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Peny6nuuku c¢oHp 3a 3apaBcTBeHO ocurypawe, Beorpag, yn. JosaHa MapuHoBuha 6p. 2, kora
3acTyna B.A. gupekropa npod. ap Cawa Papojesuh LLikoapuh

MaTnynu 6poj: 06042945

MnB: 101288707

(y BarseM TekcTy: Hapyumnaly)

OOBABJIbLAU:

FARMALOGIST D.0.0. BEOGRAD, u3s Beorpaaa, yn. MupujeBcku 6yneBap 6p. 3, kora 3actyna
aupexrop lannjena PagmaHosuh

MaTununu 6poj: 17408933

MNB: 100270693

(y Aarbem TekcTy: [lob6aBrbaud)

/
HaHa Q.ﬁ.zoza. roavHe 3aKrbyuyyjy

AHEKC OKBUPHOI CMTIOPA3YMA EP. 94-6/25
3A JABHY HABABKY NIEKOBYW CA JIMCTE A U IUCTE A1 IUCTE JIEKOBA
(3A JIEKOBE U3LATE HA PELIENT)

JH 6p. 404-1-110/25-54
3AMAPTUJE 1298 1 1299

NMPETXOAHA KOHCTATALIMJA

Hapyuunay n OoGaerbay KOHCTaTyjy Aa cy AaHa 26.08.2025. roanHe sakrbydunu OKBUPHU
cnopasym 6p. 94-6/25 (y aarbem Tekcty: OKBUPHW criopasyM), 3a jaeHy Habaeky Jlekosu ca Jlucte A v
Iucre A1 Ilucte nekosa, 6poj 404-1-110/25-54, nopepn octanux u 3a naptujy 1298 — VENLAX, 30 po
37,5 mg, 3awTuheHor Hasuea Venlax®, kapsula sa produZenim oslobadanjem, tvrda, npoussohaua
GALENIKA AD BEOGRAD, JKIT 1072489 n 3a naptujy 1299 — VENLAX, 30 po 75 mg, sawTtuheHor
Haauea Venlax®, kapsula sa produzZenim oslobadanjem, tvrda, npoussoflaua GALENIKA AD
BEOGRAD, JKI1 1072488. OksupHM cnopasym 3akrby4eH je 3a nepvog Ao 31.12.2025. roauHe.

HakoH 3akrbyuyera OKBUpPHOr crnopasyma, [Jobaermmau je ynytno Hapyuuolly 3axTeB 3a
3aKrbyvynBame aHekca OKBUPHOr cropasyma 3a naptuyje 1298 n 1299 cxoaHo 4naHy 13. ucTtor.

Haume, [ob6aBrbau je y CBOM 3axTeBy HaBeO Aa je o CTpaHe Hocuoua fJoseone 3a
npeameTHe nekose — GALENIKA AD BEOGRAD, ofaseltTeH aa 360r kawmeta y Npoussofru
nekoeu Hehe 6UTU aocTynaH 3a UCNOPYKY AYXU BPEeMeEHCKU nepuoa, Te Aa je uctu, y mefyspemMeHy
obesbeano HepeructpoeaHe nekose VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 37,5 MG, kancyna ca
npoayxeHum ocnobafarwem, tvrda 37,5 npomaeofaua EMS S/A u VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE
75 MG, kancyna ca npogyxeHum ocnobahamem, npoussofhaua EMS S/A, a koju y ceemy oaroeapa
3axTeBMMa TexHu4Kke cneuyudukaudmje sa naptuje 1298 u 1299 opgHocHo ycrnoeuMa w3 dnaHa 3.
Baxeher MpaBunHUKa 0 NUCTU NeKoBa Koju ce Mponucyjy U usdajy Ha TepeT cpeacrasa obasesHor
34paBCTBEHOr ocUrypama.

Y npunory saxteBa [oGaerbad je poctaBuo MsjaBy Hocmoua po3eone GALENIKA AD
BEOGRAD, kojom noTtepflyjeé HaBoAe W3 3axTeBa kao M YNYTCTBO 3@ HEPEruMCTPOBaHE nekove
VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 37,5 MG un VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 75 MG (opuruHan v
OBEpeH NMpeBof ca NOPTYranckor jesuka).

YUnaHom 13. Taukom 13.1. okBupHoOr crnopasyma npegeufeHO je Aa Ccy M3MeHe W [ornyHe
OKBUPHOr criopasyma Moryhe cy y cknagy ca 4naHom 156-161. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama.

Taukom 13.2. uctor umaHa, npeasvheHo je pa je M3meHa oksupHOr cnopasyma Mmoryha
YKONUKO TOKOM Tpajarea uctor, yeneg nopemehaja Ha Tpxuwty He 6yae moryha ucnopyka neka koju je
npeaMeT OKBUPHOr cnopasyma, o yemy Hapyuunauy mopa 6utu oBaBelUTeH NUCAHUM MyTeMm Y3



JocTaerbake ogrosapajyhe gokymeHTauuje Kojy je nsaao npoussohady, 0o4HOCHO Hocusal A03BOrE 33
nek, a koja noTephyje HacTynamwe nopemehaja Ha TPXKULITY Neka 1 HEMOrYRHOCT teroBe UCRopyKe y
cKnagy ¢ OKBUPHMM COpPa3yMOoM.

Taukom 13.3. npepsufjeHo je Aa y cnydajy npectaHka MoryfiHOCTM Mcriopyke neka koju je
npeaMeT OKBUPHOr criopasyMa M3 pasnora HaBefeHux y Tadku 13.2, a kapa [oGasrbady moxe Aa
MCTOpYYMn OpYrn NeK Koju y CBemy Ooffoeapa 3axTeBMMa M3 TEeXHUYKe cneundukauuvje, OAHOCHO
ycsnioBuMa K3 uynaHa 2a. eaxeher [MpaBunHuMKa o nWUcTU nekoea, Hapyuunal Moxe Za A03BOMU
WCMOpYyKy TakBor neka Mo LeHW Koja je npedsufeHa OKBMPHUM CropasymoM, Y3 TNpPEeTX0ZHO
npuBaerbeHo MULLILEHE CTPYYHOT Jena KoMucuje 3a NpeaMeTHY jaBHy HaGaBky.

Takofje, Taukom 13.4. npedevheHo je ga cy Hapyuunay v [Jobaersau carnacHu ga he ce
M3MeHe 1 AoNyHe OKBUPHOT Ciopasyma BpLWTU 3aKbyyerem AHEKCa OKBUPHOT crnopasyma.

CxoaHo cBeMy HaBe[eHOM, & HaKOH LUTO Cy Ce YNIaHOBMW CTPYYHOr Aena KoMUcUje n3jacHunm
Ja nekosv koje je [obaerbau y moryhHoctu pa obesbeaw, y cBemy OAroBopajy 3axtesuma ua
TEeXHWUKe crneundmrKaumje 3a naptuje 1289 u 1290, Hapyuunay n [lo6asrbay cy carnacHu ga 3akrbyde
AHeKc OKBMPHOr criopasyma, kojuM ce y naptujama 1289 1 1290 Bplun N3MeHa y npunory 2 oKeupHor
cnopasyma — Cneuucukaumja nekosa ca UeHamMa Tako LITO Ce [04ajeé HOBM Hasve napTuje,
sawTtuheHn HaswB u npounssofay neka.

YnaH 1.

Bpwu ce nameHa lMpunora 2 — Cneundukaumja nekosa ca ueHama w3 Tauke 17.2. OksupHor
cnopasyma 3a naptuje 1298 n 1299, Ha cnepehn HaumH:

e 3a naptujy 1298 Taxo WTo Cce:

- y Konohu ,Haane naptuje" gogaje sawrtuhed Hasus ,VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE
37,5 MG *

- ¥ KonoHu ,3awTuheHn Ha3ue noHyReHor neka gopdaje 3awTwheH Hasus ,VENLAFAXINE
HYDROCHLORIDE"

- y kononu ,Mpoussohay” gogaje npowussoRay ,EMS S/A* n

e 3anaptujy 1299 Tako WTO ce:

- Y KonoHu ,Hasne naptuje” aogaje 3awTtuheH Hasme ,VENLAFAXINE HYDROCHLORIDE 75
MG*

- y konoHu ,3awTuheHn Hasue noHyReHor neka“ gopdaje 3sawTuheH Hasme ,VENLAFAXINE
HYDROCHLORIDE"

- y konoHu ,[MponasoRay” gogaje npoussofay ,EMS S/A“

MamerseH npunor 2 - Cneundurkaumja nekoea ca UeHama Hanasu ce y npunory osor AHekca
OKBUPHOT CNopasymMa 1 YMHW HEroB CacTaBHu 4€0.

YnaH 2.
Cee apyre oapenbe OkBUpHOr cnopasymMa OCTajy Ha CHa3un OHaKO Kako rrace.
UYnaH 3.

OBaj AHEKC OKBUPHOI CropasyMa CauduibeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NpUMepaka Ha CPrCKOM
jesnky, n To 3a cBaky CTpaHy NOTNUCHKKA aHeKCa OKBUPHOT criopasymMa no jeAaH npumepak.

CacTaBHN €0 0BOr AHEKCa OKBUPHOr criopasyma je u:

Mpwrior 2 okBUpHOT criopasyma - Cneundukaumvja nekosa ca LeHama

HAPYYMNALL: ACBASIBAT
Peny6nuyku coHA 3a 34paBCTBEHO FAREIALOSISING.-0:0.
ocurypame
_. AVpeKTop
A /"‘%g AupekTopa

inpod. ap Caisa Pagojesuh LLkogpuh



