Ha ocnoBy umana 79. ctaB (5) 3akoHa O JHjeKOBMMAa W MEAWULMHCKHAM CpPEICTBHMA
(,,Cimy>x6enn rmacauk buX”, 6p. 58/08), Ctpyunu caBjer AreHuuje 3a JI1jeKOBE U MEIUIIMHCKA
cpenctBa bocre m XeprieroBuHe, Ha TpHjemIOT gupekTopa AreHmuje, Ha [X cjeqHuImM
onpxkanoj 30.4.2010. roguHae 1OHOCH

ONJAYKY
O HAYMUHY U OBUMY ITPOBOBEKBHA/N3B0PA ITAPAMETAPA 3A KOHTPOJIY
KBAJIMTETA CBAKE CEPUJE YBE3EHOI JIMJEKA

I'naBa I - YBoaHe oapenoe
Ynaan 1.

OBom Omrykom ce yTBplyje HauMH M 00MM cIipoBohema/n300pa mapamerapa KOHTPOJIE
KBaJINTETa CBAKE CEPHje POM3BEICHOT, OJJHOCHO YBE3EHOT JIHjeKa.

Yian 2.

AreHnuja 3a JHjeKOBe W MEAMIMHCKA cpencTBa buX (y masbeM TekCTy: AreHiuja) je
o0aBe3Ha 00aBHjECTHTH BEJICTIPOMETHHKA/YBO3HHUKA O KOJUYHMHH JIMjeKa KOjy Tpeba T0CTaBUTH
y CBPXY KOHTPOJIE CBake yBe3eHe cepHje, npema [IpaBuIHUKY 0 HaUMHY KOHTPOJIC KBaJIHTETA
mjeka (,,Co. rmacauk buX”, 6p. 97/09) unan 4. ctas (2).

Ynan 3.
OO0pas3arl 3axTjeBa 3a JOCTaBy y30paka u3 wiaHa 2. Hanasu ce y [Ipuory 1.
I'nasa II - Hayun cnipoBoljer-a KOHTPOJIe KBAJINTETA
Ynan 4.

Haunn cnpoBolema KOHTpOJIE CBake yBe3e€HE cepuje oOyxBaTa MpoOBjepy MojaTaka Ha
BalbCKOM M YHYTpAllllbeM I[1aKOBalby W/HIM TPOBjepy KBaIHMTETa J1AOOPAaTOPH)jCKUM
HCTIUTUBamEeM y ckiany ca wianoM 8. u 10. [IpaBwiHMKa 0 HauYMHY KOHTpPOJIE KBAJIUTETA
JjeKa.

Yaam 5.

(1) Y mwpy u30jeraBama HEpaIMOHATHOT BUIIECTPYKOT y30PKOBamba U KOHTPOJIC UCTE
cepwje, HaKOH M3BPIIIeHE KOHTPOJIE KBAJTUTETa YBE3CHE CepHje JIMjeKa, jead MpuMjepak Hajga3a
0 WCIIUTUBAKY C€ J0CTaBJhba U HOCHOILY 0JI00pema, KOju Mpey3ruMa Hajla3 O KBAJMTETY JIHjeKa
1o obasjemTemy KonTpomHor maboparopwuja.



(2) Uctm je mykaH TPOCIHjEUTH Ta OJTOBOPHO] OCOOM 3a CTaBJbaE CEpHje JIMjeKa Y
MIPOMET BEJICTIPOMETHHKA/YBO3HHUKA, Ka0o JO0Ka3 O CIPOBEJACHO] KOHTPOJIM CepHje JhjeKa U3
Hasasa.

(3) V cnyuajy uMCTOBpeMEHOT IMOJHOIICHA BHUIIE 3aXTjeBa 3a KOHTPOJIY HUCTE cepHuje,
KoHTpoJa he ce 00aBUTH Ha y30pIIMMa MPBOT MOIHOCHOIIA 3aXTjeBa.

(4) Cepuje nujekoBa 3a Koje je MOHOBO MOJHECEH 3aXTjeB 32 KOHTPOJIy CBaKe cepuje, He
y3UMajy c€ y JaJbu IOCTYIMakK, O3HadaBajy ce€ ,,KOHTpoJiucaHo” W o uctoM KoHTposHa
nabopatopuja ATeHIje MICMeHo o0aBjelTaBa MMoJHOCHOLA 3aXTjeBa Jia ce Haja3 3a Ty Cepujy
HaJla3u KOJ HOCHOIIa 0100pema, a Jja y U3y3eTHUM CIIy4ajeBUMa MOXKe TOOUTH KOHTPOJIHCAHY
konujy Hanaza ox KoHtposiHor nabopatopuja.

(5) JlaGoparopujcka KOHTpoJia KBaJWTeTa II0 OCHOBY m300pa IapameTrapa ca
cnerudukanuje u3 wiana 10. o6aBuhe ce Ha jeTHOj CEPHjU TOTOBOT IPOM3BOJIA y TOKY T'OJIUHE.
3a cBe ocTasie cepHje UCTOT TOTOBOT MPOM3BOJIA, 00aBuhe ce KOHTpOJa KBAIUTETAa MPOBjEPOM
yCcKJ1al)eHOCTH MTaKOBama.

I'nasa III - O6uM cnipoBoljera KOHTPOJIE KBAJIMTETA
Yuan 6.

Ha ocHoOBy mojaraka o MpoOBEIEHO] KOHTPOIM KBAJIHTETa Y POKY Ba)Kema JI03BOJE 3a
CTaBJbal€ JIMjeKa y TmpomeT (meT roaumHa) onapehyje ce obum crnpoBohema KOHTpoJe
KBaJUTETA.

Yaan 7.

(1) 3a mpousBoae KOju Cy OWIM TPEeAMETOM KOHTPOJIE KBAJTUTETA MPBE CepHje y CKIIATY
ca wianoMm 11. IlpaBuiHMKa O HAaYMHY KOHTPOJIC KBAJIHWTETA JIMjeKa, Kao W TPEIMETOM
KOHTpOJIE KBaJIUTETa TI0 CBUM OCHOBaMa u3 ,,uiaHa 4. oBe Omiyke”, y poKy Baxema 0J100pema
u3Bpiuhe ce mpoBjepa caMo IMojaTaka Ha BambCKOM M YHYTpallkheM MaKoBamwy, 10 cibeaehe
oOHOBe.

(2) Uzyzerak ox crasa (1) cy nmpousBoau ca Heyckial)eHUM Hajazuma.

Yiaan 8.

3a mpou3Boje 3a KOje je MOJHECEH 3aXTjeB 3a CIpoBOheme KOHTpPOJE CBake cepuje, a
HUCY OMJIM IPEIMETOM KOHTPOJIE TIPBE CepHje, U3BpiIrhe ce KOHTPOJIa CYKIIECUBHUM H300pOM
10 TPU MapaMeTpa Ha CBAKOj JIOCTABJHCHO] CEPHjH JIO MyHE crienuduKanuje y jeHOj TOANHH,
Kao W MpoBjepa yckiial)eHOCTH MakoBamAa.

Yuaan 9.

(1) 3a mpousBo/ie KOjU HUCY OWIIM MPEAMETOM KOHTPOJIE KBAIUTETA HU TI0 j€HO] OCHOBHU
neduHUCcaHo] y wiaHy 79. 3aKkoHa O JMjeKOBUMa W MEIUIIMHCKUM CpEICTBUMA, M3BpIuhe ce
KOHTpOJIa TaKOBama 1 J1ab0paTOpPHjCKO MCITMTHUBAaKE M300POM MapaMeTapa ca crenudukanmje,
a MaKCUMAJTHO TPHU y TOKY jeJHE TOJIMHE, IBA M3 OCHOBHUX aHAIMTUYKHUX Iapamerapa u jelaH
U3 JIOJIATHUX aHATUTUYKUX MapaMerapa.



(2) Uszyserak oz craBa (1) cy mpon3Boau ca HeyckiIah)eHMM Hajla3uMa.
(3) Uz6op mapamerapa 3a 1abopaTOpHjCcKy KOHTpOIY Bpmrhe ce mpema (papmMarieyTckom
00muKy ymjeka ca pokycoM Ha KpuTudHe mapamerpe. Tabena y [Ipwory 2.

Yian 10.

[Tomrocumnarn 3axTjeBa MoXe y poky on 30 maHa oa mpey3uMama Hajasa yIyTUTH
npumjendy Ha Hana3z KoHTposHOj nabopaTopuju.

I'nasa IV - 3aBpumHa oapenda

Yian 11.

OBaj oyKa CTyIia Ha CHary JIaHOM JIOHOIIIEHkha U 00jaBibyje ce Y ,,Ciry)kOCHOM TIIaCHHUKY
buX«.

Bbpoj: 10-07.2-3463-1/10 IIpencjenaBajyhu
Hatym: 8.6.2010. CrtpyuHor casjera

V'ﬂr

mr ph. WBan [Ipnuh




Hpwuor 1.

AreHumja 3a JMjekoBe U MeIUIIMHCKA cpeacTBa bocHe u Xepuerosune
Kounrtposana ga6opatopuja

Mapmana Turta 9

CapajeBo

Harym:

IMoanocuaan 3axrtjeBa:
Ha3uB u agpeca:
Tenedon/paxc:
KoHTakT 0coda:

Hazug u azapeca npon3}301)aqa HOCHOIIa JO3BOJIC 3a CTaBJbalkb<e J'II/IjCKa Yy IpOMET:

3AXTJEB
3A TOCTAB/BAIBE Y30PAKA 3A KOHTPOJIY CBAKE CEPUJE YBE3EHOI JIMJEKA

Ha ocHoBy Barier 3axTjeBa 3a cripoBol)ere KOHTPOJIC KBaJIUTETa CBAKe cepHje yBe3eHor ujeka y buX 6poj: O , ay ckiany ca wianoM 4. cras (2) I[IpaBuiHuKa 0
HAYMHY KOHTpoJie kBanuTera nujeka (,,Ci. rimacauk buX”, op 97/09), motpeOHO je Ja HaM JOCTaBUTE cneluUIMpPaHe KOJHYHHE Y30paKa 3a jJadopaTOPHjCKy KOHTPOJY
POM3BO/Ia HABEICHHUX Y Tabeu U pedepeHTHe cTaHmap/e ca npunaaajyhum ceprudpuxkaruma:

dapmameyTCKi HcnutuBanu napamerap VYkynHa
o 6JII)I/IK ’aimla Epoi KOJIMYMHA KonTtpo
Hasus nujeka -] ’ poJ Komnumaa y30pka 1mo mapameTpy | OpPUTHHATHHAX | JIHA Cranpmapn
BEIMYHHA U cepuje AKOBAHbA y3opa*
BpCTa MaKoBamba y3opaKa

10 20 30 40 s»O e 70 8 o 11od 11g 120 130 140 150 161

1O 20 30 400 s0O0 e@d 70 8O o 100 110 120 13030 140 150 16

1O 20 30 40 50 e 70 8O 9O 100 110 120 1300 140 1500 16

10 20 30 40 s»O e 70 8 o o™ 11»g 120 130 140 150 161

O0pa3sai je cacTaBHU 1O J0KyMeHaTa cuctema kBanurera SOP OKL 4/05.




BbpojeBnma nopen kyhuia o3HaueHH Cy HCITUTUBAHU ITapaMeTpH, Kao:

1. Usrnen, 9. Bpujeme pacnagama,

2. Unentudukanmja, 10. Canp:xaj koH3EepBaHca,

3. OnpehuBame canpxkaja, 11. PacmagieuBoCT,

4. YjemHaueHOCT cajapiKaja, 12. mX,

5. bp3una otanama, 13. PenatuBHa rycTHHA,

6. Mukpobuosomnika auctoha, 14. boja/Ouctpuna,

7. CTepuiHoOCT, 15. HeBunipuBe uecTHIie,

8. bakrepHjcku eHI0TOKCHHH, 16. Pe3epBHO aKTHBHO M0JbE 3a MTApaMeTap KOjU HHUje HaBEICH.

BpojeBu ucos cBake o3HadeHe Kyhuile npecTaBibajy KOJIHYHMHY y30pKa MOTPeOHY 3a HCIMTHBAE MMOjEANHOT MTapaMeTpa U3paxeHo y Tabiierama/Kamcyiama
3a yBpcTe hopme, Oouuilama/amiysiama 3a Te4He hopme, Ty0aMa 3a MaCTH U KpeMe UT/I.

VKyIHa KOJMYMHA y30pKa U3pakeHa je OpojeM OpUTHHAITHUX MTaKOBamba.
* [IpencraBiba oxo 30% ox ykymHOT Opoja y3opaka (3a CBakM MCIIMTHBAHU Mapamerap norpedHa je ucTa KoJIM4rMHa Koja je HaBe[eHa Ja Ou ce 00e30ujeano

y30pak 3a eBeHTyaaan OOS pe3yiaTar U KOHTPOIHH y30paK Ha KOjeM Ce MOTY TIOHOBHTH UCIIHTHBAKA Y CIIy4ajy OCIopaBama pe3ylirtaTa).
VY ciyuajy kKaga ce paau KOHTpoJIa TakoBama, 0e3 J1abopaTopHjCKOT UCITUTHBAKA, JOCTAaBJha CE cAMO KOHTPOJIHH y30PaK.

Hauennuk Opnjesbema



Ipuor 2.

Tabena 1: Kputepujymu u nu3bop napamerapa y KOHTPOJIM KBAJTUTETa CBaKe yBe3eHe cepuje y okBUpY KoHTpomHor naboparopuja, Kiacu(pUKOBaHUX TpemMa
JO3UPHUM OOJUIIMMA!

TonukajaHu Per os teunn | IlapenTepajHu
[onyuBpeTn . HNuxanauuje
Tabaere Kancyae Ipammu/rpanyne Te4YHH 00JIUIHU npenapari npenapartu
00 MM
. . DPI -“dry powder
O6noxeHe Tepae Edeprecuentne Mactu Cupynu Hnjexuuje . C o,
P epsecn PactBopu Py JORIH] inhalation
. MDI -“metered
Heo0Omnoxene Meke O6noxeHe Kpemosu Jlocuonu Kamm HNudyzuje . »
dose inhalers
Kamm 3a . [pamrmm/ Teune/
Edepsecuentre lNactpopesucrenTHe l'acTpopesuncTeHTHE I'enoBu CrpejeBu
OYM/yIIN/HOC JInodunmszatu Hebynusepu
Ca Ca .
Cymiozuropuje/ Konmentparu 3a
l'acTpopesuncTeHTHE MOJIN(QHUKOBAaHUM MOIU(PHUKOBAaHUM . Teunoctu .
Baruropuje HHOY3Hjy
ocnobahamem ocnobahamem
Ca momnpuKoOBaHIM .
G Tonukanau ®nacrepu Cycrnensuje
ocnobahamem
CyOnunrsanue/
bykanne
OCHOBHHM aHAJUTHYKHU NapaMeTpPH
AepoaHaMu4Ka
Wsrnen Hsrnen Hsrnen Hsrnen Hsrnen Wsrnen Nsrnen IUCTpUOyLIHja
YecThIa
. . . . . Wnentndurkanyj .
Unentudukanuja Unentudukanuja Unentudukanuja Unentudukanuja | Unenrudukanuja | Unentudpuka Ha aKT%)IBHeH J Wnentudukanuja
aKTUBHE aKTUBHE aKTUBHE aKTUBHE aKTUBHE [I1ja aKTHUBHE CyTCTaHIE AKTUBHE
CyTICTaHIIe CYTICTaHIIe CYTICTaHIIe CyIICTaHIIe CYTICTaHIIe CYIICTaHIIe y CYIICTaHIIe
VYjemnadeHoCT JO3HUX YjemnaueHOCT YjemnaueHOCT VjennaueHoCT
jenunwuia 2.9.40.*(npexo JIO3HMX jeIUHUIA JIO3HMX jeIUHUIA . . JIO3HHUX Canpikaj 1o 1034
. . * * Canpixaj . Canpikaj . .
yjeIHaueHOCTH calpiKaja) 2.9.40.*(npeko 2.9.40.*(npeko AKTHBHE Canpxaj akTHBHE AKTHBHE jenuanna 2.9.40. UJIH CaJpKa]
W/WH caapiKaj aKTHBHE jeTHAYEHOCTH jeTHAYEHOCTH CYTICTaHIIe WM CaIpKaj aKTUBHE
AP yJen YJen CYIICTaHIe y H CYIICTaHIE AP

CYTICTaHIIE

cajip)kaja) u/uiu

cajip)kaja) u/uiu

AKTUBHEC

CYTICTAHIIC WU




caJp)Kaj aKTUBHE

calp)kaj aKTUBHE

CYTICTaHIIE yjeTHaYeHOCT
CYTICTAHIIE CYTICTAHIIC cazipxkaja
MukpobuoJomka
MuxkpoOuosomika
e . ” e~ . » MuxkpoOuoJoIKa yucTtoha/ Mukpo06uoJo HeBumbuse MuxkpoOHoJIoIKa
Dissolution test Dissolution test grcroha/
yrcToha CTEPUITHOCT mka yucroha YEeCTHUIIE gucroha
CTEPHITHOCT
MukpoOuosorka
gucToha nX
CrepriHOCT
Bakrepujcku
€HIOTOKCHHU
JloaTHY AaHAIUTHYKH NapaMeTpH
Cponane/ Cponmne/ Cpomne/ Cponmne/
Cponne/ pasrpaaHe Cpopue/ pasrpaaHe Cpomne/pasrpagae | CponHe/ pasrpaaHe
o pasrpamaHe pasrpanHe pasrpaaHe pasrpanHe
CYTICTaHIIE CYTICTAHIIe CYTICTAHIIC CYIICTAHIIe
CYIICTaHIIe CYTICTaHIIE CYTICTaHIIE CYIICTaHIIe
. . . v “Dissolution .
. ) Bpujeme “Dissolution test s . Maca/0poj
Bpujeme pacnagama Bpujeme pacnamgama . 19,4 test” (3a boja/6uctpuna
pacnanama (3a mactepe) . HCIOpYUYEHUX 1032
CyCIeH3H]e)
Wnentndukanmja Wnentndukanmja .
OTHoOpHOCT Ha JIOM A pucanyj A pucanyj Boja/6uctpuna PenatuBHa Tect nypema
00jeHUX CyICTaHIH 00jeHUX CYTICTAHIH nX nX
T'YCTHHA WHXaJIepa
Canpixaj Canpixaj Canpixaj Pecycniennabu
TpommsocT Ap7Ka] ApKa) ApiKa) yCIeH]
KOH3epBaHCa KOH3EpBaHCca KOH3EpBaHCca JTHOCT
Wnentudukamuja .
A uraj PacnanssuBocT Boja/ 6buctpuna
00jeHNX CYTICTAHIIH
Heytpanu3zaiuonu Canpxaj
KararureT

KOH3CpBaHCa

*

- y mpenazaoMm niepuony ao O1. jamyapa 2013.roaumne, mo3BoJbeHA je yMjecTo 3axtjeBa ,.Ph.Eur. 2.9.40 (Ha ocHOBY Bapupama Mace WM yjeIHAYEHOCTH cajapkaja),
npumjena ,,Ph.Eur. 2.9.5/ 2.9.6% (yjemnadeHOCT Mace/canapikaja);

** _ cpomHe/pa3rpajiHe CYIICTaHIIe EBATYUPajy CE MPITUKOM MPOBjepe METOJIC Y MPBOj CEPUjU U MIEPUOUYHO ce o0aBiba “screening” (00aBE3HO jeIaHIYT Y 5 TOIMHA);
*E* - 32 TecTHpamE TpaHCcAepMaTHUX (iacTepa HEONXOIHA je KYIIOBHHA JI0JIaTHE onpeMe (AMCKOBH) 3a TECTHpame Y cknany ca ,,paddle over disc” USP app. 5.




KomenTtap npesentoBane Taberne:

Tabena caapxu MpUKa3 JO3MPHUX OOJIHMKA KOjU Ce TeCTUpajy y okBupy KoHTponHe nabopaTopuje AreHIMje 3a JIHjEeKOBE U MEIUIIMHCKA cpeacTBa bocHe u
XeplieroprHe. AHAJIMTHYKA WCIUTHBAbA MOJUje/beHA CY HAa OCHOBHA W JI0AaTHA. YOIIITEHO, OCHOBHA aHATWTHYKA MCIUTHUBAA MPEACTABIba]y KPUTHUHE
mapameTpe, a Iope] OCHOBHUX aHATUTHYKUX ITapamMeTapa CIieln(uKaIijoM KBaauTeTa Jidjeka ¢y o0yxpaheHn JoIaTHN aHAIUTHYKH TTapaMeTapH.



