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Peny6imka Cpbuja
MUHUCTAPCTBO 3[IPABJbA
Bpoj: 515-04-02425/2019-11
Harym: 12. anpun 2019. roauue
beorpan, Hemamuna 22-26
Ten 26 00 749

BB

Munucrap snpasma Peny6auke CpOuje, pemapajyhin no 3axteBy npoussolhaua jexoBa
~HEMOFARM® a.d. Bpmau, Beorpagcku myr 06, 3a wm3naBame ceprudukara Jo6pe
TIipon3Bohayke Ipakce, a Ha OCHOBY 4iaHa 212. craR 6. 3aKOHa O JIEKOBHMA U MEIUIMHCKUM
cpeactaumMa (,,CiryxGenu rnacauk PC*, 6p 30/10 u 107/12), unana 37. 3akoHa 0 MHCIIEKIHjCKOM
Hagzopy (,,Cnyxbenn rnacHuk Peny6nuke Cpbuje” 6poj 36/15), kao u umnana 136. 3axona o
ONHITEM ynpaBHOM NOCTYNKY (,,CityxxGenu rnacHuk Peny6nuxe Cpbuje” 6poj 18/16), norocu

PEINEBE

1. B3JAJE CE npoussohauy nexora ,HEMOFARM® a.d. Bpian, Beorpaacku nyt 66,
CEPTU®UKAT [loGpe npoussohauke npakce BPOJ 15, 3a mecto npousBogme
»HEMOFARM" a.d. Bpmau, Orpanak Iloron Ila6an, yi. Xajayk Bessxosa 66.

2. OBaj cepTHQUKAT 32 HA3HAYCHO MECTO MPOM3BOJKE BaXw o 7. jyHa 2021. ropuue
HAaKOH Yera MpecTaje meropa BaKHOCT.

Ob6pa3aoxkeme

Hucnekropy 3a JeKOBe ¥ MeAULMHCKA CPEACTBa, Y cKiiamy ca unanoM 208. u 213. cras. 1.
Tauka 1) 3akoHa O NeKoBMMa M MEMMIMHCKEM cpeiacTBuUMa (,,CiyxGenn riacuuk Pemy6iuxe
Cp6uje®, 6p. 30/10 u 107/12) n TipaBunHkKa 0 yCIOBHMMA 32 IPOM3BOAMY JIEKOBA, CaapiKajy
obpacia J03BONie 32 MPOM3BOILY J1eKa M PerucTpy M3JaTHX J03BONA 3a NPOM3BOAKY JEKOBA
(,»CmyxOenu rnacuuk Pery6nuxe Cpouje”, 6p. 18/12 u 91/13), nana 9.05. u 10.05.2018. roune,
M3BPIUMIK CYy HHCHCKLMJCKM Haja30p Ha MecTy npomsBoame y Ilorowmy IllaGau, yn. Xajayk
Bemkopa 60, y mwby yTBphuBama ycarnameHOCTH: 1) HPOUSBOJHE JIEKOBA - HECTEPHIHHUX
4BpCTHX (apmaneyTcKkux OO0nuKa, HECTePUIHH MONYYBPCTHX (apMaleyTcKuX oOnHKa u
HECTEPMIIHUX TEYHHMX (hapmaueyTckux o0nuka; 2) Mpou3BOAE 10 HUBOA ,bulka“ mpomssoa:
HECTEPUITHUX YBPCTHX (papMaleyTCKuX o0mmka; 3) Jieaa NpoM3BONHOr [OCTYIKA - NPUMAPHO U
CeKyHIapHO TaKOBalE JICKOBA - HECTEPWIHMX YBPCTHX (apMaueyTckux obnuka; 4) genma
TIPOM3BO/THOT MOCTYIIKA ~ CEKYHIaPHO AKOBamkE JJCKOBA - HECTEPUITHUX YBPCTUX (DapMalleyTCKUX
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00NHKa, CTCPHIHAX TeYHUX (PapMalCYTCKUX OOGIMKA U HECTEPHIHUX (apMAaLeyTCKHX oBIHKA —
TpaHcAepManHu (iacTep; 5) KOHTpOJe KBAaNMTETa JEKOBAa HA MECTY MPOU3BOIILE y Ilorony
labaw, yi. Xajayk Berbkosa 66, kao u nymTasme y ipomer ceprja nexosa y ,,HEMOFARMS a.d.
Bpman, Beorpaacku nyr 66, ca Basxehum Cmepauuama JTo6pe nponssohauxe npakce (,,CinyxkbeHu
rnacHuk Penyomuke Cpbuje, 6poj 97/17), o uemy je caunmeH 3aBPIIHM U3BEIITA] Ca 3aKBEYYKOM
0 ycarnameHocTH 6poj 515-04-01112-1/2018-11 ox 7.07.2018. romume, Kkoju je mocTaBibeH
npoussohauy, a y ckialy ca 4nanom 113. cras 7. 3akoHa o IeKOBHMa M MEIMLMHCKIM CPECTBAMA
usnar je Ceprudurar Jlobpe npomssohauke npakce pememem 6poj: 515-04-01112/2018-11 o 7.
jyHa 2018. roauwe.

IIpoussobhau nexosa ,,HEMOFARM* a.d. Bpman, Beorpagcku nyT 66 mnoameo je naHa
05.04.2019. roqune 3axteB MuHuCTapTBY 34pasiba PenyOiuke CpOuje 3a H3naparme Ceprudukara
HloGpe npomussohauxe mpakce 3a MECTO INpPOM3BOAE npoussoare [Moron Illabam, yu. Xajayk
Bembkora 66 110 3a: 1. [1ponssomy HeCTEpHIHUX YBPCTHX papManeyTckux obmuka: Doxi-Hem®,
kapsula, tvrda, 90x500mg, Indapres®, film tableta, 30x2.5mg; 2. Jleo mpousBoaHor MOCTyMKA —
NPMMApHO W CEKYH/]APHO NaKOBame HECTEPUIHHX 4BPCTHX (apmaieyTckux obmika: Dilcoran,
tableta sa produzenim oslobadanjem, 80mg, blister, 2x10kom. V3 3axtes NPpoU3BOhaY je HaJJIeKHE
MHCTIEKTOPEe 0G4BECTHO O TPOITYCTY KOjH HHje OIaroBpeMEHO YOU€eH, a OHOCH CE HA H30CTABIBAILE
neka Indapres®, film tableta, 30x2.5mg ca crucka JiekoBa, y MOCTYIKY H3aBamba Ceprudukara
Hobpe npoussohauke npakce 6poj 6, m3naror peireem 6poj 515-04-01112/2018-11 ox 7. jyHa
2018. ronuHe. YBuzioM y cruce NpeaMeTa HHCIEKTOP je KOHCTATOBAO Ja je JieK Indapres®, film
tableta, 30x2.5mg TEXHUYKOM IpENIKOM H30CTAB/bEH Ca CHUCKA JIEKOBA 33 KOjH je M3jar Hampen
napeneHu cepruduxar. Jlek Doxi-Hem®, kapsula, tvrda, 610 je npeaMer uHcnekumjcKor Haxzopa
y nocTynky usaasama Ceprudukara 6poj 6, 3a BemurHy Haxoarma 30x500mg.

Ilpoussobay je HaexHIUM HHCIIEKTOPHUMA JOCTABHO JI0KA3€ O 3aBPIIEHUM BaJTH JAIHOHMUM
aKTUBHOCTMMA BE3aHMM 3a INpollec NpousBoime Jeka Dilcoran, tableta sa produZenim
oslobadanjem, 80mg, blister, 2x10kom.

Ha ocHoBy mpoueHe 10cTaBsbene A0KyMeHTalllje, Kao U y3uMara y 0031p YHmeHHLE 1a
Ce IPOM3BO/IIHA JIEKOBA 00aBIba HA HCTO] ONPEMH, y HCTOM TIPOH3BOAHOM HPOCTOPY 3a KOjH je Beh
usnat Ceptudukar [Jo6pe npouspohjauke npakce, kKao u Ja je Npou3Bohay cIIpoBeo cBe HEOMXOAHE
aKTUBHOCTH y CKlajy ca saxteeuma Cwmepuuua Jlo6pe npoussofauxe mpakce (,CiyxGeHn
riacHuk Penry6auke CpGuje”, 6poj 97/17), MHCIEKTOp je CauMHMO 3aBpIIHH U3BEILITa] ca
3aK/bYIKOM O ycarnaumeHocTH, 6poj 515-04-02425-1/2019-11 ox 11. anpuna 2019. roguse, xoju
Jje JocTaBbeH npounsBohauy.

Ha ocHoBy 3aBpmHor mssemTaja 6poj 515-04-02425-1/2019-11 on 11. ampuna 2019.
TOZIMHe, a y CKiaay ca uigaHoM 113. craB 7. 3akoHa O JICKOBMMA W MEIULMHCKUM CpeNCTBUMA
OJITYYEHO j€ Kao y Ta4Kyu 1. MUCIIO3UTHBA OBOT peLIEHA.

llpenmeT yTBphuBama ycarjamleHOCTH MpOU3BOAMmE JieKoBa ca Cwmephunama JoGpe
npou3Bohayke NpaKce OJHOCHO CE& Ha MPOM3BOJHE MPOLIECE, KOHTPOIY KBATMTETa M IYIITAMHE
CEpHje JIEKa y NPOMET, 33 CBE JICKOBE HaBeEHE y 3aXTeBY.

3a KBaIMTET MPOU3BE/IEHNX IEKOBA OTOBOPaH je IpoK3Bohay JiekoBa y CKIafy ca diaHOM
111. 3aKkoHa 0 JICKOBHUMA ¥ MEAMLMHCKAM CPEICTBHMA.

Y cxnagy ca unanom 114, cTaB 5. 3akoHa O JIEKOBHMA M MEIMIMHCKUM CpENCTBHMA
OJIyYEHO je Kao y Tauku 2. IUCTIO3UTHBA OBOT PEIEHHa.

OBo peleHe j¢ KOHAYHO Y YIMPaBHOM MOCTYIIKY.

[TpoTHB OBOT pelea MOXKE Ce IOKPEHYTH YIPABHU CIIOP KOJ| HAJJIEHHOT CYa Y POKy O]
30 pana ox faHa npujeMa pelema.



llogHocuual 3axreBa yIuaTHo je TAKCY 3 OBO Pelllese Ha OCHOBY 3aKOHA O Peny6IHIKiM
alMHMHUCTpaTUBHIM Takcama (,,Ciyx6enu roacuuk PC*, 6poj 50/18).

JlocTaBibeHo:

i 1. ,HEMOFARM* a.d. Bpwan MHHUCTAP

! Bpuian, beorpancku nyt 66
= 2. ApxuBu
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CEPTHOUKAT JOBPE ITPOU3BOBAYKE IIPAKCE
(GMP CEPTU®UKAT)
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i ceprupurara: |15

Jatym:

12. anpua 2019. rogune

Haszus Hocunola 103BoJE 32 IPOU3BOIILY
(npouzBohaua nexkosa):

»HEMOFARM“ AD VRSAC

Agnipeca ceMIITa HOCHOIA I03BOJIE 32
NPOM3BOJRY (Mpou3Bohaua IeKoRa):

Bpmang
beorpaacku myT 66

Alpeca MecTa IPOU3BO/IHHE:

»HEMOFARM* ad Bpman
OI'PAHAK IIOI'OH HIABAIL
IHaban, ya. Xajayk Besbkosa 66

MecTto nywiTama cepuje JIeKa y poMeT:

|

B!i

F [IpaBHM OCHOB 32 U3JaBamke CepTUHUKATA:
it

,HEMOFARM¢*“ AD VRSAC
Bpman

| beorpajcku myT 66

Unan 114. 3akoHa 0 JIEKOBUMA H MEIULHHCKHM
cpencteuma (,,Ciyxbenn rmacHuk PC”, 6poj
30/10).

JaTyM MHCIEKLHjCKOT HaJ30pa Ha OCHOBY
KOTa ce u3jiaje ceprulukar:

9.05. 1 10.05.2018. roaguue

Baxeme cepTudukara;

Cepruduxar JloOpe mnpousBohauke mpakce
M3/3j€ cc Ha TPH T'OAMHE U NPECTaje [a BaXH y
Cllydajy U3MeHa ImpoLeca MpOH3BOAKE, OJHOCHO
KOHTpOJIE€ KBaluTeTa U MyILITama cepuje Jeka y
npomer ozpehenor dapmaneyTckor obrka Koju

je HaBeJeH y cepTU(UKATY.




Tpouseohauy nexosa ,HEMOFARM AD VRSAC, Bpman, beorpaacku nmyT 66, kome je
u3/iaTa JO3B0JIA 32 NPOM3BOAILY JIeKoBa Opoj: 515-04-00479/2019-11 ox 11.02.2019. roaune,
3a Mecto mpousBojme - ,HEMOFARM“ AD Bpmau OIPAHAK IIOT'OH IIABAII,
aban, ya. Xajayx BesskoBa 66

uznaje ce Ceprudukat Jo6pe nponseohauke npakce:

X ma ocHORY HMHCIIEKLH]CKOT HA30pa MecTa NPOH3BOIILE JICKOBA, U3BPIIEHOT Y CKIay ca
unraHoM 213. 3akoHa 0 JIEKOBHMa W MeIMIMHCKUM cpenctBuMa (,,CiryxGenu riacuuk PC”, |
6poj 30/10), kao u 3aBpHOr M3BemTaja 6poj 515-04-02425-1/2019-11 o 11. anpuna 2019. o
ycarnareHOCTH Tpou3Bo/iibe eka ca Cmepruiama Jlo6pe npoussolauxe npakce (,,Cnyx6eHn
riaacHuk Penybauxe Cpbuje”, 6poj 97/17),
[ ] ma ocHoBy uHCnekmujckor Hamsopa mpoussohaua umjH je Nek y TOCTYIKY no6ujama
J03BOJIC, U3MEHE WIM JIONyHE, OJHOCHO OOHOBE NO3BOJIE 33 CTABIBAIE JIEKA Y MPOMET Y
Peny6muuu Cpbujn, u3BpireHor y ckiaay ca uiagoM 215. 3aK0Ha 0 NeKOBHMA U MeIHIIHECKUAM
cpencreuma (,Ciyx06enu rnacuuk PC”, 6poj 30/10), kao u 3aBpIIHOT M3BemITaja 6poj on
............................................................................................... 0 ycariameHOCTH MPOM3BOAILE Ca
Cmepruuama [lo6pe npoussobhauxe npakce (,Cnyx6enn rnachuk Peny6iuke Cp6uje”, 6poj
97/17),

Ha OCHOBY HHCICKIMjCKOT HaJ30pa NPOM3BOJE AKTHBHE CYICTAHLUE Ha MECTY
MIPOU3BOJILE JIEKA, M3BPIICHOr Yy CKnaxy ca unanoMm 112. craB 3. 3akoHa o nexoBuma u
MeIMIUHCKUM cpeacTeuma (,,CiryxOenn riaacauk PC”, 6poj 30/10).

Osum cepTudukaToM noTephyje ce ycarnameHOCT MPOU3BO/bE Jieka ca CMepHUIIaMa
Jlobpe npounsBohayke npaxce Ha JaH MHCIIEKIH]CKOT HaA30pa.

JlocTariseHo: e

1. ,HEMOFARM¥* a.d. Bpman MHUHHUCTAP

Bpman, Beorpaacku myt 66 /‘:-4‘:*;#’ P
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;gp Anexce 1

- OCHOBHHU NOJATIA
(MCITYHWUTH DITAMIIAHUM CJI0BHMA)

JICKOBHU

[] wumyHOMOmKE NekoBH

|
l [ nexoBw u3 kpeu K KpBHE TTa3Me XyMaHOT MIOpEKIa

Ipoussoama ciaenehux Bpera [ | 6HOTEXHONOKIKH JISKOBH

JeKOBa :
; ] pamvodapmaneyrcku nexosu
,'.I OWBHY JIEKOBH
.
X nexoBM HaMEHEHM 3a KIIMHIUYKO HCIIATHBAE
N [] apyra BpCTa JIEKOBA
IIponseoama NexoBa KOju it}

| caipye CUXOAKTHBHE |
| KOHTpOJIACAHE CYNCTAHIIE: ] me




AHekc 2

[ ] 1. Crepnana nponspoama

[ ] 2. IpousBoamwa
HecTepuJIHMX dapManeyTecKux
poHu3BoJ2

[ ] 3. HpousBoama
OMOJIOIIKHX JIEKOBA

4, TlakoBame

X s. KounTtpoaa kBanurera

6. Haunun cHabaeBama
AKTHBHHUM CYNCTAHIAMA H
NOJIyIPOU3BOAHUMA

| (bulk nponsBoauma)

O0XK X X OO

Opobpenn nporecu, 0AHOCHO MOCTYIILH TIPOU3BOIELE TEKOBA

1.1 Acretnuna ApUnpeMa

1.2 3aBpuiHa crepuusaiiyja

1.3 CaMo nymTame cepHje Jeka y MpOMeT

2.1 Uspctu dapmaLeyTCKu 0OIHLN
2.2 TlonyuBpcTH (hapMaleyTCKU 0OIHIH
2.3 Teunu papMareyTCKu o0muIm

2.4 Ocramno

2.5 Camo mymrame cepuje Jieka y mpoMeT

[| 3.1 JexoBu u3 xymane KpBY U IIa3me
[] 3.2 UmyHonomxku nekoru

[[] 3.3 BHOTEXHOJOWKH JEKOBH

[[] 3.4 EXCTpaKTH XyMaHOT HIH JKHBOTHECKOT [opexIia

[ ] 3.5 Camo nymrame cepuje nexa y mpomer

| X 4.1 HpuﬁapHo [IAKOBamke

X] 4.2 CekynpapHo makopame

X 5.1 Concrsena KOHTpOJHa NaGopaTopHja

! 5.2 YroBOpHA KOHTPOJIHA JJaGopaTopuja
‘ [] 6.1 Concreena npoussonma
]

6.2 Tpxuwmre Penybnnke CpOuje
] 6.3 VBos




Anexce 3

Hamomene, oatocHo goaatha objailmerha y Be3u ca capikajeM cepTudHUKaTa:
OBaj ceTruKar 0 ycarnameHocTd Npou3BoOImC NekoBa ca CMepHuuama Jlo6pe nmpomussoljauke
npakce ofHocH ce Ha: 1. [IponsBojmby HecTepunHMX 4BpCTHX (apManeyTckux obnuka u 2. Jleo

IPOM3BOJHOI NOCTYNKA — MPUMAPHO U CEKYHAApHO TNaKOBAFe HCCTEPUIIHMX YBPCTHX
¢bapmarieyTcKkux 00NHKa.



