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Ha ocnoBy 4i1.23 c1.1 tau.l Craryra Knunuke 3a cromaronorujy Hum, upexrop Knunuke
noHeo je aana 05.05.2016.roaune

HPOUEAYPY NNPUJAB/bUBAILA OJACTYHAIA Ol CTAHJIAPJIA KBAJIMTETA JIEKA OJ1
CTPAHE 3/IPABCTBEHOI" PAIHUKA HA KJIMHUIIA 3A CTOMATOJIOTI'MJY HULL

j ¥ MOJIPYHJE U HUJb TIPUMEHE

[Ipouenypa ce npumersyje Ha Knunuuu 3a cromatonorujy Hum.

[lpouenypa yrphyje npasuia npujaBbuBarba 0JICTyIama OJl CTAHJApja KBajJMTeTa JeKa Ol
CTpaHe 3APaBCTBCHUX paaHuKa Ha Kinuuum 3a ctomatonorujy Hum.

2 JAEOUHULNIA
- Qdcmynarve 00 nponucanoz cmandapod Keaaumema Jeka je CBaka pasziidKa y W3IJELy,
(hM3MUKO-XEMHU]CKHUM, MHKPOOHOIOUIKHM U (apMaleyTCKO-TEXHOJIOWKUM ocobuHama wu3Mmel)y
jleka M nojaraka w3 jo3Bosie 3a jek. OjcTyname O]l CTaHjaapla KBaJIMTETa j€ W CBaka

IICYCKHa}jGIIOCT CIIOJBHLCT H YHYTpALULCT NMaKoBaiba JIEKa U YIIYTCTBA 3a JICK Y OJHOCY Ha IMOJaTKe
M3 JJO3BOJIC 34 JICK.

% OIMUC ITOCTYITAKA U AKTUBHOCTH

Oncryname oa cranaapaa KBajuTeTa Jeka Kiace I oGyxBarta TakBo OICTyNarme 071 CTaHAapaa
KBAJIMTETA JIEKA, KOj& MOKE J1a YTPO3H KUBOT HJIM IIPEJICTABIbA 030M/bHY OMACHOCT M0 3JIPABJbE JbYIH U
KUBOTHIbA, @ OIHOCE CE HIP. Ha:
1) Horpetwan npou3soa (obenexaBame U cacTaB POU3BO/IA C€ HE OJIHOCE HA UCTH MPOMU3BOL);
2) [Morpewny jauuHy Koja MOe 1a u3a30Be 030U/bHE MEANLIMHCKE MOC/eNLIE;
3) MHKpOOHOIIOIIKY KOHTAMMHAIIM]Y CTEPUITHUX [APEHTEPATHUX WM OTAIMOIIOIIKHX [TPOM3BOJIA;
4) XeMujcKy KOHTaMHHALIM]Y KOja MOXKE J1a H3a30B¢ 030M/bHE MEMIIMHCKE MOCIEHLE;
5) llorpeiny akTUBHY CYINCTaHLY y J€Ky ca BHIIE aKTHBHUX CYNCTaHLH, KOja MOXKeE J1a H3a30Be 030U/bHE
MEJIMIIHHCKE MMOCcJIe/In1Le.

Oncrynaime o cTanaapaa KsaauTera Jdeka kiaace I1 o0yxsara TakBo oacTyname o1 cTanaapaa
KBAJIMTETA JICKA, KOJ€ MOKeE J1a MPOy3poKyje o0osbetbe UK HeoaroBapajyhe jiederme, a 0JHOCE ce Ha:
1) [Morpenino obenexaparbe (Morpeiian Wik H30CTaBJbEH TEKCT WM 110/1aTaK);
2) Henocratak ynyTcTBa 3a €K y NakoBamby WK MOTPEIIHO YIYTCTBO;
3) MHKpoOHOIOLIKY KOHTAMHMHALIM]Y CTEPUIHHMX JIEKOBA, KOjU HE CIajgajy y Tpyny MapeHTepaIHuX H
O(TAIMOJIOIKHX POU3BOJIA, @ KOja MOKE J1a JIOBEJIE J10 MEAMIIMHCKHMX MTOC/E/ A,
4) Xemujeky nian (QU3MUKY KOHTaMMHauMjy (Beha KomuuMHa HevrcToha, yHakpcHa KOHTaMHMHALMja,
MexaHuyKa oHeuulihema);
5) Omcryname KBajureTa Jieka oj crenrUKalMjCKUX 3axTeBa (caapkaj aKTHBHE CYICTaHILE,
CTAOMITHOCT, MYHEIHE);
6) Hecurypan 3aTBapau Ha nakoBamby KOjH MOYKe J1a M3a30Be 030H/bHE MEAMLMHCKE MOCaeauLe (JIEKOBH
_iaKDI“ :lejC'l'B'd. IIHTOTOKCHYHHK JIEKOBH, /IEKOBH Ca CHI'YPHOCHHWM 3a’|‘BapatleM)‘

Oacryname oa cranaapaa kBaauTera Jeka kaace III ofGyxsara oxctymame o1 cranaapia
KBAJIMTETA JIEKA KOj€ He NpeacTaB/ba nocedaH pU3HK M0 3APaB/be /bYW H KUBOTHIbA, AU CE JIEK MOKE
l]OB}’hH H3 1TpoOMETa U3 JIPYTHUX pasiiora, a OJIHOCH C€ Ha.
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1) Henocratak vy norpeliie nojaTke Ha nakoBamy (HeZocTaTak MM norpeluan Opoj cepuje Wik pok
ynotpebe);

2) Jlowe 3arBapare naKoBama;

3) MukpoOuoouika uik Mexanmuka oncumhema.

3/lpaBCTBEHM PAHUIIA KOJM J10JIa3e Y KOHTAKT ca JIEKOM OOaBe3HW Cy Ja IMCMEHHM IIyTeM
NpHjaB/byjy MHHUCTAPCTBY HAUIEKHOM 3@ IOCJIOBE 31paB/ba Ha oOpaciy MpHjaBe KOJU Ce Hajasd y
cactaBy oBe [lpoueaype cBako npumeheHo, oJHOCHO YTBpheHO ojacTyname O CTaHIapla KBaJIMUTETa
JexKa. YKOJIMKO OJICTYName OJ1 CTaH/ap/a KBaJMTeTa JieKa IIpeMa IpPOLEHH 3[paBCTBEHOI pa/IHHKa
MpeaCTaB/ba 030M/baH PU3HK MO JABHO 3paBJbe, 3APABCTBEHH paiHUK TeJeGOHCKUM MyTeM olOaBelITaBa
MUHHCTAPCTBO HAUIEKHO 3@ MOCJIOBE 3paBsba Yy WITO KpaheM poky.

Mcenymwenu oOpasail npujaBe 3JpaBCTBEHM Pa/HUK J0CTABJba IMOIITOM, €JIEKTPOHCKOM IIOIITOM
UM (akcOM MHHHUCTAPCTBY HAUIC)KHOM 3a TMOCJIOBE 34paB/ba y poky ond 12 catu ox mpumehenor
OJCTYIaa 0/ CTaHJapja KBaIUTeTa. YKOIUKO je y30paK Jieka y YhjH ce KBAIUTET CyMiba IPUMEEH Ha
NalMjeHTy. 0/IHOCHO Y POKY 01 24 caTa YKOJIMKO Y30pakK JIeKa Y YHjH Ce KBAJIMTET CYyMiba HUje TPUMEHEH
Ha MauujeHTy.

4. OArOBOPHOCT

3a cniposoherbe oBe [lpouenype 0AroBopHu ¢y ¢BY 3anocjieHy Ha KiuHunu.

3a koHTpoay crpoBohema Ilpoueaype OAroBOpHH ¢y OArOBOPHO JMUE 3a (hapMaKOBHUIMIAHILY,
Hauennuid Ciyxou. [1aBua cecrpa KimHuke n ojiropopse cectpe City#OH.

5y 3AINMUCH U JOKYMEHTAILINJA
- 3akoH 0 JiekoBMMa U MeauIMHCKAM cpefictBiMa ("CrryxGenn rinacauk PC", 6poj 30/10),

- [lpaBUJAHMK O HA4YWMHY MNpHjaB/bMBaIba, NPUKYI/barba W Npaherma HEXKebEHUX peakiuja Ha
nexkose (Cn. rnacauk PC 6p. 64/11)

6. [TIPABHA IIPUMEHA U 3HAYAJ [IPOUEAYPE

[Tponesypa cTyna Ha CHary JaHOM JIOHOIIEHA, a [O4Yhbe Jla ce nmpuMermyje 8 (ocaM) raHa ojl
JlaHa J0HOLICH:A,
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PRIJAVA O ODSTUPANJU OD STANDARDA KVALITETA LEKA

HITNO

e lBroj prijave

Ministarstvo zdfa\-'lja :
ul. Nemanjina 22-26
11000 Beograd - Tel:

‘Stepen hitnosti: I 1111 Tip proizvoda (zaokruziti):
(zaokruziti) : | lek
o - medicinsko sredstvo

Naziv proizvoda: Farmaceutski oblik:

Jagina: Vrsta i veli¢ina pakovanja:

Broj serije: Rok upotrebe:

Nosilac dozvole. odnosno nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar:

Proizvodac:

Opis uo¢enog odstupanja od standarda kvaliteta

Datum i vreme uoc¢enog odstupanja od standarda kvaliteta:

Ime, prezime i broj telefona lica koje je uo¢ilo odstupanje od standarda kvaliteta:

Naziv i adresa ustanove u kojoj je zaposleno lice koje je uotilo odstupanje od standarda kvaliteta:

Inicijali pacijenta: “Ustanova u kojoj je primenjen lek:

Preduzete mere u odnosu na pacijenta:
Ime, prezime i broj telefona lica koje prijavljuje odstupanje od standarda kvaliteta:

Potpis: Datum:

L

Vreme:

Prilog 9.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Vojvode Stepe 458. 11152 Beograd
Tel. 0113951 145 Faks: 011 39 51 130
I-mejl: ncfwalims.gov.rs
www.alims.gov.rs
NCF br:

Regionalni centar za farmakovigilancu

Broj:
Datum:

SZO br.




