Peny6muxa Cp6uija
MHUHUCTAPCTBO 3/IPABJ/bA
Bpoj: 515-04-10231/2022-11
Harym: 03. mapt 2023. romune
beorpan, Hemamuna 22-26
ten. 011/2600-749
BB/CH

Munncrap 3npagssa PenryGimxe Cpbuje, pernasajyhu o 3axXTeBY IPpOM3Bohaya JiekoBa
~HEMOFARM* a.d. Bpuarn, beorpanckn nyr 66, 3a m3naBame ceprudukara Jobpe
Ipoussohayke npakce, a Ha OCHOBY 4iaHa 212. craB 6. 3aKOHA O JIEKOBHMa i MEIUIIHHCKHM
cpencreuma (,,Coysxbenn rmacamk PCH, 0p.30/10, 107/12, 105/ 17-np. 3axon, 113/17-
Ap.3aKkoH), wiana 37. 3akona o HHCIIEKIH]cKoM Hauzopy (,,Ciyx6enu riacuuk PC 0p.36/15)
H 4nana 136. 3akona o onmrem ynpasnom noctynky (,,Cnyx6enn rmacnuk PCY, 6p.18/16)
JOHOCH

PEINE®KE

1. U3TAJE CE npoussobhauy nekosa ,,HEMOFARM* a.d. Bpmian, Beorpancku nyt
06, CEPTU®HUKAT JloGpe npoussohauxe npakce 6poj 52, 3a mecto MPOH3B O
»wHEMOFARM* a.d. Bpman, Bbeorpaacku nyr 66.

2. OBaj cepruduKaT 3a HA3HAYEHO MeECTO [pOoM3BO/IEE BaxH 10 15. geunembpa
2025.roxuHe nakon vera IIPECTaje HeroBa BaXKHOCT.

Obpa3sioxeme

[Tpoussohau nexosa ,, HEMOFARM® a.d. Bpuan, Beorpancku myr 66 noseo je3axrten
Munucrapersy 3npasma, 3a usnaBame ceprudurara [fobpe npoussolhauxe npaKce 3a MeCTo
fipoussoame - ,,HEMOFARM® a.d. Bpuian, beorpajicku nyt 66, u To 32 HNPOH3BOAKY
(xomMILIeTaH mpou3BOAHU NOCTYNAK) CTePHIHHX TeYHHX bapmaneyTekux obamxa,
KOHTPOJIy KBAJIHTETa M NAPAMETAPCKO NyINTAIbE cepHje JIeKkoBa y mpomer cienchux
npoussoza: Glucosi infundibile HF, rastvor za infuziju, 5%, boca plastiéna, 1x500mL, Glucosi
infundibile HF, rastvor za infuziju, 10%, boca plasti¢na, 1x500mL, Hartmanov rastvor HF,
rastvor za infuziju, 6.02g/1.+0.373 g/L+0.294g/L+ 6.276g/L, boca plasti¢na, 1x500mL, Natrii
chloridi infundibile HF, rastvor za infuziju, 9g/L, boca plasti¢na, 1x500mL, Natrii chloridi
infundibile compositum (Ringerov rastvor HF), rastvor za infuziju, 8.6g/L+0.3g/L+0.33g/L,
boca plasti¢na, 1x500mL.

HMucnekropu 3a nekoBe u Menumuncka cpeacTsa Cy y ckiany ca wianom 208. u 213.
cTaB 1. Tauka 1) 3akoHa 0 JlekOBHMA K MEIMIHHCKUM cpencTBuMa (,,CinykOeHu rnacHuk PC*,
6poj 30/10 1 107/12), nana 12.12.-15.12.2022. FOLHHE, H3BPUIMIH HENIOCPEIaH HHCIIEKIIHjCKH



Hansop Ha mecty npoussoatse ,HEMOFARM® a.d. Bpmau, Beorpancku oyt 60, y uumy
YTBphHBama ycarmameHoCTH MPOH3BOMME JIEKOBA, ca Cmepnunama JloOpe npoussofjauxe
npakce (,,Cryxbenn rmacuux PC*, 6p.97/17). o YEMY je CauyHIbEH 3aIlMCHHK ca H3BeEIITajeM
0poj: 515-04-10231/2022-11 ox 21.02.2023. roaune. Ha YHmBEHAUHO cTambe KOHCTaTOBaHO Y
3aIMCHUKY HUje OWiIo mpuMentu o1 cTpane npou3ssolhaya.

Ipeamer yrephuBama ycarmaureHOCTH NpOM3BOLME JIGKOBA ca Cmepuunama Jlo6pe
Npou3BOhaKe MpaKce OJHOCHO Ce Ha MPOH3BOELY, KOHTPOJTYy KBAIUTETa U [1apaMeTapcko
[yIITame CepHje JICKOBA Y MPOMET, 3a IPOU3BO/IE HABEJCHE y 3axTeRy,

Ha ocHoBy Henocpenno yTBphenor unmennuHor crarma, Kao u YBHJIA Y IOKYMEHTAIH]y
TIperyiciany y TOKY BpLICHa HMHCICKLUHMJCKOT Hal30pa, HHCIEKTOPH CY KOHCTATOBATH
HEYCaraleHoCTH, 3a Koje je npoussohay jiekoBa, y cknany ca oapenGom wiana 113. cras 5.
3aKoHa 0 JIEKOBHMA H MEIUIMHCKEM CpeICTBHMA (-,Cityx6enu rmacuuk PenyGmuxe Cp6uje”,
6p 30/10 u 107/12), mocTaBuo Mpeanor 3a OTKIIamarhe HeJ0CTaTaKa yTBpheHHUX y cripoBeieHOM
MHCIIEKIH]CKOM HaJ30py, ca POKOBUMA pean3allmje.

Ha ocHoBy npouene nocraeisene MOKYMEHTaLHje, MHCTIEKTOPH Cy KOHCTATOBAMH J1a je
TPOM3BO/IbA HANPEN HaBeICHUX JiekoBa yckimahena ca Cmepuunama JloGpe npomssohauke
IIPAKCe, 0 YeMy je CaqiibeH 3aBPIIHM H3BELITA] ca 3aKbYYKOM O ycariameHocTs, 0poj 515-04-
10231-1/2022-11 ox 21.02.2023. rojuse, KOJH je JOCTaBJbeH IIPOH3BOhauy.

Ha ocnoBy s3apmmor ussemrraja 6poj 515-04-10231-1/2022-11 on 21.02.2023.
FOMHHE, a y CKaxy ca unaHom 113. ctaB 7. 3akoHa 0 JIEKOBEMA M MeIHUIIHCKHM Cpe/ICTBHMa
OIUTYYEHO j€ Ka0 y TaukH 1. IHCTIO3UTHBA OBOT pelleba.

3a KBAJIMTET IPOU3BEJICHHX JIEKOBA OATOBOPAH je NpoH3Bohay, y CKIaay ca 4naHoM
111. 3akona o 1exoBHMa M MEIMIIMHCKHM CPEICTBAMA.

Y cknany ca wianoM 114. cras 5. 3akoHa 0 JEKOBMMA M MeMIIMHCKHM CpeacTBUMA
OJUTYYCHO je Kao y TaYKH 2. IUCIIO3HTHBA OBOT PELICHA.

OBO pewierbe je KOHAYHO y YIPaBHOM TOCTYIIKY.

TIpotus oBor perema Moxe ce IOKPEHYTH YIIPABHH CIIOP KO HAIUICHKHOT cyla y poKy
071 30 nana o naHa mpujeMa pelekba.

Iomocunan 3axTeBa yniuatho je Takcy 3a OBO pemielbe Ha OCHOBY 3akoHa 0
penyOIHYKUM aJIMHHUCTPAaTUBHUM TaKcaMa (.:Ciryx6enn rmacuux PC*, 6poj 62/21).

JocrasibeHo:

1. ,HEMOFARM* a.d. Bpwman MHUHHUCTAP
Beorpazncku nyt 66 8

2. ApxuBu _

. IIpod ap Manuna I'pyjuunh

[J




CEPTHOUKAT JOBPE [TIPOU3BOBAYKE ITPAKCE

(GMP CEPTUH®HKAT)
bpoj
ceprudukara: | 52
Jdatym: 03. mapr 2023. rogune

Hasus HocuoIa 103B0JI€E 32 IPOH3BOIILY
(mponzBohaua siekosa):

»HEMOFARM* a.d. Bpman

Azlpeca cequiITa HOCHOLIA JO3BONIE 3a
IPOU3BOJIbY (IIpoH3Bofjaua JeKoBa):

Bpan,
beorpaacku nyT 66

AJlpeca MecTa POU3BOJIbE:

»HEMOFARM* a.d. Bpuan
beorpaacku nyr 66

MecTo nyurrama cepuje JeKa y IpoMeT:

»HEMOFARM* a.d. Bpman
Beorpaagcku nyT 60

IIpaBHu OCHOB 3a U3zaBame cepTH(HKATA:

Uinan 114. 3akoHa o 1ekoBuMa U
MeJIMIMHCKUM cpencTBumMa ("CuyxbeHu
riaacHuk PC", 6poj 30/10 u 107/12)

JlaryM MHCIIEKUM]CKOT Ha/I30pa HA OCHOBY
Kora ce u3zaje cepTudHukar:

12.12.-15.12.2022. rogune

Baxeme cepruduxara:

Ceprudukar /lo6pe npoussohauxe npaxce
u3Jlaje ce Ha TPH roJHHe U 1pecTaje aa
BaXKH y CIIy4a]y U3MEHa Ipoleca
POU3BO/IE, OIHOCHO KOHTPOJIE KBAJIMTETA
U NyHIITamba CepHje JIeKa y npoMer
onpehenor gapmaneyrckor o0HMKa Koju je
HaBeJIeH Y CepTH(HKATY.




llponssohauy nexosa , HEMOFARM® a.d. Bpman Beorpajcku nyT 66, KoMe je H3maTa 103B0J1a
32 NPOU3BOALY JieKoBa 6poj: 515-04-08342/2022-11 ox 08.11.2022. roxuue,
3a MecTo npouspoime - ,HEMOFARM® a.d. Bpman Beorpaacku nyT 66
u3zaje ce Ceprudpmkar Hobpe nponssohauke nmpaxce:
Ha OCHOBY MHCITEKIIH]CKOT HAJ30pa MeCTa MPOU3BOIIhE JICKOBA, H3BPIIEHOT Y CKIIay Ca WIAHOM
213. 3akona o JIeKOBUMA U MEIMIIMHCKUM cpesicTeuMa ("Ciyxbenn riacuuk PC", Opoj 30/10), kao
H 3aBpHIHOT M3BelTaja 6poj 515-04-10231-1/2022-11 ox 21.02.2023. romHe 0 ycarianeHocTn
nponsBo/ike Jeka ca Cmeprunama Jlobpe npoussohauxke npakce ("Ciysx6enn riacaux PC",
6p.97/17),
[_] na ocrosy MHCHCKIHM]CKOT Ha/30pa npousBoljaua YnjH je JIeK y MOCTYIKY H06H]ama 103B0IIe,
H3MEHE HJIH JIONYHE, OJIHOCHO OOHOBE JI03BOJIE 32 CTaBJbakbe JIeKa ¥ npomeT y Pemy6muun Cpbuju,
M3BPIICHOT y CKJIa/ly ca ynaHoM 2015. 3akoHa o JleKoBHMa H MEIHIMHCKUM CPEICTBHMA
("Cayx6enu rnacunk PC", 6poj 30/10 u 107/12), kao u 3aBpIIHOr H3BeIITaja Opoj
.......................................................... Ol ceveussssnnnracsess O YCATTIAIEHOCTH TIPOM3BOJIILE ca CMeEpHHUITAMA
Jlobpe nponseohauke npakce ("Ciyx6enn raacaux PC", 6poj 97/17),

Ha OCHOBY HHCIIEKIH]CKOI HAZ30pa POM3BOMIFLE aKTHBHE CYIICTAHLE HA MECTY IPOH3BO/IIHE
JICKa, H3BPIICHOT y CKJIaxy ca wiaHoM 112. crar 3. 3akoHa 0 leKOBUMA O MEUITHHCKHUM
cpencrauma ("Cryxbenu rnacuuk PC", 6poj 30/10 u 107/12).

OBum ceprupukaToM MoTBphyje ce ycarmameHocT NpOH3BOAELE JieKa ca Cmepuunama J{o6pe
npousBohadke Mpakce Ha JaH HHCIEKIM]jCKOT Hal30pa.

JocTaBibeHO: MHUHHUCTAP

—

1. ,HEMOFARM?* a.d. Bpman
beorpaacku myt 66 AP
2. ApxuBH [1pod ap Jlanuua I'pyjuunh



AHekce 1

OCHOBHH IMOJAIIN
(MCIIYHUTH IITAMIIAHHM C/IOBHMA)

JIEKOBH
[] wumynonowmkn nekosu

[[] sexoBm us kpeu i KpBHE MiasMe XymaHor nopekia

IMpouzeoamsa cienehux Bpera D OHMOTEXHOJIOIIKH JIEKOBH

JIeKoBa @
] paguodapManeyTcKu JIeKOBH
[ ] 6usbhu nexoBu
[] nexoBu HAMEIbEHM 33 KIMHHYKO MCIIHTHBAILE
[ ] npyra Bpcra nexosa

IlpousBoama exkoBa Koju [] na

caapike NICHX0AKTHBHE
KOHTPOJIHCAHE CYIICTaAHIEe: D HE




AHekce 2

On06penn Npolect, 0JHOCHO MOCTYITIH POH3BOAILE JIEKOBA

] 1. Crepu/iiHa npou3BoIma

1.1 Acnernyna npurpema
1.2 3aBpina crepuiinzaiuja

1.3 Camo nymrame cepuje exa y npoMeT

B 2. I[Mpouszsoama
HeCTePHIHHX apManeyTCKHX
NPOH3BO/iA

2.1 Usperu papmaneyTcKku o0IuIH

2.2 TlonyuBpeTH (apMmalleyTCKu OOIHIH
2.3 Teunu dapmarieyTcku 00IHIH

2.4 Ocrano

2.5 Camo nmymrame cepyje JieKa y IpoMeT

] 3. IIponsBoama
OHMOJIOIIKHX JIEKOBA

3.1 JlexoBu U3 XyMaHe KPBH H IIJIa3Me

3.2 MyHOJOIIKH JIEKOBH

3.3 BHOTEXHOJIOUIKH TEKOBH

3.4 EKCTpakTH XyMaHOT HJIH )KHBOTHESCKOT [TOPEKIIA

3.5 Camo nymrame cepuje JieKka y mpoMeT

X 4. Hakosame

4.1 IlpuMapHO nakoBame

4.2 CekyHaapHO NMaKoBame

5. KoutpoJia KBaJauTera

5.1 ComncrBena KoHTponHA JaboparopHja

5.2 YroBopHa KOHTpOJIHA JabopaTopHja

X 6. Hauun cuabnesama
AKTHBHHM CYNICTAHIAMA H
MOJYIPOH3BOINMA

(bulk npouszpoauma)

XOOUX XXOOOODOOOXKOOOX O

6.1 CorcTBeHa IPOU3BOIHA
6.2 Tpxumre Penybnuke Cpouje
6.3 VBo3




AHekc 3
Hanomene, ojiHocHO Jtoj1aTHa ofjalnmbema y BE3U ca cajapikajeM cepTHdHKaTa:

Opaj cepTu(HKaT 0 ycarjalleHOCTH IPOH3BOMAIe jJekoBa ca Cmeprumama [loGpe
npousBobhauke Ipakce OJHOCH C€ Ha: IPOHU3BOJY (KOMIJIETAH HPOHM3BOAHHM TIOCTYIIAK)
CTEPHIIHUX Te4HUX (papmaneyTckux o0JIMKa, KOHTPOJLY KBAJIUTETa U 1apaMeTapcKo MyIITame
cepuje Jiekopa y nmpoMet cieaehux npoussona: Glucosi infundibile HF, rastvor za infuziju, 5%,
boca plasti¢na, 1x500mL, Glucosi infundibile HF, rastvor za infuziju, 10%, boca plasti¢na,
1x500mL, Hartmanov rastvor HF, rastvor za infuziju, 6.02g/L+0.373g/L.+0.294g/L+ 6.276g/L.,
boca plasti¢na, 1x500mL,  Natrii chloridi infundibile HF, rastvor za infuziju, 9g/L., boca
plasti¢na, 1x500mL, Natrii chloridi infundibile compositum (Ringerov rastvor HF), rastvor za
infuziju, 8.6g/L+0.3g/L+0.33g/L, boca plasti¢na, 1x500mL.



