CEPTU®UKAT JOBPE NIPOU3BOBAYKE ITPAKCE

(GMP CEPTUDHUKAT)
bpoj 53
ceptuduKara:
Tatym: 06.09.2021.
Haszus HOCHOIA II03BOJIE 3a FM PHARM d.o.o

npou3BOIbY (Tpon3Bohada JIeKoBa):

Anpeca cequIlTa HOCHOLA J0O3BOJIE 32
pOU3BORY (MPOU3BOhaya JIEeKOBa):

V1. Byka Mauaymuha 39 a, Cybotuna

Anpeca MecTa MIPOU3BOIELE:

yn. Cenhancku nyt 66, Cy6otuna

Mecto mymTama cepyje JeKa y
IPOMET:

yi1. Cenhancku myt 66, Cybotuna

[TpaBHH OCHOB 3a U3/1aBAbE
ceprudukara:

Unan 114. 3akoHa O JIEKOBMMa W
MequuuHcKuM  cpeactBuma  (,,CiryxOeHn
riacauk PC”, 6poj 30/10 u 107/12).

JlaTym MHCHEKITHjCKOT Hal30pa Ha
OCHOBY KOTa c€ U3J1aje CepTH(HUKAT:

04. 1 05.08.2021.rogune

Baxeme cepTuduxara:

Ceprudukar Jlobpe mpou3Bohauke mpaxce
W3jaje ce Ha TPHW TOAWHE W TpecTaje Ja
BaXH Yy Ciay4da)y HM3MeHa Ipolieca
IPOU3BOIEbE, OJHOCHO KOHTPOJIE KBAJIUTETA
W TIyliTama Ccepuje JeKa Yy IPOMET
onpehenor QapmaneyTckor o0JIHKa KOjH je
HaBeJIeH y cepTuduKary.




[Tpoussohauy nexoa FM PHARM d.o.o.

KOME je u3JaTa J03BOJjia 3a IPOU3BOY JieKoBa Opoj: 323-06-03065/4/2016-05 ox
24.08.2021. rogune

3a MecTo mpousBojme yii. Cenhancku myt 60 CyboTtHua
u3naje ce Ceprudukar JloOpe npoussohauke mpakce:

XI Ha OCHOBY MHCIIEKIIM]CKOT HAI30pa MECTa MPOU3BOJIHE JIEKOBA, H3BPIICHOT Y
ckimagy ca wiaHoM 213. 3akoHa O JIEKOBMMa M MEIUMIMHCKHM CpEICTBUMA
(,Cnyx6enu rimacauk PC”, 6poj 30/10 u 107/12), kao u 3aBpIIHOT H3BelITaja OpO]
323-06-06143/3/2021-05 om 12.08.2021.rogune, O ycarjall€eHOCTH IPOU3BOJILE
nexoBa ca Cmeprunama Jlo6pe npoussohauke npakce (,Ciryx6enu rnacuux PC”, 6p.
97/17),

[ ] Ha ocHOBY mHCmekmmjckor Haazopa mpomsBohada YHjH je JIEK y HOCTYIKY
no0ujara J03B0JIE, U3MEHE WK JIOITyHE, OHOCHO OOHOBE I03BOJIE 3a CTABJhAILE JICKa
y mpomer y PemyGmmi CpOuju, M3BpLIEHOT y CKIamy ca wiaHoMm 215. 3akoHa o
NeKoBMMa ¥ MeJunuHCcKuM cpenctBuma (,,Ciyxbenn rmacauk PC”, 6poj 30/10), xao
1 3aBPIIHOT U3BEIITAJA OPOJ .vevvveerreriveniiiiiiiiieiieiieiiieineennes 71 P — 0
ycariameHocTs TpousBomme ca CmepHunama — Jlo6pe mnpousBohauke mpakce
(,,Cnyx06enu rinacauk PC”, 6poj 97/17 ),

[] Ha oCcHOBY MHCIIEKIHJCKOT HaA30pa MPOM3BOJIbE aKTUBHE CYIICTAHIC HAa MECTY
IIPOM3BOIEGE JIEKa, H3BPIICHOT y CkIaxy ca 4iaanoM 112. cras 3. 3akoHa 0O JeKOBHMa
1 MeauuMHCcKuM cpencteuMa (,,Cayxbenu ramacauk PC”, 6poj 30/10).

OBuM ceprrdUKAaTOM NOTBphyje ce ycariameHocT IPpou3Bobe Jiekoa ca Cmepaunama Jlobpe
mpou3Bohauke mpakce Ha JaH HHCIEKIHjCKOT Haa30pa.

[To oBnamhermy MUHHCTPa Ha UIEXKHOT 3a IIOCIIOBE BETEPUHE
Pemewe 6poj: 119-01-4/11/2020-09 ox 28.10.2020. ronune
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Amnekc 1

OCHOBHH IMOJJALIN

(MCTIYHUTH IUTAaMIIAHUM CJIOBUMA)

IIpousBoama cienehux Bpera
JIEKOBA :

X

JICKOBH

HMYHOJIOIIKH JICKOBU

JICKOBHU U3 KPBU U KPBHE IIJIa3M€ XYyMAHOTI' I[IOPCKJIa

OMOTEXHOJIOIIKH JIEKOBH
pannodapManeyTCKy JIeKOBH

OWJBLHU JIEKOBU

JICKOBHU HAMCH-CHH 3a KJIIMHHUYKO UCIIMTHBALE

JIpyra BpcTa JeKoBa

IIpoumzBoama JekoBa KOjH
cajapike NCHX0AKTHBHE
KOHTPOJIMCaHe CYNCTaHLe:

X OO0 O O 0O 0 0O 0O

Ja

HC




AHexce 2:

OI{OGpCHI/I IIponecH, OAHOCHO NMOCTYNIU HPOU3BOALE JIEKOBA

[] 1. Crepnana NPOHU3BOHa

1.1 Acentruna npunpema
1.2 3aBpiHa crepuiuzaija

1.3 Camo nymTarme cepuje Jieka y poMeT

X 2. IIpousBoama
HECTEPHJIHUX (papManeyTCKHX
Npou3BoAA

2.1 UspcTu hapmarieyTcku 00 aUIH

2.2 Iomyusperu hapmaneyTcku o0aMnu
2.3 Teunu dapmarieyTcku 00IUIH

2.4 Ocrano

2.5 Camo nymrame cepuje Jieka y IpOMET

[] 3. IIpousBoama
OHMOJIOIIKHX JIEKOBA

3.1 JlexoBH u3 XyMaHe KpBHU U ILJIa3Me

3.2 MIMyHOJOIIKH JIEKOBH

3.3 BHOTeXHOJOIIKH JIEKOBH

3.4 EKCTpaKTH XyMaHOT WJTH YKHBOTHELCKOT TIOPEKIIa

3.5 Camo nymTame cepyje JeKa y IPOMeT

X] 4. [lakoBame

4.1 IIpumapHO maxkoBame

4.2 CekyHIapHO MaKOBame

X] 5. KontpoJsa kBaiurera

5.1 ComncTBeHa KOHTpOIHA TabopaTopuja

5.2 VrosopHa KOHTpOJIHA JTabopaTopuja

& 6. Hauun cHabgeBama
AKTHBHUM CYNCTAHIIAaMAa H
[0JIyIIPOM3BOANMA

(bulk npousBoauma)

NOOORR KOOOODOOOOOXKOOO

6.1 ConcTBeHa MPOU3BOIHH-A
6.2 Tpxwumre Peny6nuke CpGuje
6.3 VBo3




AHekc 3:

HanomeHe, 0JHOCHO JjofaTHa O0jalllberba y BE3H ca caapixajeM cepTuduKara:



