Peny6smmka Cpéuja

AT'EHITMJA 3A JIEKOBE U
MEJUIIMHCKA CPEACTBA CPBUJE
Beorpan, Bojsone Crene 458

Hatym: 30.07.2018. roanne

Bbpoj: 515-01-03214-17-001

Ha ocHoBy unana 42. ctaB 6. 3akoHa O JlekOBUMA M MeMLMHCKHM cpeAcTBuMa ("Cityx6Genu rmachuk PC", 6p.

30/10 u 107/12) u unana 136. 3akoHa o omwTeM ympasHoM noctynky ("Cn. rmackuk PC", 6p. 18/2016), no

saxresy: HEMOFARM AD VRSAC, Vrsac, Beogradski put bb, 6poj 515-01-03214-2017-4 ox 10.08.2017.

TOJIMHE, IMPEKTOpP AreHLIMje 32 JIEKOBE M MeJIMIIMHCKa cpesicTBa Cpbuje (y Ja/beM TeKeTy: AreHIHja), JOHOCH:
Digitally signed by Margind Veaceslav

PEIIEBE
Date: 2019.03.18 22:28:05 EET

I Hspaje ce o6HoBa no3sone: HEMOFARM AD VRSAC, Vriac, Beogrmm%‘f‘g%ignmre

ocatio

1) Hme nexa: Hemomycin®

2) HurepnanuonanHo HezawtuheHo ume (INN):
azitromicin

3) KsanuraTUBHM M KBAHTHTATHBHH CacTaB aKTUBHE/UX CYTICTAHLIE/H:
Azitromicin, dihidrat 500mg(izraZeno na INN)

4) JauwmHa:
500mg

5) ®apmaueyrcku obnuk: pradak za koncentrat za rastvor za infuziju
6) VHyTpaume MakoBame U BEIMYHHA NakoBara: ukupno 1 kom, boéica staklena, 1 x 500 mg

7) Tlpoussobhau: 8) Unentudukanmona mudpa npoussoaa (EAN kon):
HEMOFARM AD VRSAC, Republika Srbija, IIIIII(I)IIIII(!IIIIIIII(!IIIIIIIIIIII
Vrsac, Beogradski put bb 8600097406536

9) Pexxum n3nasama neka: Lek se moZe upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi
10) Unopmanmje o campikajy HApKOTHYKUX WITM ICHXOTPOITHHMX CYTICTAHIIN:
Jlex He caip>k¥ HAPKOTHYKE WK TICUXOTPOITHE CYTCTAHIIE.
11) Anaromcko-Tepanujcko-xemujcka kiacuduxauuona mudpa (ATC kox): JO1FA10
12) llludppa jenuucTere knacuduxauuje nexona (JKJI): 0325484
13) JlosBona 3a nek U3 Tauke | oBOr pewiera u3aaje ce Ha epHoz Of 5 FoHMHA.

II' CacraBHu 1e0 103BoME U3 Tauke I OBOT pellerba je caxeTak KapaKTEPUCTHKA JieKa, YITyTCTBO 3a JIeK M TEKCT 3a
YHYTpAlllh€ M CIIOJbH-€ MaKOBAE.

[T Hocunau nossone u3 Tauke I oBor peruera dykaH je 1a y poky of 12 Mecewu oj jaHa J0CTaB/bamba OIUTyKe O
OOHOBH JI03BOJIE 32 JIEK MyCTH Yy MPOMET JIEK y CKJIay Ca OBOM OJUTYKOM.

Bpoj : 515-01-03214-17-001 ox 30.07.2018. roause LT4LL2 4
Jlex: Hemomycin®, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x (500mg)
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OBPA3JTOXKEBE

HEMOFARM AD VRSAC, Vriac, Beogradski put bb nozxHeo je AreHumju 3axTeB 3a 0GHOBY JI03BOJIE 32 JIEK
Hemomycin®, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x (500mg), ca 1oKkymeHTaLHjOM.

AreHuMja je NpOLeHHIa JOKYMEHTalKjy TponucaHy oapeabama wiana 83. [IpaBuiHuMKa O cajpajy 3axTeBa H
JIOKYMEHTalje, ka0 M HauMHy fobHjara 03B0JIE 3a CTaBJbambe Jeka y npomert ("Cityx6enu rmackuk PC", 6poj
30/2012), u y ckiany ca unaHom 42. ctaB 6. 3aKOHa O JIEKOBMMAa M MEIMIIMHCKMM CPEJCTBMMA peLMia Kao y
JMCIIO3UTHBY OBOT pellekba.

IIpoTHB oBor pewera Moxe ce U3jaBUTH Xanba MuHucTapcTBy 31paBsba, beorpan, Hemamwuna 22 — 26, Y pOKy
ox 15 nana on mana mpujema osor pemema. JKanba ce npenaje HemocpeqHO ATreHIMjH, KaO NMPBOCTENIEHOM

Oprasy.

PeweHo y Arenumju 3a nekoBe M MenuuuHcKka cpeacta Cpbuje mom 6Gpojem 515-01-03214-17-001 on
30.07.2018. roagune.

Pewewe nocrasurw:
- HEMOFARM AD VRSAC
- ApxvBH AreHumje

Bpoj : 515-01-03214-17-001 ox 30.07.2018. rozuse LT4L4L25
Jlex: Hemomycin®, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju, 1 x (500mg)
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