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PENYBNUYKU ®OHJ 3A 30PABCTBEHO OCUTYPAKE
CBUM ®UITMJATTAMA
NOKPAJUHCKOM ®OHLY

-BupekTopy-

Npeamet: OGaBewTere O AenuMUYHOM packugy OKBupHor cnopasyma ©Opoj 73-2/21 opm
07.10.2021. roauHe, 3a napTujy 2- melfalan, prasak i rastvaraé¢ za rastvor za injekciju/infuziju, 50mg, JH
LnTtoctatnum ca Jlucte b v Jlucte [} Nlucte nexkoBa, JH 6p. 404-1-110/21-24

Penybnnuxy ¢hoHA 32 34paBCTBEHO Ocurypatbe (y parbem TekcTy: Penybnuyku ¢oHg) je, 3a notpebe
3[paBCTBEHUX ycTaHoBa 13 [naHa mpexe, cnpoBeo jaBHy Habasky LinToctatuum ca Jiucte b u Jlucre [ Jincte
nekoBa, JH Gp. 404-1-110/21-24, Ha ocHoBY Koje je, namehy ocranor, agaHa 07.10.2021. roguHe 3aKiby4mo
OKBUPHYU criopasym 6p. 73-2/21 ca gobasmpavem Farmalogist d.0.0., 3a naptuje 2, 7, 23, 24, 29, 39, 44, 45, 47,
49 n 57.

Opum nytem Bac obasewraBamo zga je paHa 17.06.2022. roguHe, Penybnuuky doHa ynyTtuno
fobGaerbavy Farmalogist d.0.0. UsjaBy o genumnuHom packugy OkBupHor cnopasyma 6poj 73-2/21 3a napTujy 2
- melfalan, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju, 50mg, sawTtuheHor Hasusa MELPHALAN
INNVENTA, JKNIN wugppe 0031171, npoussoRaua Eriochem S.A., y cknagy ca uynaHom 14. Tadka 14.1.
NpeAMEeTHOr OKBUPHOr criopasyma.

Haume, naHa 16.06.2022. roguHe [obGaerpau Farmalogist d.0.0. goctaemo je obGaBselutewse y KOM
HaeBogu ga Huje y moryhHOCTW ga HacTaeu UCMOPYKY Neka Koju je npedmeT napTtuje 2, U3 pasnora wWTo je
0O3BOna 3a NeK ucrtekna u Huje obHOBSbEHa, 300r yera parba Wcrnopyka nexka Huje moryha, a uenokynHa
KonuduHa kojy je gobaerbay UMao Ha narepy je ucropyyeHa sgpascTBeHUM ycTaHoBama.

3a ocTane napTuje OKBUPHK CriopasyM y ckraay ca Taykom 14.3, ocTaje Ha cHasw.

Penybnuuku cong he y Hajxpahem poKy CnpoBECTW HOBW NOCTynak jaBHe Habaske 3a nek melfalan,
prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju/infuziju, 50mg, o yemy he agpascTBeHe ycTaHose Gutu GnaroBpemeHo
obasellTeHe.

MoTpe6Ho je na ca cagpxumHoM oBor OGaBewTewa yno3HaTe CBe 3ApPaBCTBEHe YCTaHOBE U3
MNnaHa Mpexe ca CBOr NoApyYja, Koje y npyxaky 3ApaBCTBEHE 3alWITUTE KOPUCTE NPEAMETHMU JiekK.

C nowrtoBamem,
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