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ITpeamer: [ojameme Tengepcke noxymenTanuje 6poj: 10/3-015-1925/15

ITomToRaHy,

Besano 3a Tenpmepcky JOKyMeHTauHjy 3a HaGaBKy IMTOTOKCHYHHMX JHjekoBa 6poj: 10/3-015-
1925/15 najeMo cnujenehe mojammense:

IuTame:

Oxrosop:

ITutame;

Oxrosop:

[Tutame:

Onrosop:

Ha nu je 3a HeperucTpoBaHe JiHjekoBe noTpebuo mocrasuth xomuje CPP, CoA, GMP
ceprudukata 063upoM Aa y TeHAepckoj JOKyMeHTaUHMjH HHje HAIJIALIEHO Ja JTH ce
TpaXe OPHTHHAJH HIH OBjepeHe Konuje?

Hapenena qokyMeHTa ce JOCTaB/bajy Kao Konuje (HEOBjepeHe).

Jlot 7 (Aprepipant 125 mg - xomuunna 240) n Jlor 8 (Aprepipant 80mg - KojM4YuHA
240): Jlujex HaBepeHor cacTaBa u 3aurruhicnor umMena Emend peructposan je y BuX y
PA3IMYHTHM BEIHYHHAMA I1aKOBakbd, alld je ¥ mpoMeT Y buX cTaBbeHO caMO MaKoBakLe
on 3 xancyne: 2 kancyine ox 80 mg u 1 xancyna ox 125 mg y xytuju. Monumo na
pasMoTpuTe MoryhHOCT ImpHjaBe Ha TEHIEp ca HABSACHHM MAKOBAIEM & CBE Y IHIBY
obe3bjehera aIeKBaTHOT NHjeuCHA HajTEXE 060IbeI X TAlHjeHaTa, Te Y CKIany ¢a THM
IPOMjEHHUTE TEHACPCKY crenudHKalyjy HaBeISHHX JIOTOBA.

Kaxko cy 3apascTBeHe ycTaHOBE HeKasalie otpeby 3a Aprepipant xancyse o 125 mg 1
Aprepipant xancysne o 80mg HHje 110TpeOHO MHjERHATH TEXHHUKY cleuUKAIH]y.

Jlot 62 (Leuprolerin 3,75 mg) u Jlot 64 (Leuprolerin 11,25 mg): Ha ocHOBY 01yKe 0
ycBajarby JlMcre LHMTOTOKCHYHWX, OHONOWKHX M mnpatehmx sumjexopa O30 PC
objaBmenoj y CmyxGenom [nmacumuxy PC, kao MHIMKauMje 3a OBe jaudHe
NeynpoJIeprHa Ce HAaBOJE KaplWHOM HpocTaTte, pak Aojke U nydepreT precox. Momumo
lla HaM MOTBPAHNTE Na M CaMO JIEYIIPOIEPHHU KOjH HMa]y CBE TPH JIUCTOM YCBOjeHE
HHIUKAlHMje 33/10B0JbaBa]y TEXHHUKY CIeLUpHKaA]y?

Jlotoew 62 u 64 ce 6pumy u Hehie GuTH npenmer HabaBKe.

C molrroBameM,

Haspunn gupextop Cekropa 3a yropapame
3/paBCTBEHHX YCJIYTA H jaBHe Habapke
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Hapxo Tomam
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