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QoHa 30PABCTREHOT OCHTYPaHa

Peny6nuke Cphcke

bpoj: 10/3-015-2848/15
Harym: 24.04.2015.roanue

Hpeamer: [ojammeme Tenaepcke noxymentauuje 6poj: 10/3-015-1925/15

ITomrorann,

Besano 3a Tennepeky noxkyMenTalujy 3a HabaBKY UMTOTOKCHYIHHX Nvjexcsa Gpoj: 10/3-015-1925/15
JajeMo ciujenehe nojammene:

IIuTame:

Oarosop:

Iurame:

Onroeop:

IuTame:

Oxrosop:

Iutame:
Oxrosop:

Iurame:

Oarosop:

Ilutame;

Oaroeop:

ITurame:
Oarogop:

Hutame:
Onrosop:

Y rauxkama 3.5. u 5.2.2. anuueja 14) pa3nukyje ce pok ucmopyke. MoauM Ja Hamuierte
KOJM je HCIpaBaH pPOK HCIIOPYKE.

M3mjenom 6poj: 10/3-015-2751/15 je nedunncan pox ncnopyke o 10 KalCHIAPCKUX IaHA
071 jlaHa Hapyube.

Y raukn 3.1.3. Tennepeke jokyMenTannje re y cnenudukanyju 3a Jlor 80 croju Talidomid
kancyne 50 mg, a y Aunekcy 1 3a wertn siot croju Talidomid 100 mg. Monumo Bac 1a Ham
O/IrOBODHTE KOJy jayuHy Tpaxute 50 mwim 100 mg.

[Ipeamer Habagke je nujex jaunne 50 mg .

Jlor 32 1 51 — MOXe N ce J0CTABHTH MOHY/A 34 00JIMK KOHIEHTPAT ¥ TPAXKEHO] HO3H Y
jenno] amMnysu/Gounnu?
Moxe.

Ja nu ce yBesyje KOIKja OpHIHHANA CBAKOT JIOTA M0CeOHO?

Konuja nonyne tpeba Gutu yBe3aHa Ha HauMH na ce oHeMoryhH HakHaZHO Bahjerhe UIH
YMETAILE JIMCTORA, C THM Ja KONMH]a 3djeTHHUKE NOKYMEHTAIM]E W KOMH]a MOHYAE CBAKOr
JI0Ta MOTY J1a YHHE JeAHY LjeSIHY, OJHOCHO HHje MOTPeOHO KOMujy TIOHYyAE 3a noHyheue
JIOTOBE MAKOBATH Y 0/IBOJEHE KOBEPTE..

Jla JiM je LjeNoBATY KOIHWjy TMOTPEOHO YIIAKOBATH Y KOBEpTY H NMPHIIOKHTH 3ajefHO ca
MOCEOHO YNAKOBAHUM OPHTHHAIMMA JIOTOBA, ¥ je/IaH 3ajeIHHYUKH TaKkeT/KoBepTy?

Kako je mpommcano raukom Ttauxa 5.3.1. TeHzepcke HOKyMHTaLHje, OpHUTHHAT NoHyJa
(mojenrHaYHE [OHY/IE 3a CBE JIOTOBE ¥ MOHY/A Ca 3aje/IHHUKOM JOKYMECHTALIM]OM) H KOMH]a
noHyxne tpedajy OMTH yakoBaHe y jenaH 3aje IHH4KH [1AKeT.

Illta ce nuiue Ha KOBEPTY ¥ K0joj ce nakyje cBaku ot nocebHo, 1a jiu je HOTpeOHO Hergje
Harylacutu Opoj nora?

Y cknagy ca umanom 11, craB (2) VYnyrctea 3a nupunpeMy Mogena TEHAEPCKE
JOKYMEHTAIIH]¢ HA KOBEPTH MOHY/IC 3a JIoT Tpeba 6UTH Ha3HAUEHO!

* Ha3MB W a/Ipeca yrOBOPHOI opraHa

* Ha3WB H agpeca nonyhaua

* Opoj u nasus HabasKe ca 6pojeM JI0Ta Ha KOjH ce NIOHYIa OAHOCH

* HA3HaKa «He OTBapaj»

llTa ce nuie wa 3aje/IHHUKY KOBEPTY/HaKeT?
Kaxo je nponucano tauxkom 3.3.3. Tenjepcke nokyMeutanyje:
*  Hasup u anpeca Yrogoprior oprana
* Hasus u anpeca nonyhaua
*  bpoj nabaske
*  Hasus npenmera HabaBke
Haznaka «HE OTBAPAT»
Ha sazmo] ctpann xomepre nonyhau je Ayskan HapecTH: mazup loHyhaua/rpyne
monyhaua n aupecy nonyhava/rpyne nounyhaua
Ha 11 je noTpeGHO CTaBUTH Ne4art W/Hau 1oTIHe?
He.
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llutame:

Ourorop:

Tluytame:

Oarogop:

[utame:

Onrosop:

urame:
Oxnromop:

Hurame;

OQnrosop:

[Tutame:

Oxroeop:

Murame:

Oarosop:

[TuTame:

QArogop:

C nomrosamem,

M3spuinn qupextop Cektopa 3a yropapame
3APaBCTREHHX YC1Yra U jaBHe HabaBKe
Bpammua Baﬁuh, JMILT.EKOHOMHCTA

Ha 11 ce myMmepaiija cBakol' 10Ta HACTaRba Ha 3a/itby CTPAHHILY MPETXOIHOT JI0Ta HIH ce
CBAKH 10T HyMepuule o1 dpoja 17

Y cwiamy ca wianom 8. craB (6) Ymyrcrea 3a mpunpeMy Mojena  TeHaepeke
JOKYMEHTAUHK]C ¥ MOHYJa B TaukoM 5.1.3. Tenmepcke JokyMmeHTanmje, cBaku cigjenehn
AMO (MOHY/IA 33 JATH JIOT) 3aMO4YMIe PEIHUM OpojeM KOJUM ce HacTaBba peaHH Opoj
CTPAHHUIIE KOJHM 3aBPIIABA IPETXOAHHE JHO.

Tauka 5.3.4. HaBoAuTe M3Mehy octanor Ja OCTANM TPAKEHH JAOKYMEHTH M J0Ka3U KOjH ce
MOQHOCE 3@ MOJEIHHH JIOT MOPajy €€ JOCTABWTH Y NOHYIH 3a Taj 10T. MOIHM Ja HaBeeTe
TAYHO M KOHKPETHO KOjU JOKYMEHTH M AHEKCH Ce NOCTaBibajy 3a CBAKH IOT MOCeBHO, a
KOJH C€ JOCTAB/Ba]y Y CKIOMY IPBOI 0Ta 3a KOj¥ J0CTaB/baMo NOHyIy, HOp Pjememe o
PETUCTPaLHjU NHjeKa, AyTOPU3AlHjy KOja ¢¢ OJHOCH Ha BUILE JIOTOBA, AHEKC 2 U ocTalM
AOKYMEHTH KOJH CY TP@XKEHH TEHACPCKOM JAOKYMEHTAIHjOM. MOJIMMO KOHKPETHO 33 CBaKH
TPa}EeHU JOKYMCHT.

JlokyMenTa koja ce ojiHOCe Ha MOjexWHH JoT cy: AHekc 3 (O6pasanm 3a BpHjeaHOCT
nouyne), Anexc 4 (oOpasan 3a UMjeHy nOHyxe), Pjemieme 0 perucTpaluji jMjeKa HIH
JAOKYMEHTa 38 HEPETHCTPORAHE JIH]EKOBE,

Tauka 5.2.2. anuneja 15 — ga oM je zaucra noTpefHO JOCTABJLATH OBJEPEHE KONMje
peructpannonnx Pjemewa ca npunosama (SmPC, Pil), ga nu je norpeGHO mocTaBsbaTH
SmPC u Pil. yomrure?

Veaxasajyhu s3axtjeBe nonyhaua, Pjeineme o perucrpanujn nujeka Moxe Gutu oOHuHA
xomuja. Y3 Pjemiese Hutje motpebuo npunaraty SmPC u Pil..

3a HeperucTpoBaHe JHjeKoBe NOHYhaurn MOpa)y NPUIOKUTH KOTIH]jE JOKYMEHATA HAREICHE
y Hanomenw Tauke 5.2.2. Tennepcke JokymenTaiyje.

Ha 1w je motpebHo napagpupaTd CBH JIMCTOBH WM CTPAHHIE IOHYAE?
Crpanunne/nucToBe NOHYAE HHje TOTPeGHO napadupaTy.

Ha sm H3jaBa o nocTaBmaiby rapaHiiije 10 YroBopy Mopa OHWTH OBjepeHa OJ CTpaHe
HaJIeKHOT oprada?

MUsjaBa o JocTap/bamky TapaHiMje 3a 00pO H3BpHIEHE YroBopa Tpeba OHTH OBjepeHa
MOTITUCOM H [I€YaTOM O[] CTpaHe Nonyhaya, a He HaJNIEXKHOT Oprana.

Jla nu ce tauka 3. y AHekcy 2 MoXe MpukazaTu M TabellapHO a [a CaApKM CBe MOAATKE
KOj€ BH HaBoauTe?
Mosxe.

Ha nu ce Anexe 3 ¥ Anekc 4 Mory npukaszatu 4 y GopMu apyrauvje Tabene a 1a Caapike
cBe moJatke u3 Anexca 3 u 4 Tennepcke nokyMenranuje?

[Tonyhauu mory usmjenuta Qopmy AHexca 3 ¥ 4, alu je HEONXOAHO A UCTH CAXPIKE CBE
TpaKeHE MOJATKE.

Anexkc 10 - ga nu ce y npeoM macycy OaHKapcKe rapaHiuje HaBOAM IPOIJereHA
BPHJEIHOCT CaMO OHMX JIOTOBA KOje HyJUMO (Y TOM ClIydajy HEMaMo IIpOLjErbeHy
BpHjeaBocT v ObaBjemnTemy o HabaBLu)?

Y npeom macycy ¢dopme Tapanmmje 3a o36wmsHOCT nonyne (Amnexc 10) morpebno je
HABECTH TIPOLJEEBEHY BPHIEAHOCT IIpeMeTa Haﬁaggew Tauku 1.5.2. Tennepcke
JOKyMEHTalH]e. . fe X
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