Ha ocHoBy unana 152. craB 3. 3aKoHa O JICKOBUMA M MEIUIIMHCKAM
cpeacteuMa (, Cyx0enu rinacauk PC”, 6poj 30/10),

MUHUCTAp 3ApaBJba M MHHHCTApP IOJHONIPHBpPEIE, TPrOBHHE,
IIyMapcTBa U BOJOMPHUBPEE CIIOPA3yMHO JIOHOCE

IIpaBuJIHMK 0 caJp:Kajy 1 HAUMHY 00ejIe:KaBamba CNO/bbel M YHYTPALIHer
NaKOBaH-a JIeKa, I0JaTHOM o0eJie:KaBamby, Ka0 U Ca[AP:Kajy YIYTCTBA 34 JIeK

l. YBOJAHE OJAPE/IBE
CagpkuHa NpaBUJIHHKA
Ynan 1.

OBUM NpPaBUIHMKOM IPOMHUCYje C€ CaAp)kKaj M HauuH olenexaBama
CIIOJBEET W YHYTpAIIer MaKoBama JIeKa, J0JAaTHO o0OelexaBame JieKa, Kao MU
casipikaj ymyTCTBa 3a JIeK.

Ynau 2.

Canpxaj 1 HauuH oOenexaBama CIOJBIET U YHYTPALIBEr MaKOBamba
JIeKa, Kao W cajpikaj yIyTCTBA 3a JIEK MOpajy OUTH y CKJIaay ca JI03BOJIOM 3a JIeK,
OJTHOCHO Ca)KETKOM KapaKTePUCTHKA JIeKa U HE CMejy UMaTH €JIEMEHTE OrJIallaBamka
JeKa.

Cee wuH(pOpMaIMje KOje ce OAHOCe Ha OO0eNeKaBame CIOJbHEr U
VHYTpallker TaKoBama JIEKa, MOpajy OHUTH Ha CPIICKOM Je3UKy, OOCJIeKEHE
AUPUIMYKIM, OJHOCHO JAaTMHUYKAM IMHCMOM, a WHTEPHAIMOHAIHU He3amThHheHu
Ha3uB (INN) wmam reHepuuko, OJHOCHO XEMHjCKO HME JieKa oOelekaBa Ce CaMo
JATHHUYHUM THCMOM, Y CKJIaJy ca YOOU4ajeHUM MpaBUINMa CTPYKE.

Ynau 3.

Cge undopmanuje gate o0eIekaBambeM Ha CIIOJBHEM U YHYTPAILIHEM
NaKOBamWYy JIeKa, Ka0 M y YIYTCTBY 3a JIeK, MOPajy Ce MaTH ca JOBOJEHUM pa3MaKkoM
u3mel)y penoBa, Kao MU Ha HaYWH Ja ce HE MOTYy YKIIOHHTH, Kako Ou ce 00e30enuna
YUTJEUBOCT, Pa3yMeBambe U MOCTOjaHOCT HH(OpMaIIja.

Hajmama ciioBa Ha ynmyTCTBY 3a MallMjeHTa - KOPUCHUKA MOpajy OuTH
7I1 (IT - BucuHa CclIOBa MOpa M3HOCUTH HajMame 1,4 mMmm),ca TOBOJbHUM pa3MaKkoM
n3Mmely penosa, Tako jaa ce 00e30ea1 YUTIHUBOCT.

Ha cnospbeM makoBamy JieKa U YIYTCTBY 3a JICK HAaBOJE CE MOIAIH
6e3 ckpahenuia, ako je To Moryhe y oHOCY Ha BEJIMYHHY [1aKOBamba.



Yiau 4.

AKO ce CIloJblhe M YHYTpAIlhe MaKkoBamke Jieka oOernexaBa Ha BHUIIIE
je3uKa, OTHOCHO aKO je YIYTCTBO 3a JIGK JaTO Ha BHINE jJe3MKa, CaJpikaj CBUX
uH(opMalrja Mopa OUTH UCTH Ha CBUM YHOTPEOJbEHUM jE3UIIUMA.

II. CAAPKAJ U HAYHUH OBEJIEXKABAIBA CIIO/BILEI IAKOBAIBA
JIEKA

Yiau 5.

Crnojbie TMaKkoBame JieKa jecTe TIaKoBamke y KOME Ce Hajasu
YHYTpAIlll€ TaKOBAE JIeKa.

Yuan 6.

Ha crosbmeM MMakoBamy Jieka, KA0 WM Ha IaKOBamy KOJ KoOra
VHYTpAIlllhe MaKOBalkEe YjeIHO MPEICTaB/ba U CIOJbE-E MAKOBAKE JIEKa, MOpajy na
Oyny HaBe[eHU cienehu moanu:

1) ume seka W WHTEPHAIIMOHAIHM He3alITHNEeHW Ha3MB  aKTHUBHE
cyncranue (INN) ako mocToju, OTHOCHO TEHEPHYKO WIIM XEMH]CKO MME, a YKOIHKO
HE TIOCTOJH INN, OJHOCHO TEHEPHUYKO WIH XEMHJCKO HME, HAaBOIM C€
omnmTenpuxBaheHO UMe aKTHBHE CYIICTAHIIE,

2) aKTHBHE CYIICTaHIIE, U3PaKEHE KBATUTATUBHO M KBAHTUTATUBHO I10
JeIVHUIIH TO3UPambAa;

3) dapmarieyTcku 00IMK, jaunHa (Caapikaj y OJHOCY Ha jEAMHHUILY
Mace, OJTHOCHO 3alpEeMHHE WJIH 0 jeAUHUIM 0jeINHAYHOT JT03UPamha) U BEIUYNHA
NIaKOBamba,

4) criucak MOMOhHHX CYIICTaHIM KOje MMajy MOTBplEHO JejcTBO, a 3a
JEeKOBe Yy OOJNMKY WHjeKIHMja, JIGKOBE 3a JIOKaJHy TMPUMEHY U JIEKOBE 3a
o ranmonomKy npuMeHy 06aBe3HO ce HaBOJIE CBE MOMONHE CYIICTAHIIE,

5) HaYMH IPUMEHE JICKa,

6) yro3opeme J1a ce JIek Mopa 4yBaTH BaH JoMaliiaja jJele, Kao u Ipyra
noTpeOHa yIo30pema;

7) naTym ucTeka poka ynorpede Jieka (Mecell ¥ TOINHA);

8) HauMH YyBama JICKa, aKO MOCTOje TTOCEOHN YCIIOBU UyBamba;

9) moceOHe MPETOCTPOKHOCTH KOJI OjIIarama U YHHUIIITaBamba JICKOBA,

10) Ha3uB u agpeca HOCHOIIA JO3BOJIE 32 JIEK;

11) Opoj u naTy™m H3aaBama J03BOJIC 3a JIEK;

12) 6poj cepuje neka;

13) HaunH kopuirhema Jieka YijH je peKUM U3/aBamba 0e3 pelenTa,

14) amaTomcko-Tepanujcko-xemujcka kimacubukanuja (ATC), a 3a
BeTepuHapcke jiekoBe ATC-ger;

15) EAN —xop.

[Topen momaraka m3 craBa 1. oBOr 4jaHa, BETEPUMHAPCKH JIEK Mopa
O6uTH 00eIe)KEeH HATIIMCOM Ha CPIICKOM je3HKY: ,, 32 IPUMEHY Ha KUBOTHUH-aMa’.



IMopen momaraka u3 cr. 1.1 2. oBOr wiaHa, BEeTepUHAPCKU JIEK Mopa
MMaTH 00aBeIITeHE O KapeHIH, Kao U 00aBeIITeHE O INJBHUM BpPCTaMa )KUBOTHHHA 32
KOje je JIeK HaMeHEH, a 33 UMYHOJIOUIKH JIeK KOjU ce ynorpeOshaBa HCKJbYYHUBO Y
BETEPUHAPCKO] MEIUITMHU HABOJIE CE M MHANKAIIH]E.

Ha cnossmeM makoBamy JieKa MOTY OMTH M O3HaKe KOje ce OAHOCE Ha
JOJTATHO 00€eTeKaBame CIIOJBIHET MMaKOBamka U TO:

1) HakHa @ TPOIIKOBA U3 00ABE3HOT 3/IPABCTBEHOT OCUTYpamba,
2) HauMH U31aBamba jeka (y3 perent, OAHOCHO 0e3 perenTa);
3) yrBphuBame uneHTH(UKAIMje 1 ayTCHTUYHOCTH MTAKOBakba JICKa.

Cnospie MakoBame Jieka Mopa OuTu obenexkeHo HatmucoM: ,llpe
MIpUMEHE JICKa TPOYUTATH YITYTCTBO 32 JIeK .

Crnospihe TaKoBame JieKa, ako je TO MOTpeOHo, obenexaBa ce U IPyrum
MoceOHUM YIO30pehUMa O] 3Havaja 3a MPUMEHY JIeKa.

1) Ame Jieka ¥ HHTEPHAIMOHAJIHH He3alITHheHN HA3WB CBaKe aKTHBHE
CyICTaHLIe

Ynan 7.
Ha criossmeM nakoBamy Jieka HABOAM C€ UME JIEKa, KOje MOXKe OUTH

1) 3amrtuheHo ume;

2) unreprarmonanuo HezamTrheno ume (INN), omHOCHO reHEpHYKO
uMe, ca 3HaKOM HJIM UIMEHOM Ipou3Bolhaua uinu 0e3 mux;

3) XeMHjCKO UME ca 3HAKOM HJIH HMEHOM Tpou3Bolaya uin 0e3 mHX.

4) onmrenpuxBalieHo  yoOWuajeHO ¥WMe, OJHOCHO aKo Hema
omnmrenpuxBaheHo yoOWuajeHO MME HaBECTH HAyYHO MME, Ca 3HAKOM HJIM UMEHOM
npou3Bohaua unu 0e3 HHX.

Bamtuhieno ume u3 craBa 1. Tayka 1) OBOr 4iaHa HE CME Ja HM3a3uBa
3a0yHy y OJIHOCY Ha UM€, OJTHOCHO Ha3uB U3 cTaBa 1.Tad. 2)-4)0Bor 4iaHa.

Wurepuannonanau Hezamruhenn HasuB (INN) jecte mme koje je
nedunucana CBeTcka 3ApaBCTBEHA OpraHu3aIyja.
bpajeBo nucmo
Yaan 8.
Nwme neka koje ce ymnorpebspaBa y XymMaHO] MEAUIIMHUA Mopa Ja Oyje

HanucaHo U bpajeBuM mucMoM 3a criena u C1aboBUAA JIHIA HA CIIOJBE-EM ITAKOBABKY,
aJM He Mopa aa Oyjie OTUCHYTO Ha YHYTPAIlheM MTaKOBamby.



3a 5eKoBe KOJA KOJUX YHYTpAllllbe MaKOBame YJeAHO IPEICTaBba U
CIIOJBILE TMAKOBame, MME Jieka bpajeBom a30ykom mnpomsBohau mMopa CTaBUTH Ha
YHYTpAIIIIhE MTaKOBaE.

Tauke bpajeBor nucma Mory OUTH OTHCHYTE OMJIO T/ieé Ha CIIOJbH-EM
WM YHYTpaIlkheM ITaKOBambY JIeKa TaKo a OCHOBHU TEKCT Oy/Ie JIaKO YHTIHHB.

Nzy3etHo ox ct. 1.u 3. oBOT ujaHa MME JieKa KOJU C€, y CKIIaay ca
JI03BOJIOM 32 JIeK, HM3MEHOM, [OIYHOM, OIHOCHO OOHOBOM JO3BOJIE 3a JIEK
ynotrpebsbaBa UCKJbYYHBO Y CTAIlMOHAPHO] 3APaBCTBEHO] YCTAHOBH, KAa0 U JIEKa KOJU
ce ynorpeOspaBa y 3/paBCTBEHO] YCTAHOBHU IOJI KOHTPOJIOM JIeKapa U KOjUM PYKY]y
00yJYeHU 3apaBCTBEHU PAJHMIM, HE Mopa Aa Oyae HamucaHo bpajeBumM mucMom 3a
ciierna v ciaaboBUIa JIULA.

Yuan 9.

[Topen wMena neka w3 wiaHa /. crtaB 1. OBOTr TpaBUJIHWKA, Ha
CIIOJbEbEM TAaKOBamYy JIeKa HABOJAM CE jaunHa Jieka (Kaja JeK CaJpKu jeHY WIH JIBE
aKTHBHE CYICTaHIE), ¥ (dapMalueyTcku oONMK, y CKIAJy ca CTaHIapJHOM
TepMuHOJorHjoM EBporicke apmakoreje, OJHOCHO HallMOHaHE (papmakoreje.

IMomaru o jeky HaBoje ce 1o cieachem pepocieny: ume, jaunHa (kaaa
JEeK Caap)Kd jeaHy WM JBE akKTHBHE cyrcranie), ¢apmareyrcku oo6muk, INN,
OJHOCHO I‘eHepI/I‘IKO NN XGMI/IjCKO nme, Huin OHH.ITCHpI/IXBaheHO NMEC AaKTHBHC
CYIICTaHIIE.

Yuaan 10.

Ha cnosemeM nakoBamy Ji€Ka, IOpex UMEHaA JeKa U3 uiaHa /. cras 1.
OBOT IIPABUJIHMKA, HABOJIE C€ /10 TPH aKTHUBHE CYIICTAHIIE KOJ€ JIEK CaJpKH.

Axko Jek W3 craBa 1. OBOr 4WjaHa CaApXH BHIIE OJf TPU AKTHUBHE
cylcraHile, AreHiuja 3a JeKOBe U MeIuIMHCKa cpenctBa CpOuje (y AajbeM TeKCTy:
AreHIIja), MPUINKOM 0J00paBama CIOJbICT MMaKOBaba JeKa 0J00paBa U TO Koje ce
aKTUBHE CYIICTaHIIC HABOJIE HA CIIOJBI-EM MTAKOBabY JIEKA.

AKTHBHE CyncTaHIe u3 c¢T. 1.1 2. 0BOT uaHa HaBOJIE ce€ MOCTe jaunHe
1 (hapMareyTCKor 0OJIMKa UIM UCIO/ 3alTHheHOT UMEHa JieKa.

Yiaan 11.

Ha crnosbmeM makoBamy JieKa KOjU c€ YINOTpeOsbaBa y XyMaHO]
MEIMIIMHM, TIOPE UMCHA JIeKa W3 WiaHa /. cTaB 1. OBOT NpaBHJIHUKA HABOJIU CE U
MoJIaTaK Jia je JIK HaMEeHEH 3a HOBOpolheHuas, 0/10j4al, Aely, OMHOCHO MOJaTaK O
roJuHamMa >»HMBOTA JIMIIA 3a KOje je JIeK HaMemeH, y ckimaay ca CaxeTkoMm
KapaKTepHUCTHKA JIeKa.



2) AKTHBHE CYNCTaHIle, H3pa’KeHe KBAJINTATHBHO U KBAHTHTATHBHO 110
jeNMHUIM T103UPama

Yaau 12.

KBanutaTuBHE M KBaHTHTATUBHU CACTaB Jieka MOpa Ja OyJe O3HaueH
0JIBOJEHO Y OZJHOCY Ha jauylHY JIeKa.

KBanuraTtuBHU cacTaB Jieka MPeCTaB/ba aKTUBHY CYIICTAHILY, OJHOCHO
aKTHBHE CYICTaHIIE y JIEKy, YHjé Ce HMME HaBOAM Yy CKIaay ca CTaHIapIHOM
TEPMUHOJIOTHjOoM EBporicke 0JHOCHO HallMOHaHe (papmakoreje.

KBanuratuBHu cactaB seka ce HaBoau kao INN, oAHOCHO reHepu4ko
MMe, OJTHOCHO OOJIMK jeTUI-CHha aKTUBHE CYIICTAHIIE.

Vkonuko He moctoju  INN, 0qJHOCHO TeHEpUYKO WM XEMH]CKO HME,
HaBOJIHU CC OHI.HTCHpI/IXBaheHO HNMEC AKTHUBHC CyHCTaHI_[e.

KBaHTUTATHBHHU CACTAB JIeKA
Yuaau 13.

KBantutratuBHM cacTtaB Jieka TMpeAcCTaB/ba CajApka] AaKTUBHE
CYIICTaHIIE, OJJHOCHO aKTUBHUX CYIICTAHIIM Y JIEKY U U3paxkaBa ce:

a) MO0 jeJMHHUIIHU T10jeIMHAYHOT T03UPaba,;

0) Mo jeaUHMIM 3alPEMHHE, aKO je TO Yy CKIaay ca (apmareyTcKum
00JINKOM;

B) 10 jeIUHHMIIA Mace, aKo je TO y CKiIaay ca (QapmameyTcKum
00JTKOM.

Yiaan 14.

Kana je akTiBHa cymncTaHna y oOJUKY jeuiberba (HIp. y 00JIMKY COJTi
WJTH €CTpa) KBAHTHTATUBHU CACcTaB JIeKa U3pakaBa Ce y OJHOCY Ha aKTUBHH OOJIHUK, ca
INN m1m reHepu4kuM UMEHOM.

PaznuuuTe jaunHe Jieka oOenexaBajy ce MCTUM jeIUHHIIaMa Mepe, C
THM ITO ce¢ ymorpeba 3amere u3beraBa (mmp. 250 mg ymecro 0,25 ), a u3
0e30eHOCHHX pasjora MHKporpaMu ce oOenexaBajy IeloM pedjy, a He
cKpaheHHUIIoM.

Kon jenHokpatHe mo3e JieKOoBa 3a MapeHTEpaHy IPHUMEHY, KOJHIHHA
aKTHBHE CYIICTaHIle m3paxaBa ce y 1 ml, wim y nenokymHoj 3ampeMuHH, a KOX
BUIIEO3HUX JIGKOBAa 3a IapeHTEpaJHy IMPUMEHY, KOJIMYMHA aKTHBHE CYIICTAaHIIE
uzpaxasa ce y 1 mlwmu va 100 mlumm va 1000 mluta.

Kox nexoBa 3a mapeHTepasiHy NMpUMEHY KOjHU caJpke Behe KoaumuuHe
HEOPraHCKUX COJIM, WIM KOJ| KOHTPAaCTHHMX CpEICTaBa 3a PEHIICHCKA CHHUMama,
caJipkaj ce MOKe M3Pa3UTU M Y MIJIMMOJIUMA.



Konnenrparu 3a napeHtepainy ynorpedy o3HayaBajy ce Kao Caapiaj
aKTHBHE CYIICTAHIIC y LIEJIOKYITHO]j 3alPEeMUHH M Ka0 Ca/Ip’kaj aKTUBHE CYIICTAaHIE 10
ml, ¢ TUM mTO ce HABOJIU O3HAKa: , Pa30JIAKUTH Npe YIOTpede nmpema ynyTcTBy”.

AXO ce KOHLIEHTpaTH 3a TMapeHTepaliHy ymoTpeOy M3 craBa 5. OBOT
YyjlaHa, Tpe ymoTpebe, mpema ymyTcTBY pasz0iaxyjy Ha jeIHY KOHIIGHTpaIlujy, Ha
CTHOJPIEM TIAKOBAKY JIEKa MOTPEOHO je JOAATHO O3HAYMTU CaAp)Kaj] AaKTHUBHE
cymcranie y mg/mlpacrsopa HakoH pa30iakiBama IpemMa yIyTCTBY.

AKo mocToju MOTYhHOCT BUIIE HauMHA pa30iiaKWBama KOHIIEHTpaTa
U3 CTaBa 5. OBOI WilaHa IpeMa YIYTCTBY, a KOjU JAajy pasiuduTe TpajHe
KOHIICHTpalyje pasz0jakema, OHM Ce€ HE O3HauaBajy MojaluMma W3 craBa 6. oBOT
YlaHa.

[lpamrak 3a pacTBapame MM U3Pay CYCIICH3Hje Ipe TapeHTepaHe
yrnoTpebe 03Ha4yaBa ce Kao IEJIOKYIHU CaApiKa] aKTUBHE CYICTAHIE Y KOHTEJHEpY ca
03HaKOM: ,,pa30JIaKUTH TIpe ynoTpede mpema yImyTcTBy .

AKoO ce mpamrak M3 cTaBa 8. OBOT ujaHa Ipe ynorpede pasdiaxyje
npeMa YOyTCTBY Ha jeJHY KOHIIGHTpPalWjy, O3HayaBa C€ M Kao CaJpraj aKTHBHE
cymncranie y mg/mlmocie pasdnaxkema npema yiyTcTBy.

AKoO 1ocToju MOTYhHOCT BHIIIE HaYMHA pa30JiayKema Mpalika U3 cTaBa
8. oBOr uiaHa mpeMa YIyTCTBY, a KOJU [Jajy pa3jIMYUTE Kpajie KOHIIEHTpAIHje
paszbnaxema, OHHM C€ HEe 03HAauaBajy MmojalMa 13 ctaBa 9. oBOT WiiaHa.

Yuaau 15.

CpencrBa 3a pacTBapame, OJHOCHO pa30iakerme KOHIEHTpaTa WU
IPaIIKOBa KOja ce Hajla3e y CKJIOIY MaKoBamba JeKa Mopajy J1a Oyay jacHO HaBeJeHa U
o0enexeHa.

OobenexxaBame TpaHcaepMagaHux ¢aacrepa
Yaan 16.

Ha tpancnepmannom iacrepy Mopajy 1a ce HaBeay cienehu mojarm:

a) caJpikaj aKkTHBHE CYIICTAHIIE Y MOjeIUHAYHOM (hracTepy;
0) mo3a Koja ce ociobala y jeauHHUIIM BpeMeHa (cat, 1aH, UT1.);
B) MOBpILIMHA (iacTepa ca Koje ce ociaodalha akTHBHA CYICTaHIIA.

[Momamu u3 crasa 1. oBor wiana Mopajy 1a Oy1y jacHO OJIBOjCHH.
Yuan 17.

3a BUILIEZ03HE YBPCTE, MOIYUYBPCTE WIM TeuHe (papmaieyTrcke oOnmke
(amp. mpamak, rpaHysie, MacT, CHpPYI UTI.), KOJMYMHA aKTHBHE CYIICTAHIIC MOpa Ja
Oyne wu3pakeHa, ako je To Moryhe, MO jeIWHUIM J03€ WM Mace, OJHOCHO Y
NPOIICHTUMA.

Jenunuia no3e u3 craa 1. oBor wiaHa npeAcTaBiba MEpHY 703y 3a JIeK
(HmIp. KalIMyuIa).



Jenununa Mmace u3 craBa 1. OBOI wilaHa NPEJICTaB/ba KOJIUYUHY
aKTHBHE CyIICTaHIle n3paxkeHy Ha 1 ¢,mmm Ha 100 greka.

Obene:xkaBame UMILIAHTATA 1 MHTPAYTEPUHHUX CPeACTaBa
Yaan 18.

3a UMIUIAaHTAaTe WM MHTPAyTEpPHHA CPEJICTBA MOpajy Ja ce HaBeay
cienehu nomanu:

1) caapkaj aKTHBHE CYICTAaHIIC y CBaKOM HMILIAHTATy WM
UHTPAyTEPUHOM CPECTBY;

2) ociiobohena 03a jieka y jeJUHUIN BpeMeHa (cat, 1aH,uTx.);

3) enaoKymHO Tpajame (caTH, JaHH, UT/.), OMHOCHO BpEME 3a Koje ce
ouekyje ociobahame IeNIOKYITHE J03€.

3) ®apmaleyTCKH 00JIMK 1 TAKOBAaH€
Yaan 19.
Qapmaneyrckun O00JHMK JieKa jecTe OOMMK y KOju ce mnomohy
TEXHOJIOIIKUX TIOCTymnaka yrpalyje akTHMBHA CYIICTaHIIa M Ha Taj Ha4yMH oMoryhasa

BEeroBa ynorpeda, ysumajyhu y o063up (usnonomke ycioBe opranu3mMa U (GU3NIKO-
XEMH]JCKE 0OCOOMHE CYIICTAHIIE, KOjU MOXKE OUTH:

1) ocHoBHH (hapmarieyTCKu OOJIHK JieKa KOjU MpecTaBba OOJMK JIeKa
y KOjeM Tpor3Bolhau craBsba JeK y MpOMET (HIIp. Mpaliak 3a MpUIpeMy CyCIICH3H]e).

2) bunanau apmarneyTcku OOJIMK JIeKa KOjU MPEACTaBIba OOJIHK JieKa
KOjH TalujeHT go0uja (HIp. CycreH3uja).

Ha cnosememM mnakoBamy JieKa HaBOJAE C€ MOJALM O OCHOBHOM
dapmareyrckoM o0HKy jeka. [IponsBohay Moxke 1a HaBene U mojaTak o (PUHAITHOM
dapmarieyTckoM OOJIHKY JIeKa, ako ce Mel)yCOOHO pasuKyjy.

Yuaan 20.

@dapmarieyTcku OOJIMK HAaBOIM C€ Yy CKIamy ca CTaHAapIHOM
TEPMUHOJIOTHjOoM EBporicke 0JHOCHO HallMOHaHe (papmakorneje.

BeanuuHa nakoBama
Yuaau 21.

Bennuuna nmakoBama HaBOAM C€ y jeJUHHIIAMA Mace, 3allpeMUHE MU
Opoja jenuuuna (103a).



4) Cnucak noMmohHuUX cyncraHu

Yuaau 22.

Ha crnossmeM makoBamy Jieka HaBOJE C€ MOMONHE CyIICTaHIEe Koje
MMajy OTBpheHO J1ejCTBO.

Cnucak moMOhHUX CYIICTaHIM KOje UMajy MOTBPHEHO JIejCTBO JaaT je Y
[Ipunory 1. xoju je oAIITAMIIaH Y3 OBaj MPABUIHUK M YHHU HETOB CACTaBHU JIEO.

Ha crnosbmeM makoBamy JieKa KOjU c€ YINOTpeOsbaBa y XyMaHO]
MEUIIMHA HaBOJAM CE€ KBAJUTATUBHM CacTaB TOMONHUX CYICTaHIM KOje HMajy
notBpheHo aejcTBo.

Ha crniosemeM makoBamy Jieka y 00JUKY MH]JEKIIH]a, JIEKOBA 32 JIOKAIHY
MIPUMEHY | JICKOBA 32 0()TAIMOJIONIKY TPUMEHY, 00aBE3HO CE€ HaBOJIE c€ CBE MoMohHe
CYIICTaHIIE.

Ha crospmheM MakoBamy BETEPUHAPCKOT JIeKa HABOIU CE M CaApXKaj
NOMONHUX CYIICTaHIIU ca MOTBPEHUM JI€jCTBOM.

HasuBu momMohHUX CyIICTaHIIM HABOJE CE HA CPIICKOM jE3HKY.

Kao na3uB momohne cyncranie HaBogu ce INN, ogHOoCHO Kama je To
on 3Haqaja, HA3WB HBCHC COJIM HUJIN XI/I,Z[paTa, HNJIX C€ HAaBOAMU HAaA3UB y CKJ'Ia,Z[y ca
MoHorpadujoM Bakeher u3gama EBporicke dapmakorieje.

AKO HE TIOCTOJU Ha3WB W3 CTaBa /. OBOT WIaHa, Kao Ha3WB MomMohHe
CYIICTaHIIE HaBOJM c€ YOOMYajeHH, OJTHOCHO OMIITENpUXBaheH! HA3UB CYIICTAHIIC.

[Mopen Ha3uBa moMOhHe CylicTaHIle HABOIU C€, aKO MOCTOjH, U Opoj
nomohHe cyrcranie npema aupektuBama EBporicke yumje (E 6poj), a xoju ce Ha
CIIOJbEbEM TIAKOBAaFy MOXE HABECTH W 0e3 Ha3WBa NMOMONHE CYICTaHIIE, aKo Cy Y
YIyTCTBY 3a JICK HaBEJICHU ITyH Ha3uB oMohHe cyricraniie u E 6poj.

5) Haunn npuMeHe Jeka
Yaan 23.

Ha criosplbeM TakoBamy JieKa HaBOJM CE MOJATaK O HAUMHY NPUMEHE
JeKa y CKIIaay ca CTaHAapAHOM TEPMHUHOJIOTHjOM EBpOIICKE OMHOCHO HAIMOHAIIHE
dapmakorieje.

Ha cnosbmeM makoBamy Jieka Mopa na Oyae mpenBuleH mpocTop 3a
YIIACUBAE MPOITUCAHE 03¢ JICKA.

6) Yno3opeme 1a ce JJeK MOpa YyBaTH BaH JioMallaja Jelne, Kao U Apyra
noTrpedHa yno3opema

Yuaau 24.

Ha cmossmeM makoBamy Jieka HaBOIM C€ TOJATaK Ja Cce JIEK Mopa
YyBaTH BaH JOMaIlaja aere.



IToceOHa yno3zopema
Ynan 25.

Ako ek Koju ce ynorpeOjpaBa y XyMaHOj MEAWLMHHU YTHUYE Ha
CIIOCOOHOCT YIpaBibarha BO3WIOM U MalIMHAMA, HA CIIOJbE-EM NTaKOBabYy JIeKa HABOAN
ce Taj MoJaTaK Kao MoceOHO YIO30peme, Y CKIIaay ca OBUM MPABHIIHUKOM.

Kapenna
Yuan 26.

Ha crnosemem mnakoBamy BETEPUHAPCKOI JIeKa KOJU C€ KOPUCTH Yy
JeuerYy )KUBOTHIHA, KOje Ce KOPHCTE 3a UCXpaHy Jby/IH, HAaBOJU CE KapeHLa.

7) latyMm ucTeka poka ynorpeode jeka (Mecel M ronHa)
Yaan 27.

Ha crnospmeM makoBamy Jieka Mopa jJa Oyae jacHO HallMcaH JaTyM
UCTEKa pOKa ymoTpede JieKka, U TO Mecell U rojJuHa, 0e3 CcIOBHUX cKpaheHuia, y3
HaIOMeHY ,,BaKH JI0: MeCell U ToJInHa”.

Axo monmanu w3 craBa 1. OBOT 4WjlaHa HE MOTy Ja C€ HaBemy Oe3
CJIOBHHMX CKpaheHHuIla KOPUCTH CE O3Ha4YaBame y CKIaay ca wiaHoM 33.cTaB 5. oBor
NpaBHITHHKA.

Jlex Mo>xe 1a ce ynoTpebsbaBa JJ0 MOCIEIbEr JaHa HaBEJCHOT MEeCella.

Ha cnosbmeM makoBamy Jieka HaBOAM C€ M MOJATaK O POKY ymoTpeode
JeKa y TOKY Kopuilhema Jieka HaKOH pacTBapama WM pasz0jakema W ako je TO
noTpeOHO HAKOH MPBOT OTBApamka YHYTPATHET MaKOBambA.

8) Hauun yyBama Jieka, aKko MOCTOje MOCeOH! YCI0BU YyBamba
Yaan 28.

Ha crossmeM makoBamy Jieka HaBOJU ce, 10 MOTpedH, HAuYuH YyBamba
JieKa, aKko IMOCTOje MOoCeOHH YCIOBU YyBamba Jieka, (Hrp. gyBaTu g0 25°C;yyBaTu 10
30°C,uyBaru Ha 2-8°Cy ¢ppwxuaepy, 4yBaTd y 3aMp3uBady) y CKJIajy ca MoAaluma
HaBeeHUM y CaKeTKy KapaKTepUCTHKA JIeKa.

Ha cnommeM nakoBamy JieKa HHMje HEONXOJHO Ja C€ HaBele
TEMIIepaTypa dyBama JieKa, I0J] YCIIOBOM Ja je JieK cTaOMiaH Ha TeMIepaTypu A0
30°C.
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Ocrayu ycj10BH YyBamba
Yaan 29.

Ha criospmeM makoBamy JieKa HaBOAE Ce, IO MOTpedHr, OCTall YCIOBU
qyBamba.

- YKOJHMKO je JIeK OCeTJbMB Ha BJary. 4yBaTH y OPHTHHATHOM
NaKOBAaKy WJIM YyBaTH KOHTEjHEp 100pO 3aTBOPEH;

- YKOJMKO je JIeK OCEeTJbMB Ha CBETJIOCT. YyBaTH y OPHUTHHAIHOM
[AaKOBaKky WM JPXKATH KOHTEJHEP y CIOJbEEM IMAKOBamy NpU yeMy Tpeba HaBeCTH
TayaH Ha3WB KOHTEjHEepa y CKJIaay ca CTaHAAapIHUM TePMUHUMA,;

- He 4yBaTu y QprKuaepy;

- HE 3aMp3aBaTH.

9) INoceOHe MPeAOCTPOKHOCTH KO/ OJIarakha H YHHIITABAKA JIEKOBA
Yuaan 30.

Ha mnakoBamy Jieka HaBoae ce IOCEOHE TPEAOCTPOKHOCTH KOJ
oJJarama W YHHINTABamka JIeKa, OJJHOCHO OCTaTKa JIeKa, aKo je TO MOTPeOHO MM aKo
j€ TO y 3aBHCHOCTH O] BPCTE JieKa YOOHW4YajeHO, Y CKJIaly ca MPONMUCHUMa KOojuMa ce
ypehyje yrnpaBibame OTIa oM.

10) Ha3uB 1 agpeca HOCHOLIA 103BOJIE 3a JIEK

Yuaan 31.

Ha crnosbeM makoBamy Jieka MOpa Jia c€ HaBeJe IMOCIOBHO HME H
CENMIIITE HOCUOIIA T03BOJIE 3a JIEK.

11) bpoj n03Bo.1e 32 JieK
Yaan 32.

Ha cnommeM makoBamy JieKa Mopa Ja c€ HaBene Opoj W JaTyMm
U3JIaBamka JI03BOJIC 3a JIEK .

12) bpoj cepuje Jieka
Yaan 33.

Ha cmosbmem makoBamy JieKa MOpa Jla ce HaBelle cepuja WiIH Opoj
cepuje neka. bpoj cepuje eka Moxe J1a ©Ma BHIIE KapakTepa.

Ha cnompmemM mnakoBamy Jieka MOXE Ja C€ HaBene W JaTyM
MIPOM3BOIHHE JIEKA, aKO j& TO MOTPEOHO.
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Ha crnossmem makoBamy Jieka HaBoje ce cienchu nmomarnu (cneaehum
PEIOCIEIOM YKOJIMKO je TEXHUYIKH Moryhe):

1. 6poj cepwje;
2. pok ymotpebe (Mecell U ToIMHA)

[Tomamum u3 oBOT WiaHa HaBoOJIE ce Oe3 CIIOBHUX ckpaheHuIia.

AKO To/1aiy U3 cTaBa 3. OBOT WiiaHa TEXHUYKH HE MOTY Jia CE HaBeIy
0e3 cnoBHUX ckpahenwuiia, kopucre ce cinenehe ckpahenure, u To:

1) Lot -3a 6poj cepuije;
2) EXP —3a matym ucreka poka ymorpeoe.

13) Hauun kopumhemna JiekoBa YHjH je pesKUM H31aBaba 0e3 penenrta
Yaan 34.

Ha crosbmbem makoBamy JIeKa YHjH j€ PeXUM H37aBamba 0e3 perenra
HABOJIM C€ HAYMH KOpUIIhema JIeKa.

Ha crnossmeM makoBamy Jeka U3 cTaBa 1 oBor wiaHa mory jJa ce
HaBefy cienehu momanm:

a) MHAMKAIIN]ja, OJHOCHO MHIUKAIH]e
0) npenopyke 3a 103Upame, KOHTPAUHIAUKALIH]E U YII030PEHha.

AKO CBU TIOAaIy HE MOTY Ja ce Hal)y Ha CIOJbEbEeM MaKoBamwy, Tpebda
Ja cToju Hatmuc: ,IIpe mpuMeHe Jieka IpoYnuTaTH yIyTCTBO 3a JIeK .

14) ATC knacupukanuja
Yaan 35.

Ha cnosemem mnakoBamy Jieka MOpa Ja Ce HaBelIe aHaTOMCKO-
Tepanujcko-xemujcka mudpa 3a ek (ATC), OZHOCHO aHATOMCKO-TEpPAaIldjCKO-
XEeMHjCKa BeTeprHapcka kiacudukanuona mudpa (ATC-Ber).

15) EAN —kon

Yaan 36.

O3HavaBame CIOJBEET MAKOBamkha JICKa BPIIM Ce HAa HauWH onapelheH
cragpapmuma: SRPS ISO/IEC 15420 HMudopmammona texHonoruja - [octymum
ayToMarcke WACHTH(UKAIKje W o0yxBaTama Iojaraka - crenudukanuja 6ap Koz
cumbonoruje - EAN/UPC, y ckiany ca mpomnucuma O CTaHIAapAu3allMju ¥ OBHM
NIPaBUITHUKOM.

Ha cnossmeM makoBamy Jieka HaBoau ce camo jegan EAN - kon, koju
caapxku 13 obenexja (EAN - 13) kojuma ce ob6e3belyje jemno3nauna mehyHapoaHa
UJCHTUUKAIM]ja CBUX HPOM3BOJA, Yy CKiany ca cranaapauMa mehynaponne GS1
opranuzanuje HamaiexHe 3a EAN - kog.
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EAN - kom m3 craBa 2. oBor wiaHa jaonesbyje HanuoHaimHa GS1
opranu3zaiyja Hajnexxna 3a EAN crangapze.

YKOIMKO BEeTMYMHA TAKOBamka HE J03BOJhaBa HABONCHE IMOJIaTaKa
EAN -koma u3 craBa 2. oBor unaHa, HaBoau ce EAN - xom koju caapxu ocam
obenexja (EAN - 8) koja monespyje HanmonanHa GS1 opranuszanuja Haae)KHa 3a
EAN crannmapze.

16) lonaTHo odeeKkaBame COJbH-ET MAKOBaha JIeKa
Ynan 37.
CrnoJbibe MMaKkoBame JIeKa JI0JaTHO ce o0erexana.

- IoIallMa KOjH ce yHOce y moceOHo o3HaueHu npoctop (blue box);
- IOIATHOM MapKHIIOM.

IMoceono o3nauen npoctop (blue box)
KonTposna mapkuna
Yaan 38.

VY 1noceOHO 03HAYEHOM IMPOCTOPY Ha CIOJbEEM TakoBamwy Jieka (blue
box), xoju ce ymorpebspaBa y XyMaHO] MEIWIIMHH, MPOHM3BOHAY JIeKa, OJHOCHO
HOCHUJIALl JO3BOJIE 3a JICK JIEIIH KOHTPOJIHY MapKUIly, y CKIaAy ca OBUM IIPaBUIHUKOM.

WzyzerHo on craBa 1. oBor unaHa, 3a JEKOBE KOjU ce yHoTpeOsbaBajy y
XyMaHOj MEIWIMHY, TMPOW3BOhad, OJHOCHO HOCHWIIAIl J03BOJIE 3a JIK MOXE Ja
3aKJbY4M YTOBOp Ca jeJHOM WJIM BHUIIE BeJenpojaja Koje 00aBibajy AEIaTHOCT Ha
teputopuju Penybnuke CpOuje na y UMe U 3a pauyH npou3Bohada, 0JHOCHO HOCHOILIA
JI03BOJIE 32 JIEK JIETM KOHTPOJIHE MAapKUIIE Ha CIIOJbH-EM ITaKOBamy JIeKa, y CKIIAdy ca
OBHM TPABUITHHKOM.

Hocunan no3Bose 3a jiek goctaBiba MUHHCTApCTBY 31IpaBiba MOJATKe
0 BEJICTIPO/IAjH M3 CTaBa 2. OBOT WIaHA, CIMCAK JIEKOBA 3a KOje Ta BEJIeNpo/aaja Jenu
KOHTPOJIHE MapKHIIe Yy UM€ U 3a padyH mpowusBolaya, 0OHOCHO HOCHOIA JI03BOJIE 32
JIeK, Kao M CBaKy U3MEHY U JONYHY THX MOJaTaKa.

[TocioBe u3 cr. 2. u 3. OBOI 4WiIaHa MOXeE Aa 00aBJba M HOCHJIALL
JI03BOJIE 32 JIEK KOjU HUCIyHhaBa yCJIOBE 3a MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA U MEIULIUHCKUX
CpelcTaBa.

Kontponna mapkuma u3 ctaBa 1. oBor uwmana canpxu ciexnehe
MOJIaTKe:

1) peun: , Penybnuka CpOuja

MunncrapceTBo 3apaBiba ALIMS (1o npescrassba ckpaheHnu Ha3uB 3a
ATeHIIM]y 3a JIeKOBe 1 MeAuInHCcKa cpenctBa Cpowuje) ”;

2) ceprjcku OpOj KOHTPOJIHE MaPKHUIIE;

3) 6ap KO KOjH caJip’K¥ CEPUjCKH OpOj KOHTPOIIHE MAPKHUIIE;
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4) xonorpam HameHCku wu3pahieH ca obOenexjuma MwuHHUCTapCTBA
31paBJba.

Yuaan 39.

Y moceOHO O3HAYEHOM IMPOCTOPY Ha  CIOJBEEM  IAKOBAY
BetepuHapckor jeka (blue box) mpomseohau neka nenu KOHTPONHY MapKuily, y
CKJIaly €a OBUM IMPaBUITHUKOM.

Nzy3zerHo on craBa 1. oBora unaHa, caMoO jelHa BeJeMponaaja 3a
teputopujy Pemybmuke CpOuje wMoke m00MTH 0J00OpEeHmE 07 HHOCTPAHOT
npousBolhaua BETEPUHAPCKOT JIEKa, OJHOCHO HOCHOIA J03BOJIE 3a JIEK, Ja JIeNmu
KOHTPOJIHY MapKHILy, Y CKJIay Ca OBUM IPABHIIHUKOM.

Kontponna wmapkunia w3 craBa 1. oBor wiaHa caapxu cienche
noJaTke:

1) peun: , Penyonmka CpOuja

MIIIB (wro mpencraBba ckpaheHn Ha3uB 3a MUHHUCTApCTBO
HOJBOTIPUBPE]IC, TPIOBHHE, IIIyMapCcTBa M BOAOIPHUBPEE, YIIpaBa 3a BETepuHyY) ;

2) cepujcku Opoj KOHTPOIIHE MapKUIIE;

3) 6ap KO KOjU CapKu CEPHjCKH OPOj KOHTPOJIHE MAPKHIIE;

4) xomorpaM HaMeHCKku wu3paljeH ca oOenexxjuma MuHHCTapCTBA
HOJbONPUBPE/E, TPTOBUHE, IIyMapcTBa U BOAOIPUBPEE.

Yuaan 40.

Jlembeme KOHTPOJHE MapKHUIlE HA CIOJbEHEM MaKOBamby JIEKa IO
ycioBuMa u3 wiana 38.cT. 2-4.u wiana 39. cTaB 2. OBOT IpaBUJIHUKA HE cMaTpa ce
JIEJIOM TIOCTYTIKA MPOU3BOIHE JICKA.

JlekoBH KOju He MOpajy Aa ce o0esieskaBajy KOHTPOJIHOM MapKHIIOM
Yuan 41.

KoHTposlHOM MapkwIloM HE MOpajy Ja ce oOeliekaBajy JEKOBH W3
rpyne MEAMLIMHCKUX TracoBa, pacTBOPHU 3a IMEPUTOHEATHY AMjaln3y, PacTBOPH 3a
napeHTepalHy HCXpaHy, PacTBOpH U eMyl3Hje 3a WH(Y3H]y, JICKOBH KOJA KOJHX
YHYTpAIIbe ITaKOBAKE JIEKa UCTOBPEMEHO IPEJICTaBIba U CIIOJbI-E MAKOBAE JIeKa, a
YHYTpAIIie TAaKOBame JIEKa je 0]l TAKBOT MaTepHjaja Jla Ha era He MOXe J1a ce JIeTH
KOHTPOJIHA MapKHUIIA, JIEKOBU KOJ| KOjUX j€ CIIOJbH-E¢ MaKOBakE 0OJ1 TAKBOI MaTepHjalia
Jla Ha Hera He MOXKe Jla ce JICTIH KOHTPOJHA MapKHIla, Ka0 U BETEPUHAPCKU JICKOBU
YHj1 HAYMH YyBamka He oMoryhasa JIerbee KOHTPOJIHE MapKuUIIE.

AreHnyja y TOCTYNKY onxoOpaBama CIOJBEHET U YHYTpAIIHbEer
MakoBama JieKa YTBplyje KOjU JICKOBU CIajajy y Tpymny JekoBa u3 crtaBa 1. oBor
YJlaHa ¥ He MOpajy Ja ce 00enexaBajy KOHTPOJIHOM MapKHUIIOM.
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Yuau 42.

Kontponmna wmapkuna w3 wi. 38. m 39. oBor mnpaBUIIHMKA je
PaBOYraoHOT 00JIMKa, ca 3a00JbeHuM yriioBuMa, BennunHe 18 X 30 mm gucuna X
mmpuHa), Oene 6oje, ca BapHjadMITHUM TTOAaIMa Y LIPHOj OOjH.

Yuau 43.

CrnoBHe 03HaKe Ha KOHTPOJIHO) MApKUIU OJILITaMIIaHEe CY NUPHUIHYKIM
[IICMOM BEJIUKHUM IITAMIIAHUM CIIOBUMA.

Yuaau 44.

KoHTposiHa MapKuIla JeMu ce Ha CIIOJbEM MaKOBamby Jieka Ha HaYuH
Koju o0e30ehyje BWABMBOCT TOJATaKa MPOMUCAHUX OBUM TPABUIHUKOM 32
obenekaBame CIOJbET TAKOBamba JIeKa.

N3y3eTHO on craBa 1. oBOT 4jlaHa, ako je CIOJbHEC MAKOBAKHE JICKA
TaKBUX JMMEH3Mja J1a JICIJbCHEM KOHTPOJIHE MapKuIle HEe MOXe jaa ce o0e3benu
BUJIJBUBOCT IOJ[aTaKa MPONMKMCAHUX OBHM IPABMIHHKOM 3a OOCJIe)KABAmbE CIOJHEHET
MaKoBama JIeKa, KOHTPOJIHA MapKHIla MOXKE Jla Ce JICTIH Ha jEHOj CTPaHH CIIOJbEbET
MaKoBama JICKa TakKo Jia CE Ha OCTAIMM CTpaHaMma CIOJbEbET MaKoBama Jeka 00e30emu
BUIJbUBOCT CBUX IIOoJaTakKa HpOHI’IC&HI/IX OBUM HpaBI/IJ'IHI/IKOM 3a OGenemaBaH)e
CITOJBHLET TMAaKOBama JeKa.

Yuaau 45.

Kontponna wmapkuma wuspaheHa je W omTamnaHa Ha JBOCJIOJHO]
CUTYPHOCHO] TOJIO3M CIICLUjaTHO MPOM3BEACHO] M OJIITAMIIaHO] 3a moTpede
MunucrapcTBa 3/1paBiba, OAHOCHO 3a moTpede MUHHCTapcTBa MOJOIPUBPEIE,
TProBHHE, ITyMapcTBa U BoJOIpHuBpeae, oa crpane Haponue 6anke Cpbuje - 3aBona
3a M3pajly HOBYAaHHIIA ¥ KOBAaHOT HOBLA Tomuuep (y 1ajbeM TeKCTy: 3aBO).

[lITamMname KOHTPOJIHE MAapKHIIE BPIIH CE Ha MANUPy U HA HAYMH KOjU
crnpeydaBa pancupuKoBambe THX MapKULIA.

Yrosopom u3mel)y MunucrapcTBa 3/1paBiba, OIHOCHO MHHHCTapCTBa
NOJbONPUBPENE, TProOBUHE, IIyMApCTBa M BOAONIpUBpene U 3aBoja peryiaucahe ce
HAuWH 3alITUTE 0J] GaTCU(PUKOBAKHA U APYTH TEXHUUKU JI€TaJbi, KA0 U Jpyra MHUTama
0]l 3Hayaja 3a U3/1aBame, IPEy3UMambe U 10CTaB/babeé KOHTPOIHE MapKHULE.

Yuaau 46.

3aBoj M3Aaje KOHTPOJIHE MapKHIlE HOCHOILY JT03BOJIE 3a JIEK KOJH Ce
ynoTpebsbaBa y XyMaHO] MEIUILIMHH, TIO MIPETXOAHOM 0/100pemy AreHImje, 0JHOCHO
10 TIPETXOJHOM 0100pemy MuHHUCTAapCTBa MOJHONIPUBPENE, TPTOBUHE, IIIyMapcTBa U
BOJIOTIPUBPEIC - 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE.
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Yuaan 47.

Hocunary no3Bosie 3a JeK MOJHOCH 3aXTEB 3a M3/aBamkbe KOHTPOJIHE
MapKulle ATEHLHUJU - 3a JIGKOBE KOjU ce€ YMoTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHHU,
OJIHOCHO MUHHCTAapCTBY MOJHONPUBpPENE, TPrOBUHE, IIIyMapcTBa W BOJONPUBpEIE -
3a BeTepuHapcke yekose, Ha O6paciy 3KM, ogqHocHo Ha Ob6pacity 3KMB - 3axTeB 3a
U3aBambe KOHTPOJIHE MapKuile (CacToju ce OJ YeTHPH caMokomupajyha mpumMepka),
KOjY Cy OJIITAMITAHH Y3 OBAj MPABUIHUK U YWHE HETOB CACTaBHHU JI€O0.

Yuau 48.

3axTeB 3a M3JaBambe¢ KOHTPOJHE MapKWIe HOCHIIALl JO03BOJIE 3a JIEK
MOJHOCH ATEHIIN]H, OTHOCHO MUHHCTApCTBY MOJHOIIPUBpPEE, TPrOBUHE, IIyMapCTBa
¥ BOJIONIPUBPEE, JETHOM WJIM BUIIE MyTa TOIUIIKHE 32 KOJUYHHY JIEKOBAa HA KOjuMa
he ce tenuTH KOHTPOIHA MapKUIa Y TOKY T€ TOJIMHE.

Yuaau 49.

Hocunan 1o3Bosie y3 3axTeB 3a H3JaBakE KOHTPOJHE MapKHIle
AreHnuju, OJHOCHO MWUHHUCTApCTBY TOJHONpPHUBpPENE, TPrOBHHE, IIyMapcTBA U
BOJIONIPUBPE]IE MOTHOCH

1) noka3 1a je HoCcHJIaIl JO3BOJIE 3a JICK, Kao M J1a je YIHCaH y Perucrap
KOJ HaJ[JICKHOT OpTaHa;

2) 1oKa3 0 M3/aToj JO3BOJIH 34 JIEK;

3) 10Ka3 0 YrOBOPHO] MPOU3BO/IGHU 32 TIOCTYIAK JICTIJbCHha KOHTPOITHUX
MapKHIla, y clydajy KajJa ce JIeIJbeHhe KOHTPOJIHMX MapKHIa BPUIM HAa OCHOBY
yroBopa ca IpyrumM npousBohauem;

4) MOCIOBHO UME W CeAMINTe Benenpoaaje u3 wi. 38.craB 2. u 39,
CTaB 2. OBOT NPaBHJIHHUKA Ca JIOKa30M JIa je BeJlenpoaja qoomia opnamheme 1a Jenu
KOHTPOJTHE MapKHIIe y UME U 3a pauyH HOCHOIIA TO3BOJIE 32 JICK.

Yuaau 50.

3axTeB 3a U3/MaBakbe KOHTPOJHE MapKuile ATEHIH]H, OJHOCHO
MuHucTapCTBY ITOJBOIIPUBPENE, TPTOBUHE, IIYMapCTBa U BOJOIPUBPEAE HEMIOCPEIHO
MOJHOCH JIUIIE 3aIlOCICHO KOJI HOCHOIIA JT03BOJIE 3a JICK M KOj€ jé OH OBJIACTHO 3a
MOJHOIICHE 3aXTEBa 3a M3J/IaBakbe KOHTPOJIHE MapKUIlEe U 3a Mpey3uMame HU3JaTHX
KOHTPOJIHUX MapKHIIa.

Ognantheno nuiie u3 craBa 1. oBor uiaHa npeaaje ATeHIUjU, OJHOCHO
MuHHCTapCTBY HOJHONPUBpPEE, TPTOBUHE, IIYMAapCTBa M BOJAOIPUBPEIE 3aj€THO ca
3aXTEBOM 3a M3/IaBalb¢ KOHTPOJIHE MapKHIlEe, OBIamheme U3 cTaBa 1. oBOT wiaHa, Koje
je MOTMHCAaHO O]l CTPaHE JIMIa OBJIANThEHOT 3a 3acTyIlame HOCHOIAa TO3BOJIE 3a JIeK,
Kao 1 (hOTOKOMHjy CBOj€ JIUUHE KapTe U CBOjy pororpadujy y 60ju.

AreHnyja, OAHOCHO MUHHCTApCTBO TOJHOTIPUBPENE, TPrOBUHE,
nrymMapcTBa ¥ BOJONPUBPENE JOCTaB/ba 3aBOJAY jE€aH MpPUMEpaK oOBiamhema ca
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¢doroxonujom nuyHe Kapte U ¢ortorpadujom y 60ju auua U3 craBa 1. OBOr uiaHa,
Koje je oBiamrheHo 3a mpey3uMame KOHTPOJIHE MapKHIle KO 3aBoja.

Yuaau 51.

[To mpujemy 3axTeBa 3a W3JaBamkbe KOHTPOJHE MapKuile, ATEHIIH]a,
OJTHOCHO MUHHUCTAapCTBO TOJHONPHUBPEE, TPrOBHHE, IIYyMAapCTBa U BOJOIPUBpEIE
yTBphyje 1a Jiu je moIHOCHIIal] 3aXTeBa MOAHEO MPOMUCcCaHy TOKYMEHTaln]jy, oapehyje
€BUJICHIIMOHU Opoj, Opoj U JaTyM 3axTeBa M 000paBa U3/1aBak-e KOHTPOJIHE MapKHIIE
3a JIEK KOjU MMa J03BOJIY 3 JICK, CTaBJbamheM OTHCKA TleuaTa Ha CBa YSTUPH ITPHUMEPKa
Ob6pacua 3KM, ognocHo obpacia 3KMB.

AreHuuja, OIHOCHO MUHHMCTAapCTBO MOJHONPUBPENE, TPrOBUHE,
IIyMapcTBa M BOJOIPHUBpEAE JOCTaBjba MpBHU, Apyru M Tpehm mpumepak OOpacua
3KM, onnocno O6paciia 3KMB - 3aBoay, npeko oBianrheHor JIniia HOCHOIa J103B0JIe
3a JIeK, a 4eTBPTH NpHUMEpaK 3aJprxaBa 3a CBOje MoTpede, M MOAHOCHOLA 3aXTeBa
ynyhyje y 3aBoa paau nzgaBama KOHTPOJIHE MapKHIIE.

Yuaau 52.

3aBo u3Jaje KOHTPOJHY Mapkuily aomahem mnpousBohady jexoBa
npeko omiamtheHor jwma w3 uyiaHa 50. oBOr MpaBWIIHUKA, a 3a JIEKOBE KOjU Ce
NPOM3BOJIE Yy MHOCTPAHCTBY, 3aBOJ KOHTPOJIHY MAapKHIy JOCTaB/ba JAUPEKTHO
MOIITOM Ha ajJpecy WHOCTPAaHOT Tpou3Bohaua yieka, OJHOCHO Ha ajapecy Mecra
IIPOM3BO/IH-E KOj€ HOCUIIAIL I03BOJIC 32 JIEK HaBeJle Y 3aXTEBY.

Ha 3axTeB HOCHOIA A03BOJIE 3a JIeK 3aBOJI MOKE U MPEKo oBiantheHor
auna w3 wiaHa 50. 0BOT MpaBMIIHUKA @ TOCTaBH KOHTPOJIHY MapKUILy WHOCTPAHOM
npo3Bohauy nexa.

AKo je y [03BOJM 3a JIEK HAaBEJCHO BHILIE MECTa IPOU3BOIIHE
MHOCTpaHOTr mpou3Bohaya jeka, 3aBOj] KOHTPOJHY MapKHUIy [OCTaBba IAUPEKTHO
MOLITOM MJIM MpPEeKo oBjiamrheHor numa u3 wiana 50. oBOr mpaBUIIHHMKA Ha ajpecy,
OJIHOCHO 32 aJIpecy OHOT MECTa IMPOU3BOIE KOj€ HOCUJIAI] TO3BOJIE 32 JIEK HaBele Y
3aXTEBY.

3a nerbee KOHTPOIHUX MapKHIa y CKiIady ca wianoMm 38.c1. 2-4.u
yradoM 39. ctaB 2. OBOI' MpaBWIHHUKA, 3aBOJA W3/aje KOHTPOJHE MAapKHUIIe
OBJIANIThEHOM JTMITY HOCHOILIA JJO3BOJIE 32 JIEK.

IlocnoBe ymotpebe, nembema, pyKoBama M BoOhema MojaTaka 3a
LIEJIOKYITHY KOJIMYMHY MPEYy3eTUX KOHTPOIHMX MapKuia ol 3aBojia 00aBJba HOCHIIALL
JI03BOJIE 32 JIEK Y CKJIaly ca OBUM IIPABHIIHUKOM.

Yuaau 53.

[Ipe u3naBama KOHTpOJHE Mapkuie oBnamtheHo jume u3 wiana 50.
OBOT ITPAaBMUJIHMKA JOCTaBJba 3aBOJY JOKA3 O YIIATH IIEHE HITaMIIamka U JOCTaBJbamba
KOHTPOJIHE MapKHIIE.
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Yiaan 54.

OmreheHe KOHTPOJHE MapKUIE ca BUAJBMBOM O3HAKOM CEPHjCKOT
Opoja, 3aJleTJbeHE Ha jeHOM WJIM BUIIE JINCTOBA IMamupa, Mpou3Bolhad, OJHOCHO
HOCHJIAI] JTI03BOJIE 32 JIeK, Bpaha AreHIuju, oqHOCHO MUHUCTApCTBY MOJHOIPUBPEE,
TProBHHE, IIyMapCTBa M BOAONPUBPEIE HAJMAE jETHOM TOIUIIHE.

N3y3eTHO o7 cTaBa 1. oBOr WiaHa Kaja Cy KOHTPOJHE MapKUIle Koje Cy
HAJICTJbCHE Ha CIIOJbEE MAaKOBame JieKa omTeheHe y TOKy Mpoleca MPOU3BOME,
npou3Bohad, OTHOCHO HOCHJAIl O3BOJIE 3a JIEK JIOCTaBJba ATEHIUjH, OTHOCHO
MuHHCcTapCTBY MOJFONPUBPEIE, TPTOBUHE, IIyMapCcTBa U BOJOIIPUBPEE M3BEINTAj ca
cepujcKuM OpojeBUMa omTeheHuX KOHTPOTHUX MapKHUIla KOjH je TIOTIHCAH 01 CTpaHe
JUIa OATOBOPHOT 32 MYIITamke CEPHje JIeKa Y MPOMET 32 TO MECTO IMPOU3BOHE.

VY cnydajy kaga HHje Moryhe eBHIEGHTHpATH IOjeAMHAYHE CEPH]jCKe
OpojeBe Ha oOImTEeheHHMM KOHTPOJHMM MapKWIlama, JIMIE OJATOBOPHO 3a IYIITaHke
cepuje JeKka y MpPOMET 3a TO MECTO IPOW3BOAIE, Jaje H3jaBy na Huje moryhe
OYHTaBaKkE, OJHOCHO EBHJICHTHPAKE IOjeIMHAYHUX CEPHJCKUX OpojeBa omTeheHmnx
MapKHIIa.

Heuckopumrhene KOHTpOTHE MapKuIle Mpou3Bohad, 0THOCHO HOCHIIAIL
JI03BOJIE 3a JIEK MOJKE J1a yroTpeOdshbaBa CBE JOK MOCTOjU MOTpeda 3a lHUMa WM J1a UX
BpaTu ATEHIUjH, OAHOCHO MHHHCTapCTBY MOJHONPUBpPENE, TPrOBUHE, LIyMapcTBa U
BOJIOIIPHBPE/IE.

bpoj (komuunny) omreheHHX KOHTPOJIHHMX MapKuIla KOJ KOjHX HHje
BUJbMBA O3HAKa CEPUJCKOTI Opoja KOHTPOJIHE MapKHIle, Ka0 W MOTIYHO YHUIITEHE
KOHTPOJIHE MapKHuIle, o1o0paBa AreHIuja, 0JHOCHO MHHHCTapCTBO MOJLOIPUBPEIIE,
TProBHHE, IIyMapcTBa U BOJIONPHUBPEE, C TUM IITO Taj Opoj HE Moke OuTH Behu ox
3% on n3naror 6poja KOHTPOIHUX MAPKHUIIA.

Ako je Opoj (kommuwmHa) oOrTeheHWX, OJHOCHO YHHIITEHHX
KOHTPOJIHMX MapKulla u3 craBa 5. oBor wiaHa Behu on 3% onx m3maror Opoja
KOHTPOJIHUX MapKHIla, Ipou3Bolay, OAHOCHO HOCHIIAIl JO3BOJIE 3a JIEK TyXaH je 1a
MuHuUCTapCcTBY 37paBiba, OJAHOCHO MMHHUCTAPCTBY TOJHONPHUBPEIE, TPrOBUHE,
IIIyMapcTBa W BOJAOIPHUBPE/E JTOCTABU W3BEINTA] KOJU j& MOTIHCAH OJ CTpaHe JIMIa
OJITOBOPHOT 3a MYIITalke CepHje JeKa Yy MPOMET 3a TO MECTO MPOU3BOIIE O
pasyio3uMa KOju Cy Mpoy3pokoBaim Behw Opoj omreheHuX, OJHOCHO YHHUIITECHUX
KOHTPOJIHMX MAapKHWIIa, a aKO KOHTPOJHE MapKUIle JIeMH OBIamheHa Belenpojiaja,
OJIHOCHO HOCWJIAIl JI03BOJIE 3a JieK u3 wiaHa 38. ctaB 4. U3BENITA] J1ajeé OJATOBOPHO
JUIIE Y TIPABHOM JTUITY.

AreHnuja, OJHOCHO MUHHUCTApCTBO TMOJHONPUBPENE, TPrOBHHE,
IIyMapcTBa M BOJONPUBpPEIC CauyWbaBa TMOCeOaH 3amMCHUK O BpaheHWM, OJXHOCHO
o100peHuM Mapkuiama u3 cT. 1-6.0Bor 4iana.

AreHnuja, OJHOCHO MUHHUCTApCTBO TMOJHONPUBPENE, TPrOBHHE,
nrymMapcTBa M BOJOINPHUBPENE YHUIITaBa KOHTPOJHE Mapkuie u3 cr. 1. u 4. oBor
YyjlaHa U O TOME CauribaBa 3alHUCHHUK.
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[Moctymak yHuUIITaBamba KOHTPOJIHMX MAapKHIAd CIPOBOJM KOMHCHja
KOjy oOpasyje IupekTop ATeHIUje, OMHOCHO MHUHHUCTAp MOJHONMPHUBpE/E, TPTOBUHE,
LIyMapCcTBa U BOAOIIPUBPELE.

Yiaan 55.

AreHnuja, OIHOCHO MUHHMCTapCTBO MOJHONIPUBPENE, TPrOBUHE,
IIyMapcTBa M BOJONPHBpENE BOAM EBUJICHIM]Y O W3JaTHM, HCKOpUIINEHUM,
omTeheHMM ¥ HEMCKOPUINNEHWM KOHTPOJHUMM MapKHUIlama 3a CBAaKOI' Mpou3Bolhaua,
OJTHOCHO CBAaKOT HOCHOIIA JI03BOJIE.

Yaan 56.
EBunennuja u3 wiana 55.0Bor mpaBUIHUKA CaJIpXKH clieaehe mogaTke:

1) 6poj (KomuuKHy) U3AaTHX KOHTPOJHHX MApPKHUIIA;

2) 03HaKy cepujckor 6poja (01 - 10) KOHTPOIHUX MapKHIIA;

3) 6poj (koawuWHYy) HCKOpPHIINEHHUX KOHTPOJHHX MAapKHIa KOJI
npou3sBohjaua, 0OJHOCHO HOCHOIA TO3BOJIC 3a JICK y MEPHOAY 3a KOjH Ce IOCTaBJhajy
H0JIa1ly;

4) 6poj (xonuuunHy) omTeheHUX, OJHOCHO IMOTIYHO YHHUIITEHUX
KOHTPOJIHMX MapKHIIa;

5) o3Haky cepujckor Opoja omrTeheHUX KOHTPOJHUX MAapKHIa,
OJIHOCHO M3]jaBy W3 4iaHa S54.cTaB 3. 0BOT NMPAaBUJIHHKA,

6) 6poj (konMumnHy) HeMCKOpUITheHHX KOHTPOIIHUX MapKHIIa,

7) o3Haky cepujckor Opoja (01 - 10) HEHCKOPHUITNEHUX KOHTPOJIHHX
MapKHIIa;

8) 6poj u maTyMm 3axTeBa IO KOjUMa Cy M3/aTe KOHTPOJIHE MapKHUIIC U3
tad. 1) - 7)oBor 4WiaHa;

9) 6poj (konMMuKMHY) JTEeKOBa 3a KOje Cy U3aTe KOHTPOJIHE MapKHIIE.

AreHnyja, OAHOCHO MUHHCTApCTBO TOJHOTIPUBPENE, TPrOBUHE,
IIyMapcTBa W BOJONPHUBPENEC BOAM EBUACHLHU]Y W O YHUUITEHUM KOHTPOJIHUM
MapKuIlama.

Yuaau 57.

VY moceOHO 03HAUYECHOM IPOCTOPY Ha CIOJbE-EM MakoBamy Jieka (blue
box) koju ce ymorpebspaBa y XyMaHOj MEIUIIMHH, HABOJH C€ TOAATaK O PEKUMY
U3/1aBama Jieka, U TO:

1) ,Camo Ha perent”;

2) ,bes penernra”.

AKO TIOCEOHO O3HAa4YeH MPOCTOP Ha CIOJbEeM mHakoBamy Jieka (blue
bOX) HHMje IOBOJBHO BENWMKM Jla C€ y Hera YHeCy IMOAal MPOIHCAaHU OBUM
MPaBUJIIHUKOM, TMOJAlM W3 cTaBa 1. OBOI WiaHa MOTY Ja Ce yHECy W Ha JAPYro
oaroeapajyhe mMecTo W3BaH MOCEOHO O3HAYECHOT MPOCTOPA HA CIOJHEEM IAKOBALY
aeka (blue box).
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Ha crmospibeM MakoBamy BETEPUHAPCKOT JIeKa Y MOCEOHO O3HAYEHOM
npocropy (blue box)mory ce HaBecTn 1 Apyru mogany OUTHH 3a IPUMEHY JIeKa.

Yuaau 58.

[TpousBohau, 0AHOCHO HOCHJIAIL TO3BOJIE 3a JIEK BOJH MOAATKE O Opojy
HAJICIJbEHUX KOHTPOJHUX MAapKHUIa, CEPHjCKUM OpojeBUMa KOHTPOJHUX MapKuia
HaJICIJBCHHUX Ha ofpeleHe Bpcte ekoBa (01-10 CeprjCcKOr Opoja KOHTPOJIHE MapKHIIE
0 CBAaKOM WHTEPHAI[MOHATHOM HE3aIITHNEHOM WMEHY JeKa, (apMameyTcKoM
00JIMKY, OZTHOCHO jaYWHHM JIeKa).

[Tomatke u3 craBa 1. oBor wiaHa mpousBohad, OAHOCHO HOCHJIAIL
JI03BOJIE 32 JIEK MOCJe JeTJhemha KOHTPOIHUX MapKUIla I0CTaBJha HajMamke JBa ITyTa
roJUIIkbe MUHHCTAPCTBY 31paBjba, OJHOCHO MUHHCTApCTBY IOJHONPUBPEIE,
TProBUHE, LIYyMapcTBa U BOAOIPUBPELE.

Yuaan 59.

[IpousBohau, omHOCHO HOCWiAll JO3BOJE 3a JIeK AyKaH je 1a, y
IIOCTYIIKY M3JlaBama JJ03BOJIE 3a JIEK, U3MEHE, JIOIyHe, OHOCHO OOHOBE 03BOJIE 3a
JIeK, OJIHOCHO M3/1aBama IMOTBP/IE O KBAJTUTETY CBaKe CepHje YBE3EHOT JieKa, ATeHIIN]U
JIOCTaBM HPEJIOr TEKCTa CIHOJbHEI MaKOBama JIEKa, OAHOCHO CIOJBHE-EI aKOBamba
JeKa Ha KOMeE je HaJleTJbeHa KOHTPOJIHA MapKHUIIa.

AKO KOHTPOJIHY MapKHUIly Y UM€ W 3a padyyH IpousBohauda, OJHOCHO
HOCHOIIA JIO3BOJIE 32 JIEK JICTIH BEJICTIPO/1aja, OJHOCHO YKOJIMKO CE€ Taj ocao 00aBiba y
cknamy ca wianoM 38. cT. 2-4.u unaHoMm 44. ctaB 2. OBOr IPaBHIIHKUKA, HOCHIIAIL
JI03BOJIC 3a JIGK JyXaH je Ja ATCHIMjU JOCTaBH IOJATKE O MECTy Ha CIIOJbEEM
MaKkoBamy JieKa Ha KoMme he ce JIenmuTH KOHTPOITHA MapKHUIIA.

JdonaTHa mapkuna
Yaan 60.

[Momanu koju ce Hana3ze Ha OPUTHHAIHOM CIIOJbHEM MAaKOBamy JIEKa U
KOJU Cy OJIITaMIaHW Ha CTPAaHOM JE€3WKY MOpajy Cce€ JaTH Ha CPICKOM [E€3UKY
LITAMITAKBEM T0JaTHE MapKULIE U TO 3a:

1) nek koju umMa 103Body 3a Jiek y PemyOmuiu CpOuju umja je
MOTPOITHA Yy TOKY KaJeHaapcke roaune Mama o1 5.000nakoBama;

2) NIeK KOojH ce, y CKJIajJy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje obmacT exoBa
Y METUIIMHCKUX CPEJICTaBa, YBO3U U KOjU HEMa J03BOITy 3a Jiek y Penyonunu CpOuju,
a HaMEH-CH je 3a JIeuee opelheHor nanyjeHTa win rpyre naiyjeHara.

[ramname momatHe Mapkuile u3 craBa 1. oBor wiaHa o6e3behyje
nmpou3Bohay JieKa WM BEJENpo/iaja, y 00JMKY HaJEMHUIIEe KOJy JISW Ha OPUTHHAITHO
CIIOJbEbE MTAKOBAE JICKA.

CBe umH(poOpMaIHMje O JIEKy Ha JI0JAaTHO] MapKHUIM MOpajy Ja Oymy
YUTJbUBE, PA3yMJBHUBE U IIOCTOjaHE.
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N3zy3eTHo 3a jek u3 craBa 1. Tauka 2) oBOT 4jiaHa, ATCHIIMja MOXE
OJUTYYHUTH JIa ce 300T pasyiora XUTHOCTH M HEOJJIOKHE ynoTpede Jieka 3a oapehenor
naryjeHTa Wik rpyny haiyjeHaTa, Ha CIOJbIeM MaKoBamy JIeKa HE JIeH J0JaTHa
MapKHIla y OOJINKY HaJICTTHHIIE.

Yuaau 61.

3axTeB 3a 0/I00pEHE CIOJbEET IMaKoBama Jieka u3 wiaHa 60. oBor
MpaBUJIHUKA TOJHOCU C€ ATCHIHMjH 3a CBAaKy KaJICEHIApCKy TOAWHY, 3ajeHO ca
moJlaliiMa o0 yrnoTpeOJbeHUM KOJUYHMHAMA JIeKa Y TOKY MPETXOIHE TOJUHE, OJJHOCHO
FOAUIIKBUM IUIAHOM IOTPOLIELE JIeKa 32 KaJICHAAapCKy F'OAUHY.

Yuaau 62.
JlomaTHa MapKuIla HajMamkE CaIPKU:

1) ume jeka;

2) papmarieyTcku OOJIHK JIEKa, jAYMHY JIEKa ¥ BEJIUYHHY ITaKOBamba,

3) aKTUBHE CYICTaHIIC M3PaKCHE KBAJUTATUBHO U KBAHTUTATHUBHO IO
JEIMHULIHA TO3UPamba;

4) HauWH PUMECHE JICKa,;

5) maTyMm HCTeKa poka ymorpeoe Jieka;

6) MOCIIOBHO MME€ U CEUILITE HOCHOIIA JO3BOJIC 3 JICK;

7) 6poj u JaTyMm M3IaBarba J03BOJIC 3a JICK;

8) pexxuM u3naBama Jieka;

9) 6poj cepwuje neka,

10) EAN —xop;

11) ATL[ xnacudukamnmja, omnocHo ATIIBer kmacudukanuja 3a
BETEPHUHAPCKU JIEK.

IMonmamu u3 craBa 1. oBor wiaHa yHOCE c€ Ha JI0JIaTHO] MApKUIM Ha
HA4YUH MPOIUCaH OBUM IIPABUIIHUKOM 32 00€IIeKaBambe CIIOJbET MIAKOBakba JIEKa.

3a JIeKOBE KOJH Ce MPUIIPEMa]y HETIOCPEIHO Tpe yrnoTpede, Mopa Ja ce
HaBeZle BpeMe yrnoTpede MpUIpeMIbEHOT JIeKa.

[Mopen mogaraka u3 ct. 1. u 3. oBor unaHa, ATeHIIMja MOXE JIa TPaXKH
VHOIICHC M JPYTHX I10JIaTaKa KOje je HEONMXOAHO YHETH Ha JIOJaTHY MapKHILY.

3a BeTepHHAPCKE JICKOBE JIOJaTHA MapKHIla, TIOPeI IolaTaka |3 CTaBa
1. oBor uiaHa, Caap>KH U MOJATKE O KapeHIH.

3a yBe3eHH JIeK KOjH HeMa J03BOIIY 3a JICK, a HAMEHCH j¢ 3a JICUCHe
onpeheHor manujeHTa WIA TpyIe MardjeHara, Ha JOJaTHO] MAapKHUIM HAaBOIU C€ U
YBO3HHUK.

JlomaTHa MapkuIiia W3 craBa 6. OBOr 4WilaHa HE CaJp)KU IMOJATKEe U3
craBa 1.Tau. 6), 7), 8) u 10) oBor unaHa.
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Yuaau 63.

Crospie MakoBame JIeKa Ha KOME je HaCIJbeHa J0JaTHA MapKUIla y
CKJIa/ly ca OBUM IIPABHJIHUKOM HE o0eliexaBa ce KOHTPOJTHOM MapKHUIIOM.

. CAAPKAJ 1 HAYNH OBEJIEXKABAIBA YHYTPAIIIILED
ITAKOBAIBA JIEKA

Yuaau 64.

VHyTpalmkhe MaKkoBame JIEKa JeCTe MaKOBamke JieKa ca KOJUM je JIeK y
HETMOCPETHOM KOHTAKTY.

Ha ynyrpammem nakoBamy Jieka U3 ctaBa 1. oBor ujaHa HaBoze ce
HajMame caeaehu mogau:

1) uMe Jeka W HWHTEPHAIMOHATHM HE3alITHNECHH Ha3MB aKTHBHE
cyncranne (INN) ako moctoju, 0JHOCHO TEHEPHUYKO WU XEMH]CKO UME, a YKOJIHKO HE
noctoju INN, 0oqHOCHO TeHepHUYKO WIIM XEMH]CKO UM€E, HaBOAM C€ OMITenpuxBaheHo
UMeE aKTUBHE CYIICTAHIIE,;

2) jaurHa Jieka u apMareyTcKu O0JIHK;

3) Ha3KMB HOCHOIIA JI03BOJIC 34 JIEK;

4) naTym BcTeKa poka ynorpebe jieka (Mecell U TOANHA);

5) 6poj cepuje seka.

Yuaau 65.

AKO je yHyTpalllibhe MmakoBame Mano (KoHtejHep BeiawmuuHe 10ml wmu
Mame, HIIp. OOYMIla, aMITyJia U CII.) Ka0 M KOJ YHYTPALIKkEr ITaKoBamba KOJ Kora HHje
Moryhe HaBeCTH CBe MOJaTKe, Ha YHYTPAIIhHEM ITAKOBAY KOj€ C€ HAJIA3H Y CIOJbHEM
aKOBambYy JieKa HaBo/e ce cieachu moganm:

1) ume neka W WHTCPHAIMOHATHH HE3alITUNCHW HA3WB AaKTHUBHE
cyncranie (INN) ako moctoju, 0JHOCHO TEHEPHUYKO MIIH XEMH]CKO UME, a YKOJIHKO HE
noctoju INN, 0JTHOCHO reHepruYKO MM XeMHU)jCKO UMe, HaBOJIU ce ommTenpuxsaheHo
UMe aKTUBHE CYIICTAHIIE;

2) HaYMH TPUMEHE JICKa,

3) campikaj U3paKEH y jeIMHUIIAMa Mace, 3alIPEMUHE WIIH 110 jeIUHHUIIH
JI03Upama;

4) Ha3WB HOCHOIIA J03BOJIC 32 JICK;

5) 6poj cepwuje neka,

6) maTym mcTeka poka ymorpebe jieka (Mecell ¥ TOAnHA).

Yuan 66.
AKO je yHyTpallkhe MaKkoBame JeKa OJHMCTep, WIM JIpyra BpCTa

MaJIOT TTAKOBama BETCPUHAPCKOT JIEKa, HA YHYTpAIIkheM MMaKoBamy JIeKa HaBOEC
ce cienehu momanu:
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1) uMme 5eka U MHTEPHAI[MOHAIHU He3alITHNeHW HA3WB aKTHUBHE
cyncranme (INN) ako mocToju, OJHOCHO T'€HEPHYKO HIIM XEMHjCKO HMe, a
ykonuko He mocToju INN, o1HOCHO reHepuYko WM XEMHUjCKO MME, HABOIU Ce
ommrenpuxBaheHo UMe aKTHBHE CYIICTAHIIE;

2) jaurHa JeKa U GpapMareyTcK O0JIHK;

3) Ha3MB HOCHOIIA J03BOJIC 32 JICK;

4) naTyM UCTEKa POKa BAXKHOCTH yrmoTpede Jieka (Mecell v TO1HA);

5) 6poj cepuje neka.

3a BeTepUHAPCKU JIeK M3 cTaBa 1. oBor wiaHa j0/aje ce HATHuc: ,3a
MPUMEHY Ha )KUBOTHUHAMa | MOJALU O KapeHIH.

IV. YITYTCTBO 3A JIEK
Yuaau 67.

YnyTcTBO 3a Jiek Mopa Jia Oy/ie Ha CPIICKOM je3UKY U pa3yMJbUBO.
VYryTeTBO 3a JIeK IpWiIaXke ce y MakoBamy Jieka U Mopa jaa Oyzae y
CKJIaJy ca 0J0OpEHHM Ca)kKeTKOM KapaKTepUCTHKA JIeKa.

3a paznuuute (papmareyTcke oOJNIMKE HCTOT JIeKa MOpajy Ja IOCToje
pa3nunTa yIyTcTBa 3a JIeK.

AKo cy mojamy y yIyTCTBY 3a JIeK JaTH Ha BHIIE je3MKa, HHXOB
cajipkaj Mopa J1a 0yJie UCTH.

VYroyrcrBo 3a Jek Mopa na Oyae HamMcaHO HAa HA4YMH DPa3syMJbUB
NaIMjeHTY, JaCHO U ca KPaTKUM peueHHUIlaMa.

Yuaau 68.

3a nexoBe u3 wiaHa 60.craB 1. oBOr mpaBWJIHMKA YIIYTCTBO 3a JIeK
Mopa 1a Oyze Ha CPIICKOM je3UKy 0100peH0 011 ATEHIIM]e U MPUIIOKEHO Y3 IMMAKOBAE
JIeKa.

VYryTcTBO 3a JIeK M3 cTaBa 1. oBOr wiaHa mMopa jaa Oyne WISHTHYHO
VIIYTCTBY 3a JICK 0JIOOPEHOM Y jeTHOj O] 3eMaJba y K0joj je Taj JIeK J0OHO JO3BOIY 3a
JIEK.

3a omoOpaBame yIyTCTBa 3a JIeK Off CTpaHe AreHiuje, moTpedHo je aa
ce MPIJIOKH MPEBOJ] YIYTCTBA 32 JIEK OBEPEH O] CY/ICKOT TyMaya.

Yaan 69.

Hocunan no3Bonme 3a Jek JyXaH je Ja, Ha 3aXTEeB YAPYKEmba
nanyjeHara 4ujyu je IuJb 3allTUTa CICNUX M CIA0OBUAUX JIUIA, TOM YIPYKEHY
JIOCTaBHM YIIYTCTBO 3a JIeK HamucaHo bpajeBum mucmom y oxarosapajyhem ¢dopmaty
(00mHKY).

Yuaan 70.

YIyTcTBO 3a JIK CaJIp>KU MOJIaTKe HaBeeHe 1Mo ciieacheM pemocneny:
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1) momamu mOTpeOHU 3a HACHTUHKAIM]Y JCKa ca MoJaluMa O
TepanujCKuM HHIUKAIMjaMa,

2) moaany Koju ce MOpajy MPOYUTATH MPe yIoTpede jeKa;

3) moxaiu 3a MpaBHIIHY YIIOTpeOy JeKa;

4) mogany o0 HeKEJHEHUM pPeaKIlfjaMa Ha JIeK;

5) momanu o uyBamy M POKY ynorpede Jieka,;

6) 101aTHH TO/IAIH.

Yaau 71.

3a neKoBe KOjU c€ MPUMEHY)y OJ CTpaHEe 3ApaBCTBEHHX paJHUKA Y
3paBCTBEHO] ycTaHOBM CaxeTak KapaKTepUCTHKa Jeka Mopa OWTH JOCTYyIaH
3JIPaBCTBEHOM PaJIHUKY.

Yuaau 72.

YIyTcTBO 32 JIeK MOKE Jla CaJlp KM W JoJaTHE WHQOpMalnje, Kao u
cumOosie U O3HaKe paau OOJbET pa3yMmeBama, a KOjU Mopajy Aa Oydy y ckiamy ca
Ca)KEeTKOM KapaKTEPUCTHKA JIEKa ¥ HE MOTY MIMaTH €JIEMEHTE OTJIalllaBamba JeKa.

1) Mogauu moTpedHM 3a HAeHTHPHUKALM]Y JIeKa ca MoJaIuMa o
TepanujcKuM HHIAMKALHjamMa

Yuau 73.

[Momanu moTpeOHM 3a HISHTUDUKALN]Y JIeKa KOjU C€ YHOCE Y YITYTCTBO
3a JIeK Cy:

1) ume sexka W3 4wiaHa /. OBOT IpaBHJIHMKA, jaydHA JIeKa W
dapmareyTcku OOJIMK y CKJIaay ca CTaHIApAHOM TEPMHUHOJOTHJOM HaIllMOHATHE
dapmakomneje u eBporcke (apmakorneje, kao ¥ INN 0oIHOCHO reHEepHUKO MME WIIH
XEMH]JCKO UME WJIM OMIITENPUXBaheHO MME YKOJIHMKO JICK CaIp KK caMo JeIHY WIIU JIBE
aKTUBHE CYIICTAHIIC U YKOJIMKO je ’eroBO MMe 3aiTHheHo ume;

2) dapmakoTepanujcka Trpylna WIH HadydH JejloBara, Kopucrehn
TEPMUHOJIOTH]Y KOja je JIaKO pa3yMJbHBa MaIlUjeHTY.

Yiaan 74.

Y ynyrcTBY 3a JIieK HaBOJEe C€ MOAAlUd O CBHM TEpPaIHjCKUM
WHIUKaI#jama, Kopuctehn TepMHUHOIOTH]Y KOja je JIaKo pa3yMJbUBa MallkjeHTY, Kao 1
NOJAIM 32 KOjy CTapOCHY IPYIy je JIEK HaMEHheH: HOBOpol)eHuaa, 0/10j4a, A€y Hiu
oJlpacie, mpenu3upajyhu roguHe XUBOTa, y ckiany ca CaXeTKoM KapaKTepHCTHKA
JeKa.

2) ITogamnu Koju ce Mopajy NPOYUTATH NMpe YHoTpede JeKa

Yuaau 75.
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VY ymyrcTBY 3a JeK HaBoJe Ce IMOAalu KOje je MalMjeHT AyXaH Ja
MpoYHnTa IIpe yrnoTpede jeKa, u To:

1) KoHTpauHAKKaLH]€;

2) yIo30pema 1 Mepe orpe3a mpu yrnoTpeoH Jieka,

3) uHTepakije ca APYruM JCKOBHMA, Kao M JAPYyre BPCTE MHTEPAKIIHja
(HHp. ca aJKOXO0JIOM, TYBaHOM, XPaHOM) KOje MOTY Jla YTHUY Ha JeJI0Bambhe JIeKa,

4) moceOHa ymo3opema Koja ce 0JHOCe Ha MOT'YRHOCT yTHIIaja jJeKa Ha
NCUXo(U3NUKe CIOCOOHOCTH TPWIMKOM YIPaBJhathba BO3WIOM U MaIlIMHAMA,
MOryhHOCT yTHIlaja Jieka Ha moceOHa crama ojpeheHuX rpyma manujeHara (mema,
TPYAHUIIE, JA0jUJbe, CTapa JIMIA, JUIAa ca oapeleHUM MaTOJIONIKAM CTambeM), Kao U
nmoceOHa ymo3opema Koja ce OJJHOCE Ha TMOMONHE CYIICTAaHIIE KOje MOTY Ja YTU4y Ha
6e30eaHy ynorpeOy Jjeka.

3) [lonanu 3a npaBHIIHY yHOTPeOy JieKa
Yuaau 76.

VY ynyTcTBY 3a JIeK HaBOJE C€ MOJAIM 3a MPaBUIHY YHOTpeOy Jjeka
KOJH C€ OJIHOCE Ha!

1) no3upame;

2) HaYKMH yIIOTpeOe U HAYMH MTPUMEHE;

3) ydecranoct mpuMeHe, y3 Mpelu3upame, YKOJIHKO je HEOIXOJHO,
oarosapajyher BpemeHa kajia ce JIEK MOKe WJIM MOpa MPUMEHHTH;

4) Tpajame Tepanuje, YKOIUKO je Tpeba BPEMEHCKH OrPaHHYHTH
(yobuuajeHo Tpajame Tepanmuje);

5) mepe koje Tpeba mpeay3eTd y ciaydajy npefo3upama (CHMITOMH
npeao3upama, Mepe MoMonw);

6) caBeT Kako MOCTYIHUTH YKOJIHUKO C€ MPECKOYH jeHa MM BHIIE 1032
JIeKa;

7) MHAMKaN#je ¥ YIO30pPCHE, YKOJIHMKO je TMOTpeOHO, Ha PUBHK O]
MOCJIETAIIA KOj€ C€ MOT'Y JaBUTH MPHU HArJIOj 00yCTaBH JIEKa;

8) peXxuM u31aBama JieKa,

9) mocebHe Tmpemopyke 3a KOHCYITaldjy ca JCKapoM WM
¢dapmarieyToM o yrnoTpedu jieka, yKOJIUKO je TO HEOIIXO/THO.

4) Ionauu 0 He:KeJbEHNM peaKiujaMa Ha JIeK
Yuau 77.

VY ynmyTcTBY 3a JIEK HaBOJAH CE OMHC HEXKEJbEHUX PeakKilfja Ha JIEK Koje
Cy ce TojaBuJIe Mocie MpUMEHe yoOrJajeHe 103¢€ JIeKa, Kao U Mepe Koje je MoTpeOHO
Mpey3eTH Y ClIy4ajy M0jaBe HeXELCHUX PeaKifja Ha JIeK.

VYV ymyTcTBY 3a JIeK MOTPEOHO j€ YMO30pUTH TAIUjeHTa Ja O CBUM
HACTAJIUM HEXEJhEHUM peakildjaMa Ha JIeK, KOje HUCY OMHUCaHe y YIMYyTCTBY 3a JeK,
00aBeCTH CBOT JIeKapa WiH (papmarieyra.
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5) lloxauu o YyBamy U POKY yHoTpeode Jieka
Yaan 78.

VY ynyTcTBY 3a JeK HaBOJE C€ MOAALU O YyBamby U POKY yIoTpede jgeka
KOJH Cy HaBEICHU U Ha CIOJbHEM [1AKOBamY JIeKa:

1) ymosopeme: ,9yBaTH BaH JoMaliaja jaere”;

2) yno3opeme Ja JEeK He CMe Ja Ce YNOTpeOM IOocje HCTeKa poKa
ynotpe0e JieKa KOjU je 03HaueH Ha MaKOBamYy JIEKa;

3) yclioBH YyBama Jieka y cKiaay ca wi. 28.u 29.0Bor npaBHIIHHUKA,

4) pok ymorpebe HAaKOH MPBOr OTBapama Jieka, OJHOCHO HaKOH
pacTBapama, OJHOCHO pa30iaxema Jieka y CKJIaay ca wiaHoMm 27. ctaB 4. OBOT
NPaBUITHUKA,

5) momamm o ycioBMMa 4YyBama JIeKa HAaKOH NPBOT OTBapama,
OJTHOCHO HAaKOH pacTBapama, OAHOCHO pa30iiaKermha JIeKa;

6) yno3opeme Koje ce OJJHOCH Ha yOuJbMBE 3HAKE Jerpajaluje Jieka,
YKOJIMKO j& TOTpeOHO;

7) moceOHe MPEeIOCTPOKHOCTH KOJ| O/JIarama Uik yHUIITaBamka JIeKa.

6) lonaTHH MoOaAIH O JIEKY
Yaan 79.

VY yImyTCTBY 32 JICK HaBOJIE CE JIOJIATHHU TOJIAIH O JIEKY U TO:

a) 0 cacTaBy JIeKa:

- aKTHBHE CYIICTaHIIE,

- CBe TOMONHE CYIICTAHIIE;

0) mojarnu o U3rIIEy JIeKa U capikajy MaKoBamba,

B) TIOCJIOBHO MME€ M CEIUINTE HOCHOLA JTO3BOJIC 3a JieK y PemyOmuim
Cpb6uju;

T) AaTyM MOCJICI-E PEBU3H]jE TCKCTA YITYTCTBA 3a JICK;

1) Opoj 1 AaTyMm M3aaBarba J03BOJIE 3a JIEK.

[Tomaum o cacraBy Jieka U3 cTaBa 1 Tauka a) OBOr 4iaHA HAaBOJE CE
noceOHO 3a cBakM (hapMaleyTCKU OOJIMK U jaunHy, aKO UX j€ BHILE.

HaBO,Z[I/I CC KBAHTUTATHUBHU CACTaB CBHUX AKTHUBHHUX CYIICTAHIIU U
KBAJIMTATHBHH CACTaB CBUX IMOMOhHHX CYIICTaHIIH.

Ha3uBu cacrojaka jieka MCIHCY]y C€ Ha CPIICKOM JE3UKYy Yy CKJIaay ca
nojaiuMa HaBeieHUM y CakeTKy KapaKTEepHUCTUKE JIEKa.

Crucak MOMONHMX CYIICTaHIM KOj€é HMMajy MOTBPHEHO [€jCTBO H
MOPajy C€ HaBECTH Y yIYTCTBY 3a Jiek nat je y [Ipwmiory 1. koju je oamramian y3 oBaj
NPaBUWIHUK M YUHH HETOB CACTaBHM [1€0. 3a IMOMONHE CyICTaHlle Koje uMajy
NMOTBphEHO 1€jCTBO, Y YIMYTCTBY 3a JIEK Yy OJIeJbKY ,BaxHe mH(bOpMaImje o HEKUM
cacTtojiuuMa Jieka’ MOTpeOHO je HaBecTH ojaromapajyhe ymosopeme y ckiaay ca
[Tpunorom 1.
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VY craBy 1. Tauka 6) OBOT 4WiaHa KOjH C€ OJHOCH Ha TMOJATKE O U3TIICAY
JeKa U caJpikajy ImakoBama HaBOJM ce (apMalleyTCKU OOJIUK, cajpxkaj Mo jeJUHHULN
MOjeIMHAYHOT JI03HMpama, M0 JEIUHUIIM Mace WM MO JeJUHUIM 3allpeMUHe, KpaTak
OKC W3IJIENa JIeKa W KpaTak OMuC MakoBama. OB Mojany HaBOJAE CE€ MOCEOHO 3a
cBaku (apMaIreyTcKku 00JIMK, jJaulHy U BEJTMYHHY MTaKOBamka JIeKa, aKO MX j€ BUIIIC

V. YITYTCTBO 3A BETEPUHAPCKU JIEK
Yuaan 80.

YHyTCTBO 32 BETEPHHAPCKH JIEK CaJIPIKU:

1) mOCIOBHO MME M CEAMIITe HOCHOIA J03BOJIE 3a JIEK, Kao u
npou3Bohaua,;

2) ume jeka (MMe JieKa ca CIOJbEEI TMaKOBama JieKa, y CKIaay ca
YJIaHOM /. OBOT TIPAaBWJIHHMKA. Y3 WUME JieKa, ako je To Moryhe HaBoje ce mojanu
cieaehum penocnenom: jadnHa Jieka, GpapmaneyTcku ooauk, uusbHa Bpeta, INN mun
TCHEPHYKO HME);

3) KBaIMTATMBHM W KBAaHTUTATHMBHU CacTaB JieKa, Ka0 M IMOMONHHUX
cyncranmu u3 [Ipusora 1. oBor npaBwiHKKa (Caapikaj aKTUBHE CYIICTAHIIE, OJHOCHO
AKTUBHHX CYIICTAHIIU M CITUCAK IOMONHUX CYIICTaHIIH);

4) uHIUKAIH]¢;

5) KOHTpauHAUKaLH]¢;

6) HeXeJbeHa JICjCTBRa;

7) nHJBbHE BpCTE )KUBOTHbA (BPCTE U KaTEropuje )KUBOTUHA KOjUMa je
JIEK HAMEIHCH);

8) mo3upame 1 HaUMH MPUMECHE;

9) ynyTcTBO 3a MpaBUIIHY yIOTpeOy jieka (aKko je To moTpeOHo);

10) kapenna;

11) moceOHa ymo3opema 3a dyBambe Jieka (4yBaTH BaH JoMailliaja Jele,
TEMIIepaTypa ¥ YCIIOBH 4yBama, POK YIOTpeOe, poK yrmoTpede mocie oTBapama, poK
yrnotpebe mocie pacTBapama u Jp.);

12) nocebHa ymnoszopema (ocrama  ymo3opema M3 CaKeTKa
KapaKTepUCTHKA JIeKa Be3aHa 3a IUJbHE BPCTE JKUBOTHA, TPABHIUTET U JIAKTAIH]Y,
oco0e Koje 11ajy BETCPUHAPCKH JIEK U TIp.);

13) moceOHe mpeaOCTPOKHOCTH KO/ OJJIarama M YHUIITaBamba JIeKa,

14) natrym ooOpema TeKCTa YIyTCTBa 32 KOPUCHHKA,;

15) ocramm momamu (HaBOAE ce CBE BEIMYHMHE I[AKOBamba,
kinacudukannone mudpe, orpaHUMYeHa Mpojaja, TUCTPUOyLIHja WM ymoTpeda, ako
IIOCTOjH, PEXKHMM H3/IaBama Jieka, Opoj J03BOJIE 3a CTaBJbakbE JICKa y TIPOMET U JIp.).

VY HacnoBy ymyTcTBa 3a BETEpPUHAPCKU JI€K M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa
HABOJIM CE M MME JieKa U3 cTaBa 1. Tayka 2) OBOT YjIaHa.

Yuaau 81.

YyTcTBO 3a BETEpUHAPCKU JIEK MOpa Jia Oyje HalucaHO Ha CPIICKOM
JE3UKY.
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VY ymyrcTBY 3a BETEpHMHApPCKU JIeK Mopa Ja OyJe Ha3HaueH Mephoj
KapeHLe.

YOyTcTBO 3a BETEpUMHAPCKU JIeK Mopa Ja Oyne HamucaHo Ha HauyuH
pa3yMJbUB KOPUCHUKY, JACHUM U KPAaTKUM pedyeHUIaMa.

Axo cy mojanu y YHOyTCTBY 3a BETEpPHHAPCKH JIEK JaTW HA BHINE
je3uKa, IBHXO0B CaApkKaj Mopa OUTH HUCTH.

YnyTcTBO 32 BEeTEpUHAPCKH JIEK Mopa Jia Oyze y CKIaay ca CaXeTKOM
KapaKTepUCTHKA JIeKa.

VY ynmyTcTBY 3a BETEpHMHAPCKH JIEK HABOJE CE€ CBE NMJbHE BpCTE
KUBOTHUIbA 32 KOj€ je BETEpUHAPCKHU JIEK HAMEHCH.

3a nekoBe u3 uwiana 60. cta 1. oBor mpaBWJIHUMKA YIYTCTBO 32
BETEPUHAPCKHU JIEK MOpa J1a OyJie Ha CPIICKOM Je3UKY M 0J100paBa ra ATeHIiyja.

N3y3eTHO 07 cTaBa 6. OBOT WiaHa, 3a JICKOBE KOJU HEMajy J03BOJIY 3a
nex y PemyOmunu CpOuju, AreHiyja MoXKe OJUTYyYHTH Aa ce 300T pasiiora XWTHE U
HEO/JIOKHE yroTpebde Jieka 3a onapeheHOor malMjeHTa Wid TPyMNy MalujeHara, y
MaKOBamy JIeKa HE MPUIaKe YIYTCTBO 32 BETEPUHAPCKH JIEK HA CPIICKOM je3UKY.

Yuaau 82.

VYroyrcTBO 3a BETEpHHAPCKHM JIEK MOXKE Ja CaipXXH M JOJaTHE
uHpopmanyje, cumOosie U O3HaKe paau OoJber pazyMeBama, a KOju MOpajy Outu y
CKJIay ca CaXETKOM KapaKTePHCTHKAa BETEPUHAPCKOT JIeKa M HE MOTYy HMaTH
€JIEMEHTE OTJIalllaBama JIeKa.

VI. HIOCEBHA OBEJIEXKABAIbA HA CIIO/BIBEM U
YHYTPAIIIBLEM ITAKOBAILY JIEKA, KAO XY YIIVTCTBY 3A JIEK

1. JIexk koju caap:Ku NMCUXO0AKTHBHE KOHTPOJIUCAHE CYNICTAHIlE
Yaan 83.

Ha cnosemeM mMmakoBamy JieKa M YIIYTCTBY 3a JIeK KOJH CaApKH
IICUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAaHIIE, HABOJE CE O3HAKE Mepa OIpe3a M TEKCT
yII030pema, U TO:

1) npazan Tpoyrao y 00ju TeKcTa. pejaTuBHa 3a0paHa yIpaBlbarba
MOTOPHHM BO3WJIMMA WM MalIMHAMA,

2) myH Tpoyrao mpBeHe Ooje: amcoiyTHa 3a0paHa yIrpaBibamba
MOTOPHHM BO3WJINMA WJIM MalIMHAMA,

3) cumbon maparpada (8), y Ooju TekcTta 3a TICHXOAKTHBHE
KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIE.
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2. buoJjonku Jiek
Yuaau 84.

CroJbie MakoBame OHMOJIOIIKOT JIeKa MOpa Ja CaApKH MOJaTKe W3
YyaHa 6. OBOT IpaBUITHUKA.

[Topen momaraka u3 craBa 1. OBOT WjaHa Ha CIOJBEHEM ITAKOBAmbY
OMOJIOIIKOT JIeKa HaBOJM CE€ M MOJATaK KOJU C€ OAHOCH Ha jaunHy OHMOJIOMIKOT JIeKa
M3paXEHY Y jeIMHUIIaMa Mace, ako je To Moryhe, OJJHOCHO y jeIMHUIIaMa OMOJIOIIKE
AKTUBHOCTH WJIM WHTEPHAIIMOHAIHHUM jeIMHHIIAMa, Ha OAroBapajyhu HauuH 3a Taj
JIeK.

IMomatak wu3 craBa 2. oBor wiaHa yckiahyje ce ca EBpomnckom
dapmakoriejoM Kaza je To moryhe.

VYHyTpamme makoBame OHOIOIIKOT JieKa MOpa Jia CaapKH IOIaTKe U3
1. 64.1 65.0BOTr MpaBUITHHUKA.

3. UMYHOJIOIIKH JIeK
Yaan 85.

Crospihe makoBamke MMYHOJIOMIKOT JIeKa MOpa J1a CaAp KU MOoJaTKe U3
yaHa 6. OBOT IpaBUJTHUKA.

ITopen momaraka m3 craBa 1. OBOT WiaHa Ha CIOJBEEM IAKOBamy
BakI[HE, Ka0 HMMYHOJIOMIKOT JICKa, HABOAM CE IMOJaTak O Cajap)Kajy aKTHBHE
CYIICTAHIIE KOjH Ce M3paXkaBa I10 jeHOj XymaHoj m1o3u (amp. 0,5ml).

AKO y cacTaB BaKIIMHE M3 CTaBa 2. OBOT 4jaHa yJja3e W aJijyBaHCH, Ha
CIIOJbHEM ITAKOBAKY HABOAHU CC B(bUXOB KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTaB.

Ha crossmeM makoBamy BakIIMHE U3 CTaBa 2. OBOT 4WIaHa HABOJE C€ U
pesuaye onx moceOHOr 3Hayaja (HIp. OBaJOYMHH Yy BakI[MHaMa IOOHjCHHM Ha
eMOpHOHY TTHJICTA).

YHyTpalime nakoBamke UMYHOJOIIKOT JIEKa MOpa J1a Caip Ku MOJaTKe
u3 1. 64.u 65.0Bor NMpaBUIIHUKA.

4. Jlexk npon3BeaeH U3 KPBH

Yaan 86.

Ha cnospmem makoBamy JieKa KOjU ¢€ TPOU3BOIU U3 KPBH, OTHOCHO U3
KOMITOHEHAaTa KpBH MOpajy OWTH YHETH MOJalld y CKJIaaAy ca 4wiaHoM 6. oBOT
MIpaBUITHUKA.

[Topen oBuX TMomaTaka, Ha CIHOJbEEM IAKOBamby JIeKa KOJH Ce
MPOU3BOJU W3 KPBH, OJJHOCHO M3 KOMIIOHEHATa KPBU HAaBOAM ce peueHHIa: ,JIek je
MIPOM3BEJICH U3 KPBU. 3a JeTajbHU]je HH(OpMaIIHje MOTJIeJaTH YITYTCTBO 32 JIeK .
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5. JIek 32 KIMHHYKO HCIUTHBAaH€

Yuaau 87.

Jlek HaMemEeH 3a KIMHUYKO HCHHUTHUBAKE MOpa OUTH OOenexeH
HATIHCOM Ha CIIOJbH-EM MaKOBaWY: ,, 32 KIMHUYKO UCIIUTUBAKE”, Kao U MoJaluMa U3
Jlo6pe mpomsBohauke mpakce - anekc Xlll , [IpousBonma nexkoBa HaMEHEHUX 32
KJIIMHUYKO UCITUTHBAKE .

BerepuHapcku JeK HaMEHEH KIMHHYKOM HCIHTHUBAKY MOpa OUTH
oOereXeH HATIHCOM Ha CIOJbEEM IMaKOBAWY. ,,3a KIMHHUYKO HCIUTHBaKE  Kao U
nojaiuMa u3 ctasa 1. oBor uwiaHa.

6. Jlek HaMem€eH 32 HHpOPMUCalb€e CTPYYHE jAaBHOCTH

Yuaau 88.

Criojbibe MaKkoBame JieKa KOjU je HaMemheH HMHPOpMHCAy CTpy4YHE
JaBHOCTH, OJIHOCHO KOjU j€ HaMEHEH 3a OTJIalllaBame JIeKa, Mopa OUTH 00eIeKeHO
HaTnucoM: , becruiatan y3opak, Huje 3a Ipoajy’.

7. Paguodapmaneyruuu
Yaan 89.

PagnodapmarieyTcki  JIGKOBH, paJHOHYKIHIHU TCHEpPATopu H
PaZMOHYKIMIHH MPEKYPCOPU MOPajy Ha 3alITUTHOM KOHTEJHEPY Jia Cajip>kKe IMOAaTKe
13 wiaHa 6. OBOT MpaBWJIHWKA, Ka0 M TOJIaTKE KOJH C€ OHOCE Ha 00jallmhemhe 03HAKa
U cuMOOJIa Ha3HAYCHUX Ha OOYMUIM U KOHTEJHEPY, KOJIMYMHY PaJlOAKTHUBHOCTU II0
JIO31 WJTK TI0 OOYMITY 32 HaBEJICHH IaTyM U aKo je MoTpeOHo cat, Opoj Karcysia Uiy 3a
TEYHOCT OPOj MIIIMIIUTAPA Y KOHTEJHEPY.

Crospanime MmakoBame M KOHTEjHEp panunodapmareyTuka u3 crasa 1.
OBOI wiaHa oOenexaBa ce y CKJIagy ca HPONHCHMAa O CHTYPHOM TpPaHCIIOPTY
paZMoOaKTHBHUX MarepHjaja Koje je jJoHena HaanekHa MehyHnapoana arenuuja 3a
aTOMCKY €HEpTHjy, Kao M y CKJIay ca mpornucuMa Kojuma ce ypehyje obmact mpeBo3a
OTaCHUX MaTepHja Kiace / - paJlOaKTHBHE MaTepHje.

VHyTpallbe MmakoBame paarnodapmancyTika U3 craBa 1. oBor wiaHa
(ump. 6ounIa) Mopa J1a caapku cieneche mogarke:

- ¥Me uiau mmdpy Jieka, YKbydyjyhu Ha3uB WM XEMHJCKH CHUMOOJ
PaIMOHYKIIHIA,

- 0Opoj cepuje eka U JAaTyM MCTEKa poka ynorpeoe;

- wmehyHapoaHu cuMOO0I 3a PaliOaKTUBHOCT;

- TIOCJIOBHO UME U CEIUIITE MPOou3Bohaya JeKa;

- KOJMYUHY PaTMOAKTUBHOCTH IO JIO3U WM TIO0 OOYUIM 32 HABEICHU
JaTyM | aKo je MOTPeOHO carT.
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ObenexaBame paanodapMarieyTcKor koMiiera (KUT) caipiku MoJaTKe
u3 ct. 1.1 3. oBOT WiaHa, OCHM IMOJjaTaka KOju Ce OJJHOCE Ha PAIHOAKTHBHOCT.

Yuaan 90.

VY3 cnosbme MakoBame paguodapManeyTcKkor jieka, pagloHyKIHIHOT
reHeparopa, PaaHoOHYKIUIHOT MPEKypcopa u paarodapMaleyTckor Komiiera (KUT)
puiiaXke ce U YIyTCTBO 34 JIeK.

YryTcTBO 3a JIeKk u3 ctaBa 1. oBor uiaHa Mopa OMTH MPUIIPEMIBEHO Y
CKJaay ca oapeadama ui. 67 - 79.0Bor npaBUITHHKA.

YIyTcTBO 3a JIeK MOpa J1a caap>Ku U CBE Mepe Ompe3a 3a KOPUCHUKA U
MalyjeHTa TOKOM TMPUIIpEeMe U NPUMEHE JieKa, Kao U ToceOHe Mepe ompesa Koje ce
OJIHOCE Ha OJ|JIarame MMaKOBamkha U HErOBOI HEMCKOPHUIThEHOT cajpikaja y CKIamy ca
mponucuMa KojuMma ce ypehyje HauuH W yCIIOBH, Ka0 W CaKyIUbamke, 4yBambe,
CBUJICHTHUPAKC, CKIAJUIITCHC, 06pa1jHBaH,e U oJjilararmb¢ paJuOaKTUBHOI OTIIAAHOT
MaTepujana.

8. XomeonaTcku JeK
Yuaau 91.

Criosbhe MakoBamhe XOMEOIATCKOT JIeKa M YIyTCTBO 32 XOMEONATCKH
JIeK Mopa OuTH 00eIeKeHO HATITUCOM: ,, XOMEOIIATCKH JIeK .

Cnospme MakoBame JIeKa M yIYTCTBO 3a JIeK U3 craBa 1. oBor uiaHa
caapyke cienehe momarke:

1) Ha3uB MaTHYHE XOMEOMATCKE CHPOBHHE, CTEMEH pa3diaxkema ca
O3HaKama eBpOIICKe (hapMaKoIieje U HallHoHaIHe (apMakorneje (aKo XOMEOaTCKH JIEK
CaJlp’KU JIBE WJIM BUIIIE XOMEOIATCKE CUPOBUHE, HAYYHO MME XOMEOIaTCKe CHPOBUHE
ce MOX€ 3aMCHUTH 3alITHNEHIM UMEHOM);

2) MOCIOBHO MME M CEIUINTE HOCHOIA J03BOJIC 32 XOMEOMATCKH JIEK,
Kao 1 mpousBohaua;

3) HAYWH IPUMEHE,;

4) natyMm HCTeKa poka ymnortpebe, y CKiaay ca wiaHoM 27. OBOT
NPaBUITHHKA,

5) bapmarieyTcku 00JIUK M TAKOBAKHE;

6) crircak OHHMX MOMONHMX CYIICTAHIM KOje€ MMajy MOTBPHEHO 1€jCTBO,
a 3a JIGKOBE y OOJIMKY MHjeKI[Hja, JEKOBE 3a JOKAIHY NMPUMEHY M Ipernapare 3a O4u
00aBe3HO ce HaBOjIe CBE MOMOhHE CYyIICTaHIIE;

7) moceOHa yrmo30pema 3a 4yBame JIeKa,

8) mocebHe Mepe ompesa;

9) 6poj cepuje;

10) 6poj u maTyMm wu3gaBama J03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO yIHCa Y
Perucrap;

11) ymosopeme: ,AKO CHMITOMH 000JbCHAa IOCTOjE TOKOM IYIKEr
y3UMama OBOT JieKa, 0 ToMe 00aBECTHTH JieKapa’.
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3a xoMmeormnaTcke JIEKOBE KOjU Cy yMHcaHu y Perucrap xoMeomaTcKux
JICKOBAa, Ha TIAKOBamy JIeKa M YIIYTCTBY 3a XOMEONATCKH JieK, TOpeNa IojaTaka
HABEJCHWX y CTaBy 2 OBOra 4iaHa, Mopa OWTH HaBeJeH U cienehw mojaTak:
» XOMEOTIATCKHU JIEK 03 IOKa3aHUX TepaIijCKuX WHIUKaIuja” .

9. TpaaMUMOHAJIHY JIEK U TPAAMIMOHAJIHU OWbHU JIEK
Yuan 92.

[Topen 3axTeBa KOjU ce OJHOCE Ha ONIITE O0eNeXaBame JieKa, Ha
CIIOJBEHEM TAKOBAKY TPAJAUIIMOHAIHOT JIEKa W TPAIUIIMOHATHOT OMJBHOT JIeKa, Kao U
YOyTCTBa 3a JIGK MoOpa Ja ce HaBene mHpopmalyja 1a je TO TpaaullMOHATHH JIEK,
OJIHOCHO TPAJWIIMOHATHA OWJHHHM JICK U J1a Ce TIPUMEmYje Kol oapeheHe nHaukaimje
Ha OCHOBY MCKYyCTaBa 3aCHOBAHUX TOKOM JYyTOTpajHE yrmoTpeoe.

Ha criosbmeM makoBamy TPaaUIMOHATHOT U TPAAUIIHOHAIHOT OHMIBHOT
JieKa He HaBOJM ce MojaaTak Koju ce ogHocu Ha ATC xiacuduxanmjy.

Ha cnosbmeM makoBamy TPaJAWLMOHATIHOT JIEKa M YIYTCTBA 3a JIEK
Mopa OWTH HaBeleHa WH(OpMaIMja O TPAIUIMOHAIHO] TEPANHjCKO] IIKOJIA U3 KOje
JIeK BOJM MOPEKJIO, aKO Taj MoJaTakK MOCTOjH.

YyTcTBO 32 TPAAWIIMOHATHH JIEK MOpa Ja CaAPKHU YIO30pEHhE J1a ce
MalyjeHT MOpPa JaBUTH JIEKapy YKOJUKO CUMIITOMH OOJIECTH TPajy M TOKOM MPUMEHE
TPaIUIIMOHATHOT JIeKa, Ka0 M aKo Johe 0 Hexe/beHHX peakildja Ha JIeK Koje Cy,
OJTHOCHO HUCY Ha3HAauCHE y YITYTCTBY 3a JIEK.

10.T'ajencku Jjexk
Yuaan 93.

[amencku nek wm3paheH y TaJIeHCKO] JTaOOpaTOpHju aroTeKke Mopa
UMAaTH Ha CIIOJbHEM MAKOBamby W YIYTCTBY 3a JIEK MojaaTke u3 wiaHa 6. cras 1. Tau.
1)-9), 12u 13).

IMopen momaraka u3 craBa 1. OBOT ujaHa, HA CIOJBELEM IMAKOBAMY
TaJICHCKOT JIEKa HaBOJIM CE€ HAa3MB U aJipeca TaJeHCKe JIadopaTopuje armoTeke.

VIl. IIPEJIASHE U 3ABPIIHE O/IPE/IBE
Yuaau 94.

Hocunan no3Bonme 3a Jek AyXaH je Ja YCKIaau oOesexaBarbe
CIIOJBILET TTAaKOBama JieKa ca oapendama wi. 38.u 39. 0BOT MpaBWJIHWKA HajKaCHU]e
1o 1.janyapa 2012.roguse.

Cepuje JIeKkoBa KOj€ Cy MPOU3BEICHE IIPe poKa U3 cTaBa 1. OBOT WIaHa,
a Koje ce Hayase y IpoMeTy, He Mopajy J1a Oyay obenesxeHe KOHTPOIHOM MapKHIIOM.



32

Yuaan 95.

JlanoMm cTynmama Ha CHary OBOI MpaBMJIHHKA IIPECTaje Ja BaxkH
[IpaBuHUK O caapikajy M HAYMHY 00eJeXaBama CIOJbIEr M YHYTPAIIHET MaKoBamba
JIeKa ¥ 0 caJpiKajy YIIyTCTBa 3a naiujenTa-kopucuuka (, Cnyxoenu rinacauk PC*, Op.
27/08, 31/081 104/09).

Cryname Ha cHary
Yaan 96.
OBaj mpaBWJIHUK CTyla Ha CHary HapeAHOr JlaHa o] JaHa

o0jaBspuBama y ,, Ciyxx6enom riacHuky Penyonuke Cpouje”.

bpoj: 110-00-224/2010-03
VY beorpany, 27.anpuna 2011.rogune

MUHUCTAP 3/IPABJbA MUHUCTAP ITOJbOITPUBPEJIE,
TPTOBUHE, IIYMAPCTBA U
BOAOIIPUBPEJIE
npod. ap 3opan CrankoBuh Hymian [lerposuh

4353011.0001.25/1



IIpuor 1.

CIIMCAK IOMORHUX CYIICTAHIIA KOJE UMAJY ITIOTBPBEHO
JAEJCTBO 1 MOPAJY CE HABECTH HA CIIO/bILEM ITAKOBAILY JIEKA

NY YIIYTCTBY 3A JIEK
Hasus Hauun IIpar - Tlomanm y ynyTcTBy KomenTap
MIpHMEHe TOJIEpaHIIYje 3a JIeK
A3o 6oje Opaitao Hema Mory u3a3Batu
Ha mpumep: AJIIEPTHjCKE PEaKIIHje
E102, tartrazine
E110, susnset
yellow FCF
E122, azorubine,
carmoisine
E123, amaranth
E124, ponceau 4R
red,
cochineal red A
E151, brilliant black
BN,
black BN
ATNpoTHHHH JlokanHo Hema Moske ruza3BaTu ITon noxanHuM
peaxuuje HAaYMHOM TIPUMEHE y
MPEOCETIHUBOCTH HITU | OBOM CIIy4ajy
TEIIKE aJIepPTHjCKe MoJIpa3yMeBajy ce
peakije MecTa Koja MOTy
MMaTH MPUCTYI
MUPKyIanuju (Hip.
paHe, TenecHe
IIYIUBMHE WTL.)
Acmapram (E 951) | Opanno Hema H3Bop
(enmnanannaa. Moxe
OuTH mTeTaH 3a ocode
ca
(heHUITKE TOHYPHjOM
benzankonujym- 3a Hema Moske u3a3BaTu
XJIOpUg oranMuuky UpUTALH]Y OUH]jy.
MIPUMEHY N3beraBatu KOHTAKT

ca MEKUM
KOHTaKTHUM
couuBuma. [Ipe
[IPUMEHE CKUHYTH
KOHTaKTHa COYUBa U
cauekaTH HajMame 15
MUHYTa [IP€ BUXOBOT
IIOHOBHOT CTaBJbamba.
[To3HaTo je na Mewma
00jy MeKux
KOHTAaKTHUX COYMBA




JlokamHao

Hpurant, Moxe
M3a3BaTH PeaKIje Ha
KOXH

HWuxamanmoHo

10
MHKporpama/
MPUMEHCHO]
I03H

Mosxe u3za3BaTu
OpoHXOCMazam

Bensnnankoxon

ITapentepano

Jlo3ze mame o1
90
mg/kg/taeBHO

3a0pameHo je TaBame
MIPEBPEMEHO POHEeHUM
O0ebama mn
HOBOpOheHIa !

Moske u3zazpatu
TOKCHYHE PEaKITHje
WK alleprujcKe
peakuuje Ko Aene 10
3 roJiuHe CTapOCTH

SmPC: ,aneprujcke”
Mopa OWTH HCKa3aH
Kao ,, aHapunakTuyke”

Konnuuna Gen3un
ankoxoia y mr /
3arpeMuHa Mopa
OWUTH HCKazaHa y

VYyTcTBY 3a JIeK U
SmPC

90
mg/kg/taeBHO

3a0pameHo je TaBame
MpeBpPEMEHO poheHnM
O0ebama mn
HOBOpOheHIa !

360r pHu3mKa o1
(haTaTHUX TOKCHYHUX
peaknmja y ciydajy
M3Narama OCH3MI
TKOXOITY Y 1031
Behoj ox 90
mg/kg/iHeBHO, OBaj
MIPOM3BOJ HE CMEjy
KOPHUCTHUTH Jiena 10 3
TOJHMHE CTaPOCTH

Konmmumnna 6en3un
anmkoxosa y mr /
3anpeMuHa Mopa
OWTH MCKa3aHa y
YnyTcTBY 3a €K U
SmPC

BenzojeBa kucennna
u 6eH30aTH

Ha npumep: E210
OCH30jeBa KHUCEIMHA
E211 natpujym-
6enzoar
E212kanmujym-
OeHzoar

JlokanHno

ITapentepano

Hema

Hema

Bnar upuranT xoxe,
041y ¥ MYKO3HHX
MeMmOpaHa

Mosxe nioBehatn
PH3HK O KYTHIE KO
HOBOpoheHuanu

Bpononon

JlokanHno

Hema

Mory ce jaBuTH
JIOKaJTHE peaKIlije Ha
KOokH (HIID.
KOHTaKTHHU
JIePMAaTHTHC)

Bytunxuapokcuanu
soi (E320)

Jlokanno

Hema

Mory ce jaBuTH
JIOKaJTHE peakIlije Ha
KoxkH (HIID.
KOHTAKTHH




JIEPMATHUTHC) WIIH
upuUTalMja OUHjy U
MYKO3HHX MeMOpaHa

byrunxunapokcuron | JlokanHo Hema Mory ce jaBuTH
yen (E321) JIOKaJIHE peakiije Ha
KOXH (HIIp.
KOHTAaKTHH
JIEPMATUTHC) WIIH
HpUTaIja Ourjy u
MYKO3HHUX MeMOpaHa
lNamakrosa [Tapenrepanno | Hema VY cnyuajy SmPC npenopyxka:
WHTOJICpaHITHje Ha [Tanmjentn ca
rojenune mehepe, PETKHUM HaCTICIHIM
oOpatuTe ce Balem 000JbeHEM
JeKapy mpe ynorpede | MHTOIepaHLuje Ha
OBOT JieKa rajaKTo3y, HIIp.
TaJIaKTO3EMHUjOM HE
CMEjy KOPHCTUTH
OBaj JICK
OpainHo Hema VY cinyuajy SmPC npenopyxka:
WHTOJICpaHITHje Ha [Tanmjentn ca
nojenune mehepe, PETKHMM HacIeIHUM
oOpatuTe ce Balem 000JbeHEM
JIeKapy mpe ynotpede | MHTOIepaHIHje Ha
OBOT JieKa rajaKTo3y, HIp.
raJaKTO3EMHjOM HJTH
Opaitao 59 Canpxu X g TITYKO3HO-
napeHTepaTHO rajJjakTo3e y J103H. FATAKTOBHOM
Oso Tpeda ysemy MaJarcopIujoM, He
063Hp KOA ALUMJEHATA | \oiy kopuCTHTH
ca nujaderec oBaj ek
MEJIUTYCOM
I'munepon OpanHo 10 ghoza Mory ce jaBuTH
r11aBo00Jba, CTOMauHe
Terobe u amjapeja
Pexrannao 1g Hemnyje 6maro
JIAKCATUBHO
I'myxo3a OpanHo Hema VY cnyuajy SmPC npenopyxka:
HWHTOJICPAHITHjC Ha [ManujeHTH ca peTkoM
rojequHe mehepe, TJIYKO3HO-
o0paTHTe ce BaleM raJlaKTO3HOM
JieKapy mpe yrnorpede | ManarcopIinjoM, He
OBOT JICKa CME]y KOPUCTUTH
OBaj JICK
Opaitao u 59 Canpxu X g
napeHTepaTHO rajJjaKTo3e y J103H.
OBo Tpeba yzetu y

003up KOJI IaryjeHara
ca aujaberec
MEJUTYCOM




Opaiae Hema Mosxe Outu mtetan | OBa uHpopMaIuja
TEYHOCTH, 3a 3y0e Tpeba mxa Oyne y
JIO3EHTE U VIIYTCTBY aKO je JIeK
Tabnere 3a HaMEHmEH 3a
KBAKAHE XPOHUYHY TIPUMEHY,
HIOpP. Ty’Ke O JBE
HeJsesbe
Humernncyndoken | JlokamHO Hema Moske ruza3BaTu
hi§ HPUTAITH]y KOXKe
Etanon OpanHo u Mame ox 100 | OBaj jek caapxu OBO caomIITeHe
napeHTepanto | mg/ mo3a Marbe KOJNINHE Tpeba 1a yBepu
eTaHoja (aJKoxoia), | pPOJUTEIBE U JENy Y
Mame o1 100 mgmo | Hu3ak caapikaj
103U aKoXoJia y
MPOU3BOIY
100 mg- OBaj NeK CaapKH ...
3g/mo3a BoiI. % eTanona
(amxoxoima), OMHOCHO
Marbe o1 ...MQro
JIO3H IIITO OJIrOBapa ...
ml uBa, ... MlBuHa
o fo3u. IllteTan je 3a
ocobe koje 0oiryjy ox
ankoxoyu3zMa. Mopa
ce oOpaTHuTH MaXma y
Jieuerby TPYIHHIIA U
JI0juJba, IeTe 1
BHUCOKO-PU3HNYHHIX
rpyrmna Kao IiTo Cy
MAIUjSHTH ca
OoJecTUMa jeTpe Uiu
CTIHJICTICHjOM
OpainHo u 3 g/mo3a OBaj JIeK CampKH ...
napeHTepaTHO BoJI. % eTaHona

(amxoxoima), OMHOCHO
Mame o]l ...Mgmo
JI031 CTO O/ATOBApa ...
Mg nuea, ... MlBuHa
o no3w. llIteran je 3a
ocobe koje 0oiryjy on
ankoxonusma. Mopa
ce OOpaTHuTH MaXma y
Jieuehy TPYIHHLA H
JI0jHJba, JIeTie U
BHUCOKO-PU3UYHIX
rpyrma Kao IITo Cy
MaIMjeHTH ca
OonecTuMa jeTpe Wwin
CITUJICTICH] OM.
Konnunna ankoxona y
OBOM JICKY MOX€E




YTHUIIATH HA JI¢]CTBO
JPYTHX JICKOBA.
Konuuuna ankoxona y
OBOM JIEKY MOXE
0CIabUTH HEOIXO/THE
CIOCOOHOCTH 32
YIpaBJbake BO3UINMA
Y MallliHama

WNuBeptan mehepu | OpaHo Hema VY cnygajy SmPC npenopyxka:
WHTOJIEpaHIHje Ha [NanwmjenTn ca
rojenune mehepe, PETKHM HaCTICIHIM
obpaTuTe ce BareM 000JbeHEM
JeKapy mpe ynorpede | MHTOJEepaHIHje Ha
OBOT JIeKa bpykTO3y Win

TITyKO3HO-
raJakTO3HOM
MaJarncopIyjom, He
CME]y KOPUCTUTH
OBaj JICK
59 Canmpxu X g
rajakTo3e y I03H.
OBo Tpeba yzetn y
003up KOJI maryjeHara
ca nujaderec
MEITUTYCOM
Opanan Hema Moxe 6utu mrtetaH | OBa uHpopmanyja
pacTBopH, 3a 3y0e Tpeba ma Oyme y
nacTuie u VIIYTCTBY aKO je JIeK
Tabinere 3a HAMCH-CH 3a
KBAKAHC XPOHHYHY MIPUMEHY,
HIIP. Ty’Ke OJ1 JBE
Hezesbe
Kammjym [TapenTepantno | Mame ox 1 OBaj nieK campxu Hudopmarigje koje ce
mmol/noza mame o1 1 mmol (39 | ogHoce Ha mpar
MQ) Kaujyma 1o TOJICpaHIIMje Ha
71031, OJTHOCHO OCHOBY YKYITHE
€CCHLIUjaTHOT KOJIMYHMHE KaJlujyma y
» CIIO00THOT JIEKY.
Kanujyma’ Oge urdopmarmje cy
HApOYHTO 3HAYAjHE 32
7103€ KOj€ ce KOPUCTE
y TIeIWjaTpHjCKOj
TIOTYJIAITH ] |
IMapentepanso |1 mmolfoza | Osaj ek campxu X
Opanno mmol (i y mg)

KaJijyma 1o J03H.
Cagetyje ce mocebaH
OIIpe3 MPHUIUKOM
ynorpebe Ko
TaIyjeHTa ca
CMambeHOM




dbyakamujom OyOpera
WJIM KOJI TallyjeHaTa
KOJH Cy Ha IUjEeTH Y
KO0jOj C€ KOHTPOJIHIIIC
YHOC KaJijyma

[Mapentepanuo | 30 mmol/l Moxe y3pOoKOBaTH
-MHTPABCHCKH 0o Ha MecTy
aruIuKaImje
Kuxupukujeso yme | CBu Hema [Ipenapar cagpxu [Ipeunmrheno yise
yJbe KHKUPHUKHja. AKO | KHKHPUKHja MOXKE
CT€ aJIEpTUYHH Ha cajipyKaTH MPOTEUH
KUKAPUKH WIHN COJy, | KHKHPUKH]a.
HEMO]JTE KOPUCTUTH Mowsorpaduja
OBaj mpemnapar EBporicke
(dapmaxorieje He
CaJIpXKH TECT 32
pE3UyaTH TIPOTEUH
Kcunuron OpainHo 10g Moske UMatu
JIAKCATUBHO
JIeTIOBAIbE.
Kanopwujcka BpegHocT
2,4 kcal/gkcumurona
Jlaktuton (E966) OpanHo Hema VY cnyuajy SmPC npenopyxka:
WHTOJIEpaHIHje Ha [ManmjenTn ca
rojenune mehepe, PETKHM HaCITICIHIM
obpaTuTe ce BameM 00oJbemeM
JIeKapy mpe ynorpede | MHTOIEpaHLuje Ha
OBOT JIeKa ¢bpykTO3Yy,
HWHTOJICpaHITHje Ha
rajaKTo3y, HIIp.
raJakTO3eMHjOM W
TITyKO3HO-
raJlaKTO3HOM
MaJarcopIujoM, He
CME]y KOPUCTUTH
OBaj JICK
10 g Moske umatu 6jaro
JIAKCATUBHO
JIeTIOBabE.
Kanopwujcka BpegHocT
2,1 kcal/gnakrurona
JlakTo3a OpaitHo Hema VY cnygajy SmPC npenopyxka:

MHTOJICpaHIIHje Ha
nojenuHe mehepe,
obpaTuTe ce BareM
JieKapy npe ynorpeode
OBOT JIeKa

[ManmjenTn ca
PETKUM HACTIETHUM
000JbEHEM
WHTOJICpaHITHje Ha
rajiakTo3y,
HegocTtaTkoM Jlarm
JIaKTa3€e WIN
TJIYKO3HO-




raJaKTO3HOM
MaJIarcopIiyjoM, He
CME]y KOPUCTUTH
OBaj JICK

59 Canpxu X g 1aKTO3€
(x/2 grimyko3e u X/2 g
rajakTo3e)y 03H.
OBo Tpeba y3eTn y
003up KOJI HalujeHaTa
Koju 6ouyjy ont
mehepHe 6oecTH
JlanonuH JlokanHo Hema Mory ce jaBuTH
JIOKaJTHE peakIlije Ha
KOXH (HIIp.
KOHTAKTHH
JEPMATHTHC)
JlaTekc Ceu Hema Ambanaxa oBor Jieka | Huje ctanmapaan
[Mpupoana ryma CaJIp)Ku IPUPOIHA SKCIIUITH]eHC, aJlH
Kayuyk. Moxe YIHO30peH:E je
M3a3BaTH TEIIKE HEOITXOJTHO.
aJIePTH)CKE PeaKInje
Manturon E965u | JlokanHo Hema VY cinyuajy SmPC npenopyxka:
nzomantutona E953, WHTOJIEpaHIHje Ha [ManmjenTn ca
MAJITUTOJT TCUHU nojenune mehepe, PETKUM HacJICTHUM
(Bumm oOpatuTe ce BalieMm 000JbCHEM
XUAPOTCHU30BAaHU JIeKapy mpe ynoTpede | MHTOIepaHIrje Ha
TITYKO3HU CUPYTI) OBOT JIeKa (bpykKTO3y, HE CME]Y
KOPUCTHUTH OBaj JICK
1049 Henyje 6xaro
JIAKCATUBHO.
Kanopujcka Bpeanoct
2,3 kcal/gmanturona
(v M30MaNTHUTOIA)
Manwuron, E421 OpainHo 10 g Henyje 6maro
JIAKCATUBHO
Harpujym [TapenTepantno | Mame ox 1 OBaj neK campxu Hudopmarmje koje ce
mmol/xo3a Mambe o1 1 mmol (23 | omHoce Ha Tpar
MQ) HaTpHjyMa 110 ToJIepaHIIMje Ha
71031, OJTHOCHO OCHOBY YKYITHE
€CEHITHj aTHOT KOJIMIMHE HATPHjyMa
»CIIOO0THOT y JIeKy.
HaTpujyma” Oge urdopmarmje cy
HapOYNTO 3HAYAjHE 32
7103€ KOj€ ce KOPUCTE
y TIeANjaTPHUjCKOj
TTOTTYJIAITH ] |
Opaiao 1 mmolfoza | OBaj ek cagpxu X
IMapenTepaiHo mmol (@ y mg)

HaTpHjyMa I0 JI03H.




Cagetyje ce mocebaH
OTpe3 MPUITHKOM
ymotpebe Ko
TallijeHTa KOjH Cy Ha
TIUjETH Y K0jOj ce
KOHTPOJIHIIE YHOC

HaTpHjyma
Oprancka 3a Hema Moske u3a3BaTu Bunern: EMEA
jenNbErha JKUBE oranMuuky aneprujcke peakuuje | Public Statement 8
Ha npumep MpUMEHY July 1999, Ref.
Tuomepcan EMEA/20962/99
Dennmxusa(ll)
HHUTpAT, Jlokanno Hema Mosxe u3za3zparu -
Dernmmxusa(ll) JIOKaJTHE peakifje Ha
anerar, KOXH (HIIp.
dennmxusa(ll) KOHTAKTHH
Gopar. JEPMATHTHC) n
JIeTITMEHTAIIN] Y
[TapenTepantno | Hema OBaj nieK campxu Bunern: EMEA
(THoMep3ai) kKao Public Statement &
KOH3EpPBaHC, a OH July 1999,
MOXe€ H3a3BaTH EMEA/20962/99
QJIEPTHjCKY PEaKIH]jy
kxox Bac / Bamer
nerera. Y ciaydajy
OMIIO KOje BpCTE
anepruje oOpaTuTe ce
BallleM JIeKapy
Ob6asectute Bamer HonaTtHa
JIeKapa YKOJIMKO cTe | mHbopManmja Koja
uMau OUII0 KakBe Mopa OUTH Ha3HAaYCHA
Tero0e MPUINKOM 3a BaKI[UHE
MPETXO/IHE
BaKITHHAITH] e
[Tapaxunpokcubens | OpaiHo, Hema Moske u3a3Batu
0AaTH U HBbUXOBU 3a aJNIePTHjCKE PeaKIyje,
ecTpu o TaTMUYIKY YaK ¥ OJJI0KEHE
Ha npumep NpUMEHY
E214 JlokamHo
Etunmapaxunpokcu
6eH30aT [TapenTepanuo | Hema Moske u3zazparu
E216 Nuxanamnuono aJIePTHjCKE PeaKIyje,
TIpONHITApAXHAPOK YaK U OJUIOKEHE, a
cubens3oar U3Y3CTHO 1
E217 Hatpujym- OpoHXOCTazam
MPOTHIITAPAX UIPOK
cubenzoar E218
MeTtunnapaxuapokc
noeH3oar
E219Hatpujym-
METHIITIAPAXUIPOKC

noeH3oar




[Tepy-6an3am JlokanHo Hema Moske ruza3BaTu
peaxije Ha KOXH

PuniunycoBo yise [TapenTepanuno | Hema Moske u3zazpatu

MTOJTMOKCHIT U TEIIKe alepTHjcKe

PHUIIMHYCOBO yJbE peakije

TTOJTMOKCHIT

XHIPOrEHH30BAHO Opaitao Hema Moske u3a3BaTh
CTOMayvHe Terooe u
Jwmjapejy

JlokamHo Hema Moske u3zazpatu
peaKkIyjy Ha KOXH

[Iponunenrnukon u | Jlokanuo Hema Moske u3zazpatu

ecTpH HAPUTAITH]y KOXKe

MPOTUICHTJINKOJIA

Opaitao Onpacmu Moske y3poKoBaTH
IMapentepanuo | 400 mg/kg AIIKOXOITY-CITHYHE
CUMIITOME
Jena 200
mg/kg

[Tmennaan ckpod | OpastHO Hema Kopwucran 3a oco6e ca | [Imeananu ckpoO
uesnujaunoM Oosterhy. | MOXKe caapiKaTh
[NarujenTn anepruyHy | TIIYTEH, aJld CaMo Yy
Ha mineHuIy (3a TparoBuma, 300r gera
Pa3IHKy O IeNHjadHe | ra MOTY KOPUCTHTH
OosiecTH) He CMEjy naryjeHTn 00oenu
KOPHUCTHUTH OBaj JIEK OJT TICTIHjaTHe

6onectu (Campikaj
TIIyTeHA y
MIIICHUYHOM CKPOOY
onpehyje ce mo
METO/T! 32 YKYITHE
MPOTEUHE JaTOj y
MoHorpadujama
Ph.Eur)

Caxapo3sa OpaitHo Hema VY cnygajy SmPC npenopyxka:
WHTOJIEpaHIHje Ha [NanmjenTn ca
nojenuHe mehepe, PETKUM HACTIETHUM
obpaTuTe ce BameM 000JbemeM
JIEKapy Ipe yrnoTpede | MHTONepaHIyje Ha
OBOT JIeKa (bpyKTO3Y, TITYKO3HO

raJIakTO3HOM

MaJIaTICOPIIIIHjOM HITH

HEJ0CTaTKOM

caxaposa —

n30MajTase, He CMejy

KOPHUCTUTH OBaj JIEK
59 Canpxu X g caxapose

y no3u. OBo Tpeba
Y3€TH Yy 003Hp KOJ
TalyjeHara Koju
0oxyjy on mehepae




10

bonectu
OpaiHn Hema Moske Outy TeTaH | AKO je JiIeK HAMEHCH
pacTBopH, 3a 3y0e 3a XpOHUYHY OOJeCT,
TacTUJIC U OJTHOCHO YTIOTpeOy
Tabnere 3a IyXKY OJ1 IBEe Hezlelbe,
KBaKambe oBa uH(popMaImja
Mopa OuTH y
YIIYyTCTBY
CopbuHCcKa JlokamHo Hema Moske u3a3BaTu
KHCEJIMHA U COJTH JIOKaJTHe peakifje Ha
copOuHCKe KOXH (HIIp.
KHCEJINHE KOHTAaKTHU
JIEPMATHTHC)
Cop6utoa E420 OpainHo Hema VY cinyuajy SmPC npenopyxka:
[TapentepanHo WHTOJICpaHIHje Ha [Narmujentn ca
nojenune mehepe, PETKHM HaceIHUM
obpaTuTe ce BameM 00oJbemeM
JIeKapy mpe ynoTpede | MHTOIepaHIHje Ha
OBOT JIeKa (GpyKTO3y HE CMEjy
KOPHUCTHUTH OBaj JIEK
OpanHo 109 Henyje 6xaro
JIAKCATUBHO.
Kanopujcka Bpeanoct
2,6 kcal/gcopburona
Cyndurn Opanno Hema Petko moxe u3azBatu
yKIBYuyjyhu u [TapenTepanto TeIKe
MeTtabucyndure WNuxanammono XUTICPCCH3UTUBHE
Ha npumep: peaknuje u
E220 cymmnop- OpoHxocmazaMm
nokeun E221
HaTpH]jyM-CyapuT
E222natpujym-
oucynpur E223
HATPH]jyM-
MeTaduCynuT
E224 kanujym-
MeTabucyndur
E228kanujym-
oucyndur
CycaMoBO yJbe Cu Hema Petxo moxe u3azBatu
TEIIKE aJiepTHjCKe
peakije
Creapuiaikoxo JlokanHo Hewma Mosxe y3poKkoBaTu
JIOKaJIHE peaKkuje Ha
KOXH (HIIp.
KOHTAaKTHU
JEPMATHTHC)
Cojuno ybe (u Csa Hema (JTex) campxu yibe VYcarnacuru ca

XUAPOTCHU30BAHO

coje. Y cay4ajy

Kuknpukujesum
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COJHHO YJbE)

ajepruje Ha
KUKUPUKH]EBO WITH
COjJUHO yJbE HE
KOPHUCTHUTH OBaj JIEK

yem. SmPC:
KOHTpaWHIMKAIHje

Yibe 6epramota JlokamHo Hema Moske moBeheTn He nmpumemuBatu
Bepranten OCETJHUBOCT Ha YB aKo je MOoKa3aHo Ja ce
3pauerbe (MPUPOTHO U | OepranTeH He Hala3u
BEIIITAYKO) Y yIBY
DennnananuH Ceu Hema OBaj nieK campxu
(heHUNATaHAH.
Moryhe mwteTHO
JIEJIOBAFhE KO
TaryjeHara ca
(EeHUIKETOHYPHjOM
dopMmanaexu JlokanHno Hema Mo>ke u3za3BaTu
JIOKAJTHE peakiyje Ha
KOokH (HIID.
KOHTaKTHU
JIePMAaTHTHC)
Opanno Hema Moske u3zazparu
TpYEBE Y CTOMAKY H
aujapejy
®dpykTo3a Opaitao Hema VY cnygajy SmPC npenopyxka:
[TapenTepanto WHTOJICpaHITHje Ha [TanmjenTn ca
nojenune mehepe, PETKUM HACTIETHUM
obpaTuTe ce BameM 00oJpemeM
JIeKapy mpe ynotpede | MHTOIepaHIHje Ha
OBOT JIeKa ($pyKTO3y HE CMEjy
KOPHUCTUTH OBaj JIEK
59 Canpxu X g ppykToze
y no3u. OBo Tpeba
Y3€TH Yy 003Hp KOJ
naryjeHara ca
ITjabeTeC MEIIUTYCOM
Opanne Hema Moxe 6utu mterad | OBa nHpopmanyja
TEYHOCTH, 3a 3y0e Tpeba ma Oyme y
JIO3EHTe U YIYTCTBY aKO je JIeK
Tabnere 3a HaMEHCH 3a
KBaKambe XpOHHYHY IPUMEHY,
HIIP. AYy’Ke O IBE
HeJesbe
XenapuH (kao [Tapenrepanno | Hema Mory ce jaBuTH

nomohHa
CYIICTaHIa)

aJIeprHjcKe peakiuje
U peaykmnmja opoja
kpBHUX hennja koja
yTHYE Ha MPOLEC
KoaryJamnuje KpBH.
[TanmjerTH KO KOjUX
Cy ce jaBuiie
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aJIePTH)CKE PEaKInje
Ha XETapHuH He CMejy
KOPUCTHTH TIperapare
KOJH caJipike XeTapHuH

XunporennsoBanu | JIokaHO Hema
TJIYKO3HU CHPYII
(BuaM ManTUTON

VY cnygajy
WHTOJICPAHITHjC Ha
nojenuHe mehepe,

SmPC npenopyxka:
[MatmjenTn ca
PETKUM HacJICJHUM

TEYHH) obpaTtuTe ce BameM 000JbemeM
JIeKapy mpe ynoTpede | MHTOIepaHIrje Ha
OBOT JIeKa ¢bpyKTO3Y, HE CMEjY
KOPHUCTHUTH OBaj JIEK
XI10pKpe30d1 JlokanHo Hema Moske y3pokoBaTu
[TapenTepanna aJIePTH)CKE PEaKInje
Ietocreapunankox | JlokanHo Hema Mosxe y3pokoBaTu
o7 yKJpyuyjyhu u JIOKaJIHE peakiuje Ha
LETUIIATTKOXOJT Ko (HIIp.
KOHTaKTHU
JEPMATHTHC)

'Caxerak kapakreprcTiKa 1eka — SMPC

4353011.0001.25/2
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Oo6pazan 3KM

AreH1Tija 3a JEKOBE U MEIMIIMHCKA

IMpumepax 1.

cpencta CpbOuje 3ajpkaBa HOCHIIAIL 103BOJIE
3a CTaBJbambe
JIeKa y IPOMET

EBunenunonu 6poj JIaTyMm M.II.

3AXTEB 3A N3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHIIE

bpoj:

Hatym:

| Iloganm 0 MOAHOCHOLLY 3aXTE€BA — MOMYHaBa HOCHJIALL

A03BOJIC

(xromahu nmpou3sBolhay, npeCTABHUK, OTHOCHO 3aCTYIHHK)

®dupma MecTto u anpeca

Bbpoj Texyher pauyna Iudpa aenatHoctn

Martuunu 0poj

Il Togamu 0 mHOCTPaHOM Mpou3Bohady Jieka - MOMyHaBa HOCHJIAIL J03BOJIE

®dupma nHOCTpaHOT Npou3Bolhada yiexa Mecro u agpeca

Aﬂpeca rae ¢€ MiaJb€ KOHTPOJIHA MapKulia

Il Tlopanu o TpaskeHUM KOHTPOJHMM MapKHIaMa —
NONYH-aBa HOCKJIALL 103B0JIe

IV Mogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHAM
MapKHIlaMa — onymaBa 3aBoj

TpameHe KOJIMYHUHC

I/I3[laTe KOHTPOJHE MapKuILEC

KOHTPOJIHUX MapKHIa On cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHILIE

o cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHIIE

Jlatym uznaBama

ITotnuc u eyar

IToTmmmc n neyar

Bpoj momnmibke

ITpumuo

IloTouc npuMaona

IMBI'

HanomeHa: YB0O3HHK Jieka IPU HAPHIEHY KONHjY 0BOT
HA/IJIE’KHOM IIAPUHCKOM OpPraHy.

NpuMEpKa MOAHOCH
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Oo6pa3ar 3KM
AreHIIMja 32 JICKOBE U MEIUITUHCKA Tpumepak 2.
; 3aBoj 0CTaBba
cpencta CpoOuje Aremurn
EBunenunonu 6poj JaTyMm M.IL
3AXTEB 3A U3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHUIIE bpoj: Hatym:

| ITomany 0 MOTHOCHOILY 3aXTeBa — MOMYHaBa HOCHJIAI

A03BOJIC

(romahu mpoun3Bolhay, npeICTABHUK, O/THOCHO 3aCTYIHHK)

®dupma MecTto u anpeca

Bbpoj Texyher pauyna Iudpa aenatHoctn

Martuunu 0poj

Il Togamu 0 mHOCTPaHOM Mpou3Bohady Jieka - MOMyHaBa HOCHJIAIL J03BOJIE

®dupma uHOCTpaHOT pou3Bolhaya jgeka Mecto u anpeca

Anpeca  rme ce majbe  KOHTPOJIHA
MapKuna

Il Tlopauy 0 TpaskeHUM KOHTPOJHMM MapKHIaMa —
MOMyHaBa HOCHJIALL /103BOJIE

IV Mogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHAM
MapKHIaMa — IONMyHaBa 3aBoj

TpaxeHe KoIUIrHE

M3naTe KOHTPOIHE MapKHIIE

KOHTPOJIHUX MapKHLa Opx cepujckor 6poja Jlo cepujckor 6poja

KOHTPOJIHEC MAapKULEC KOHTPOJIHC MApKHUIIC

Jatym nznaBama

IToTmmmc n neyar

IloTmmic u megar i
Bpoj nommbke

ITpumuo

IloTouc npuMaona

IMBI'
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O6pazan 3KM

AreH1ija 3a JEKOBE ¥ MEIWIIMHCKA

cpencta Cpbouje

IMpumepax 3.
3aapkaBa 3aBoj

EBunenunonu 6poj

aTyMm

MLIIL.

3AXTEB 3A N3JABAIE KOHTPOJIHE MAPKHUIIE bpoj:

Hatym:

| Tlogamm o MOAHOCHOILY 3aXTEBa — MONMYHaBa HOCHJIAIL I03B0JIe
(xromahu nmpou3sBolhay, npecTABHUK, OTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecto u anpeca

Bpoj Texyher pauyna

Mudpa nenatHOCTH

Matuynau 6poj

[l Tlomauu o uHocTpaHoMm npou3sohauy jeka - monymaBa HOCHJIAIL 103B0OJIE

®dupma nHOCTpaHOT Npou3Bolhada yiexa

Mecto u anpeca

Aﬂpeca rage c€ maJb¢ KOHTpOJIHa
Mapkuna

Il Tlomamm 0 TpaskeHUM KOHTPOJHUM MAapKUIaMa —

nmonymbaBa HOCUJIAIl 103BOJIE

IV Ilogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHUM
MapKunama — nonymana 3aBoj

TpakeHe KonUYuHE
KOHTPOJHHAX MapKHIa

I/I:-s,uaTe KOHTPOJIHC MAapKHUIIC

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHLE

o cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHUIle

IloTnuc u neyar

Jatym nznaBama

IToTnuc n neyar

Bpoj mommbke

ITpumuo

Tlornuc npumaona

IMBI!
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Oo6pa3ar 3KM

AreHIMja 32 JCKOBE U MEIUITUHCKA

cpencta CpoOuje

[Ipumepax 4.
3aapikaBa AreHimja

EBunennnonu 6poj

JaTyMm

M.IL

3AXTEB 3A U3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHIIE bpoj:

Hatym:

| Tlomany o MOAHOCHOILY 3aXTeBa — MOMYHaBa HOCHJIAIL 103BOJIe
(romahu mpoun3Bolhady, npeCTABHUK, O/THOCHO 3aCTYIHHK)

®dupma

MecTto u anpeca

Bbpoj Texyher pauyna

Iudpa aenatHoctn

Martuunu 0poj

Il Togamu 0 mHOCTPaHOM Mpou3Bohady Jieka - MOMyHaBa HOCHJIAI J03BOJIE

dupma HHOCTPaHOT Ipou3Bohaya jeka

Mecto u anpeca

Anpeca  rme ce majbe  KOHTPOJHA
MapKuua

Il Tlopauy 0 TpaskeHUM KOHTPOJHMM MapKHIaMa —

NOMYH-aBa HOCKUJIAIL 103B0JIe

IV Mogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHAM
MapKHI[aMa — IONMyHaBa 3aBoj

TpaxeHe KoIU4IrHE
KOHTPOJIHUX MapKHIIa

M3naTe KOHTPOIHE MapKHUIIE

On cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHILIe

Jlo cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MAPKHULIC

ITotnuc u eyar

Jlatym uznaBama

IToTmmmc n neyar

Bpoj mommbke

ITpumuo

IloTouc npuMaona

IMBI'
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O6pazan 3KMB

MuHHICTapCTBO MOJHONPUBpPENIE, TPTOBHHE, ITyMapCcTBa U BOJOTIPUBPEIE Ipuvepax 1.

VYnpasa 3a BeTepUHYy

3a/iprkaBa HOCHIIALL
JI03BOJIC 32 CTABJbAE
JeKa y IpoMeT

EBunenunonu 6poj JIaTyMm

MLIIL.

3AXTEB 3A N3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHIIE

Bpoj: Hatym:

| Iloganm 0 MOAHOCHOLLY 3aXTE€BA — MOMYHaBa HOCHJIALL

A03BOJIC

(xromahu nmpou3sBolhay, npeCTABHUK, OTHOCHO 3aCTYIHHK)

®dupma MecTto u anpeca

Bbpoj Texyher pauyna Iudpa aenatHoctn

Martuunu 0poj

Il Togamu 0 mHOCTPaHOM Mpou3Bohady Jieka - MOMyHaBa HOCHJIAIL J03BOJIE

®dupma nHOCTpaHOT Npou3Bolhada yiexa Mecro u agpeca

Anpeca rme ce [majhe KOHTPOJHA
MapKuna

Il Tlopanu o TpaskeHUM KOHTPOJHMM MapKHIaMa —
NONYH-aBa HOCKJIALL 103B0JIe

IV Mogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHAM
MapKHIlaMa — onymaBa 3aBoj

TpameHe KOJIMYHUHC

I/I:-s,uaTe KOHTPOJIHC MAapKHUIIC

KOHTPOJIHUX MapKHIa On cepujckor Opoja Jlo cepujckor Opoja

KOHTPOJHEC MapKULe KOHTPOJIHC MApKHUIIC

Jlatym uznaBama

ITotnuc u eyar

IToTmmmc n neyar

Bpoj momnmibke

ITpumuo

IloTouc npuMaona

IMBI'

HanomeHa: YB0O3HHK Jieka IPU HAPHIEHY KONHjY 0BOT
HA/IJIE’KHOM IIAPUHCKOM OpPraHy.

NpuMEpKa MOAHOCH
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Oo6pa3zan 3KMB

MI/IHI/ICTapCTBO MOJBOIIPUBPEAC, TPI'OBUHEC, ITYMAapCTBa U BOAOIIPUBPEAC

VYrpaBa 3a BEeTEpUHY

IMpumepax 2.
3aBoj 10CTaBJba
Vnpasu 3a BeTepuny

EBunennnonu 6poj

JaTyMm

M.IL

3AXTEB 3A U3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHIIE bpoj:

Hatym:

| Tlomany o MOAHOCHOILY 3aXTeBa — MOMYHaBa HOCHJIAIL 103BOJIe
(romahu mpoun3Bolhady, npeCTABHUK, O/THOCHO 3aCTYIHHK)

®dupma

MecTto u anpeca

Bbpoj Texyher pauyna

Iudpa aenatHoctn

Martuunu 0poj

Il Togamu 0 mHOCTPaHOM Mpou3Bohady Jieka - MOMyHaBa HOCHJIAI J03BOJIE

dupma HHOCTPaHOT Ipou3Bohaya jeka

Mecto u anpeca

Anpeca  rme ce majbe  KOHTPOJHA
MapKuua

Il Tlopauy 0 TpaskeHUM KOHTPOJHMM MapKHIaMa —

NOMYH-aBa HOCKUJIAIL 103B0JIe

IV Mogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHAM
MapKHI[aMa — IONMyHaBa 3aBoj

TpaxeHe KoIU4IrHE
KOHTPOJIHUX MapKHIIa

M3naTe KOHTPOIHE MapKHUIIE

On cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHILIe

Jlo cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MAPKHULIC

ITotnuc u eyar

Jlatym uznaBama

IToTmmmc n neyar

Bpoj mommbke

ITpumuo

IloTouc npuMaona

IMBI'
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O6pazan 3KMB

MuHHICTapCTBO MOJHONPUBpPENIE, TPTOBHHE, ITyMapCcTBa U BOJOTIPUBPEIE

VYnpasa 3a BeTepUHYy

IMpumepax 3.
3aapkaBa 3aBoj

EBunenunonu 6poj

aTyMm

MLIIL.

3AXTEB 3A N3JABAIE KOHTPOJIHE MAPKHUIIE bpoj:

Hatym:

| Tlogamm o MOAHOCHOILY 3aXTEBa — MONMYHaBa HOCHJIAIL I03B0JIe
(xromahu nmpou3sBolhay, npecTABHUK, OTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecto u anpeca

Bpoj Texyher pauyna

Mudpa nenatHOCTH

Matuynau 6poj

[l Tlomauu o uHocTpaHoMm npou3sohauy jeka - monymaBa HOCHJIAIL 103B0OJIE

®dupma nHOCTpaHOT Npou3Bolhada yiexa

Mecto u anpeca

Aﬂpeca rage c€ maJb¢ KOHTpOJIHa
Mapkuna

Il Tlomamm 0 TpaskeHUM KOHTPOJHUM MAapKUIaMa —

nmonymbaBa HOCUJIAIl 103BOJIE

IV Ilogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHUM
MapKunama — nonymana 3aBoj

TpakeHe KonUYuHE
KOHTPOJHHAX MapKHIa

I/I:-s,uaTe KOHTPOJIHC MAapKHUIIC

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHLE

o cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHUIle

IloTnuc u neyar

Jatym nznaBama

IToTnuc n neyar

Bpoj mommbke

ITpumuo

Tlornuc npumaona

IMBI!
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O6pazan 3KMB

MuHHICTapCTBO MOJHONPUBpPENIE, TPTOBHHE, ITyMapCcTBa U BOJOTIPUBPEIE

VYnpasa 3a BeTepUHYy

IIpumepax 4.
3agpxaBa
Vmpasa 3a BeTepuHy

EBunenunonu 6poj

aTyMm

MLIIL.

3AXTEB 3A N3JABAIE KOHTPOJIHE MAPKHUIIE bpoj:

Hatym:

| Tlogamm o MOAHOCHOILY 3aXTEBa — MONMYHaBa HOCHJIAIL I03B0JIe
(xromahu nmpou3sBolhay, npecTABHUK, OTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecto u anpeca

Bpoj Texyher pauyna

Mudpa nenatHOCTH

Matuynau 6poj

[l Tlomauu o uHocTpaHoMm npou3sohauy jeka - monymaBa HOCHJIAIL 103B0OJIE

®dupma nHOCTpaHOT Npou3Bolhada yiexa

Mecto u anpeca

Aﬂpeca rage c€ maJb¢ KOHTpOJIHa
Mapkuna

Il Tlomamm 0 TpaskeHUM KOHTPOJHUM MAapKUIaMa —

nmonymbaBa HOCUJIAIl 103BOJIE

IV Ilogamu 0 U31aTUM KOHTPOJIHUM
MapKunama — nonymana 3aBoj

TpakeHe KonUYuHE
KOHTPOJHHAX MapKHIa

I/I:-s,uaTe KOHTPOJIHC MAapKHUIIC

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHLE

o cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHUIle

IloTnuc u neyar

Jatym nznaBama

IToTnuc n neyar

Bpoj mommbke

ITpumuo

Tlornuc npumaona

IMBI!

4353011.0001.25/3




