®OH/ 3/IPABCTBEHOT OCHT'YPARBA
PEITYBJIMKE CPIICKE
bama JIyka

Bpoj: 07/015-40-74/21
Hatym: 31.03.2021. roaume

Ha ocHory unana 69. cras (2) Tauka 1) ¥ unana 70. crap (1), (4) u (6) 3akoHa o jaBHMM HabaBKama
(«Cyx6eru rmachuk Bocre n Xepueroeune» 6poj: 39/14) u wiana 30. Cratyra ®onga 3mpapcTBEHOT
ocurypamwa Perny6muke Cpricke («CimyxGenn riacuuk PeriyGmike Cpricke» 6poj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 m 113/14), a Ha ocHoBy Pjemema Kanuenapuje 3a pasmatpamse aibu bocse u
Xeprierosure 6poj: IN2-01-07-1-231-7/21 on 25.02.2021. roguse, JOHOCHM

OJUTVKA
0 HOHHINTABaAKY IMOCTYIIKA

I
Ionmmraea ce nocTymak jasHe HaGaBke cnenUMbHUIHHX JHjeKOBA IO OTEOPEHOM IOCTYNKY 6poj: 07/015-
4050/20 u to:

* Y cknagy ca 9naHoM 69. cras (2) mog 1) 3akoHa o jaBHAM HabaBKaMma 3a JI0T 6poj 4 3a Koju
HHjeIHA O] NPUM/bEHHX NOHY/IA HHj€ NIPHXBAT/LHRA:

JOT onuc
4 Faktor koagulacije VIII, rekombinantni- pradak i rastvara® za rastvor za injekciju 500 ij./2,5 ml
I

O oeoj Onxyuu obasjectuhe ce ceu moyhauu y ckaagy ca wiaHom 71. ctaB 1. 3akoHa o jaBHEM
HabaBkaMa u ucta fie Gutu objaBsbeHa Ha cajry YroBopHOr oprasa.

I
Ona Oanyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIIEHA.

Ob6paznoxeme

@oHp 3apaBeTBenor ocurypama Penmybmuke Cprcke je Pjeiwremem o opobpasamy jasHe HaGapke 6poj:
07/015-4050-1/20 on 16.11.2020. rogune MOKpeHyo HpoLefypy jaBHe HabaBke crelMMHUYHEX JIHjeKOBa
OTBOPEHHM MOCTYITKOM.

Yrosopru oprad je umeHorao Komucujy 3a mpoBoljeme OTBOpEHOr MOCTyIKa jasHe Habaeke, PjetuerseM
6poj: 07/015-4050-2/20 ox 16.11.2020. roaune.

Ha ocroBy ObGasjeurerna o Habariy, 6poj: 273-1-1-224-3-161/20 koje je objasibero ma Iopray japHux
Habapky v y «Cnyxbenom rnacauky buX» 6p. 75/20, (Mcnpaeka O6asjenrrema o Babasuy 6poj: 273-1-1-
224-8-167/20, «Cnyx6enu raacauk BuX» 6p. 78/20, Henpaska OGagjemrema o nabasmm 6poj: 273-1-1-
224-8-170/20, «Cnyx6enn rnacuuk BuX» 6p. 80/20 u Ucnpaska OGasjemrena o vabaruu 6poj: 273-1-1-
224-8-173/20, «Cnyx6Genu raacuuk buX» 6p. 82/20), Temmepcky moxkymentanujy je ca ITopTana jaRHEX
HabaBKu Npeyzeno 23 monyhava.

Hana 28.12.2020. roauHe oApXaHoO je jaBHO 0TBapame MOHY A IO [PEAMETHOM IOCTYTIKY.

3a niot 6poj 4 (Faktor koagulacije VIII, rekombinantni- praak i rastvara¢ za rastvor za injekciju 500 1.j./2,5
ml) nonyne cy aoctasunu nonyhadu « Veudapm» 1.0.0. Jiykasan u «Phoenix Pharma» z1.0.0. Bujerbuna.
Yrosopuu oprad je y cBojoj Omnyuu o usbopy HajmoBosbHujer moHyhaua 6poj: 07/015-40-5/21 ox
05.01.2021. ronune npeaMeTHH NOT AOAHMjeIHO NoHyhady «Phoenix Pharmay. Hakon sanpumimbene Omiyke o
u300py HajnoeosbHUjer MoHyhava, monyhay «Vaudapm» je uzjasuo xanfy VTOEOPHOM OpraHy H WCTa je y3
obpasnoxere npocnunjeljena Kannenapuju 3a pazmarpatse xanbu buX.

&.4



IS

e

Kanuenapuja 3a pasmarpame xanbu BuX je v ceom Pjememy Opoj: JN2-01-07-1-231-7/21 ox 25.02.2021.
rofipHe yepojuna xanoy, mounmtuis Owiyky o n3bopy HajmoBosEHHjer ronylaua Gpoj: 07/015-40-5/21 on
05.01.2021. ronuHe 1 MPeMET BPaTAIA HA MOHOBHH IOCTYNIAK YIOBOPHOM OPrany.

Hoctymajyhu mno uasenemom pjemerny Kamuenmapuje za pasmarpape >xandu BuX ma je Vrosophu oprafl
NPOMYCTHS jolll § Telgepeke] TOKYMEHTRNHA 12 JeTa/biKje ONRIES JIOT 4 Y HOrieny cTeNnphHKRNnje, a
ysumajyfiu y obsup ¥ xanbenme HaBoge mowyhaua «Vaudapm» OHAINTaBa ce nabaska gota 4 (Faktor
keagulacije VI, rekembinantni- praak i rastvara® za rastvor za injekeiju 500 i.j./2,5 ml).

Mwmajyhiu y BURY rope HapeJeHO OIIYHEHO je Kao y Aucnosutusy ONiyKe.

[Moyxa ¢ EpaBHOM JTHjeKY:

Ceaxu monyhay koju Mma JIErHTHMAH HHTEPEC 38 KOHKPETHR YTOB0p O japHOj HaGaBIy U KOjH cMatpa Jia je
YroBopHE Oprad y TOKY KOHKPETHOT IOCTYNKA JIOJjei Yropopa HpeKpUINO jenHy WM BUIle OApeadu
3akouna o jaHuM HaGapKaMa MIH TOM32KOHCKHX 8KaTa JOHECEHUK Ha OCHOBY HHETa MMa MPaBO H3jaBHTH
xanby wa moctynak. JKanba ce m3jammyje y mmcanoj dopmu myTeM YTOBOpHOr opra#a v 3 (tpu)
npumMjepka y poky on 10 nama ox nana npujema ose Ogyxke.
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