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Peny6nuuku doHn 3a 3apaBcTBEHO ocurypatbe, Beorpap, yn. JosaHa MapuHoBuha 6p. 2, kora
3acTyna B.4. AMpekTopa npod. Ap Cawa Pagojesuh LLikoapuh

MaTununu 6poj: 06042945

M1B; 101288707

(y Barsem TekcTy: Hapyuunady)

OOBABJIbLAY:

FARMALOGIST D.O.0. BEOGRAD, u3 beorpaga, yn. Mupujeecku 6ynesap 6p. 3, kora 3actyna
aupextop [laHujena PagpmaHosuh

MaTuyHm 6poj: 17408933

MNB: 100270693

(y harem TekcTy: [JobaBrbad)
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Hana E.@.ZOZS. rogvHe sakrbyuyjy

AHEKC OKBUPHOI CITOPA3YMA BEP. 94-5/25
3A JABHY HABABKY JIEKOBU CA INUCTE A U NIUCTE A1 IUCTE NEKOBA
(OCHM 3A JIEKOBE U3LOATE HA PELEIT)
JH 6p. 404-1-110/25-54
3A MAPTUJE 1298 U 1299

NPETXOAHA KOHCTATALMJA

Hapyuunayu v [ob6asready KoHCTaTyjy Aa cy daHa 26.08.2025. roanHe 3akrby4mnun OKBUPHU
cnopasym 6p. 94-5/25 (y narsem TekcTy: OKBUPHU crnopasyM), 3a jaBHy Habasky Jlekoeu ca Jlucte A u
Jlucre A1 Jlucte nekoa, 6poj 404-1-110/25-54, nopeg octanux 1 3a naptujy 1298 — VENLAX, 30 po
37,5 mg, 3awTuheHor Hasuea Venlax®, kapsula sa produZenim oslobadanjem, tvrda, npovseofjaua
GALENIKA AD BEOGRAD, JKIT 1072489 u 3a naptujy 1299 — VENLAX, 30 po 75 mg, 3awTtuheHor
Hasuea Venlax®, kapsula sa produZenim oslobadanjem, tvrda, npoussohaua GALENIKA AD
BEOGRAD, JKI1 1072488. OksupHu crniopasym 3akrbydeH je 3a nepwog og 6 (Lect) meceuu of AaHa
noTnucKBam-a.

HakoH 3akrbyuyetsa OKBMPHOr cnopasyma, [obaerbay je ynyTuo Hapyuuouy 3axTeB 3a
saKbyymBare aHekca OksnpHOr cnopasyma 3a napTuje 1298 u 1299 cxogHo unaHy 13. ucTor.

Haume, Hobaerbad je y CBOM 3axTeBy HaBeo fa je of CTpaHe Hocuoua [O3BOfe 3a
npeametHe nekose — GALENIKA AD BEOGRAD, obaBelwTeH Aa 360r Kallitbetsa Y NpOov3BOAHU
nekosUu Hehe BUTK [OCTYNaH 3a UCTIOPYKY AYXW BPEMEHCKM nepuoa, Te Ja je Uctu, y MefyBpeMeHy
obeabeano HepeructposaHe nekose VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 37,5 MG, kancyna ca
npoayxeHum ocnobafawem, tvrda 37,5, npomseohaua EMS S/A u  VENLAFAXINE
HYDROCHLORIDE 75 MG, kancyna ca npoayxeHum ocnobafawem, npoussofaua EMS S/A, a koju y
CBEMY OAroBapa 3axTesma TexHuyke cneumndukaumje 3a naptuje 1298 n 1299 ogHOCHO ycnosuma 13
uYnaHa 3. Baxeher lNpaBunHMKa © NWCTWU NEKOBA KOji CE& NPONMCYjy W M3aajy Ha TepeT cpeacrasa
obaBesHor 30paBCTBEHOr OCUrypaksa.

Y npunory saxteea [o6aBread je gocTtasuo Wsjasy Hocuoua possone GALENIKA AD
BEOGRAD, kojom noTtepfyje HaBode W3 3axTeBa Kao U YNyTCTBO 3a HEPEIACTPOBaHe rekove
VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 37,5 MG u VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 75 MG (opuruHan u
OBEpEH NPeBoj ca NoPTYranckor jesuka).

UnaHom 13. Taukom 13.1. okBupHOr crnopasyma npegevuheHO je Oa Cy M3MeEHe W JoMyHe
OKBUPHOT cnopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 156-161. 3akoHa o jaBHUM Habaekama.

Taukom 13.2. wuctor unaHa, npeasuheHo je Aa je v3aMeHa OKBUpHOr criopasyma Moryha
YKONUKO TOKOM Tpajarsa UcTor, ycnea nopemehaja Ha Tpxuwty He 6yae moryha ucnopyka neka koju je



npeoMeT OKBMpHOr criopaayma, o yemy Hapyuunau mopa 6utu obaBeluTeH nucaHum MyTeM Y3
JocTaBrbake ogroeapajyhe AokymeHTauumje kojy je nsaao npouseofad, 04HOCHO Hocumnaly Ao3Borie 3a
nek, a koja noTephyje HacTynawe nopemehaja Ha TPXULITY neka U HEMOryRHOCT Heroee ucnopyke y
cKnagy ¢ OKBMPHUM crnopasymMom.

Taukom 13.3. npegsufieHo je Ja y cnyuajy npectaHka MoOryRHOCTU UCMOPYKe neka Koju je
npeaMeT OKBMPHOr criopasyma W3 pasnora HasegeHux y Tadku 13.2, a kaga [loGaerbay moxe Aa
MCMopyuM ApYyrM NeK Koju y CBEMY OAroBapa 3axTeBMMa U3 TexHUYKe cneuudukaumje, 0aHOCHO
ycnosuMa K3 uynaHa 2a. saxeher [MpasunHuka o nuctm nekoea, Hapyuunal Moxe A2 A03BOMU
MCNOpYKY TaKBor fieka Mo LEHW Koja je npeasufleHa OKBUMPHUM CMopasymoM, y3 MpeTxoAHo
NpnBaBbEHO MULLITBEHE CTPYYHOT Aena KOMUCHje 3a NpeameTHy jaBHy HabaBky.

Takohe, Taukom 13.4. npensufjieHo je ga cy Hapyuinay v [lo6asreay carnacHu ga he ce
W3MeHe 1 JomnyHe OKBUPHOT Copasyma BpLUMTH 3aKkby4erem AHEKCa OKBUPHOT cropasyma.

CxofHo cBeMy HaBeeHOM, a HaKOH LUTO Cy Ce YnaHoBM CTPYYHOr Aera KoMucuje nsjacHunm
da nekoeu koje je [obBaerbauy y moryhHocTn ga o6esbegu, y cBemMy onrosopajy 3axTeBuma uv3
TexHWUKe creundukauvje 3a naptuje 1289 n 1290, Hapyunnay n [JoGaBrbay cy carnacHv ga sakroyye
AHEKC OKBMPHOT criopasyMa, Kojum ce y naptujama 1289 1 1290 Bpwn nameHa y npunory 2 oksupHor
cnopasyma — Cneuudukaumja fekoBa ca LieHama Tako LWTO ce AoJaje Hasue napTuje, HOBU
sawTuheHn Hasue 1 nponssofjay neka.

Ynan 1.

Bpwu ce nameHa IMpunora 2 — Crneundukaumja nekosa ca LUeHama 13 Tadvke 17.2. OksupHor
cnopasyma 3a naptuje 1298 n 1299, Ha cneaehu HauuH:

e 3a naptujy 1298 Tako wTo ce:

- y KonoHu ,Hasve naptuje" popaje 3awtuheH Hasme ,VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE
37,5 MG

- y konoHu ,3awTuheHn Hasue noHyfeHor neka’ gogaje sawTuheH Hasus ,VENLAFAXINE
HYDROCHLORIDE"

- y konoHwu ,Mpoussohay” aogaje npomssofay ,EMS S/A“ n

e 3anaptujy 1299 Tako WTO ce:

- y Koroxu ,Hasue napTuje” poaaje sawTtuhen Hasume ,VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 76
MGH

- ¥ KONoHW ,3awTuheHn Hasus noHyReHor neka" aofaje 3awTuheH Hasme ,VENLAFAXINE
HYDROCHLORIDE"

- y KonoHwu [ponseofay” gopaje npoussohay ,EMS S/A".

MamereH npunor 2 - Cneuudukamja nekosa ca LieHama Hanasu ce y npunory osor AHekca
OKBVIPHOT CriopasymMa 1 YMHU HeroB cacTaBHU [eo.

YnaHn 2.
Cee gpyre oapeabe OKBUPHOr cnopasyma oCTajy Ha CHas3k OHaKo Kako rrace.
Ynah 3.

OBaj AHEKC OKBMPHOI Cropasyma cauukeh je y 2 (aBa) UCTOBETHA NpuMepaka Ha CPrckom
jeanky, 1 To 3a cBaKy CTPaHy NOTNUCHWKA aHeKca OKBUPHOT cropasyma no jeaaH npumepak.

CacTaBHK Jeo oBor AHeKkca OKBUPHOT criopasyma je u:
Mpunor 2 okBupHOr cnopasyma - Cneundnkaumja nekosa ca LeHama

HAPYUMIALL: AOBABIbAY

Peny6nuuku ¢hoHAa 3a 3apaBCcTBEHO FARMALOGIST dioro.
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