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Beorpan, 16. nenemo6ap 2009.

AreHIHja 32 JJeKOBe H MeIMIUHCKA cpeacTtBa Cpouje uznaa

cepruduKaTr 3a NpBy cepujy BakuuHe nporus Hosor rpumna
Tama A(H1IN1)

Arenmja 3a JekoBe W Meaunmucka cpeactBa Cpouje (AJIMMC) je y cpeny,
16 nenem6Opa 2009. roguue u3nana cepTudukaT 0 KBAIMTETY MpBe cepuje BakuuHe Focetria
CYCIICH3Hja 3a WHjeKIuje, OouuIla ca JeceT J03a BakiuHe, jaunde 7,5 mcg/0,5 mhpoussohaua
,2Novartis“ Hocuoily 103BoJie 3a CTaBJbake y IMPOMET OoBe BakuuHe, pupmu ,De-Ta-P d.0.0.'u3
Basesa.

[Tocne m3maBama 103BOJIE 32 HEHO CTaBJbamke y MpoMeT y HarmoHamHO] KOHTPOIIHO]
nabopatopuju AJIMMC-a je Ha ocHoBy winaHa 86. craB 1. tauka 1. anuueja 2. 3akoHa o
nekoBuMa M MeaunuHCKuM cpeactBuMa (Ciy:xO6enn rmacauk PC 6p. 84/04 u 85/05xapyru
3aKOH) CIIpOBeeHa J1labopaTopujcKa KOHTpOJIAa KBAJIMTETa y30paka IIpBE CepHje HaBeICHE
BaKIIMHE.

OBa KOHTpoOJa je 00aBJbEHA CarjliacHO CTaHAapAMMa M MpemMa MPONUCAHUM MeTojama
aHaJM3e KOHTPOJIC KBAJIMTETA BaKIMHE. Y JIabopaTopujama Cy M3BpIICHA UCIIUTUBAMKbA y30paKa,
a MOCJIe/IIbU TECT KOjH € OAHOCH Ha CTEPHITHOCT je 3aBplleH y 23 yaca.

HakoH Tora je Ha OCHOBY pe3yJiTaTa CBUX HCIUTHBama (POPMHUPAH CEPTUPHUKAT KOJUM Ce
noTBplyje Aa oBa cepyrja BaKIIHMHE Focetrid® 0JIrOBapa MPOMUCAHOM KBAJIUTETY.

VY ckiany ca unanom 86.crtaB 1. Tauka 1. anuneja 4. HaBejeHOT 3aKOHA U CBe clezehe
cepuje oBe BakiuHe he OUTH J1AOOPATOPUJCKU KOHTPOJHCAHE Yy ATEHIHUjU 3a JIEKOBE H
MeIuInHCKa cpencta Cpouje.

Bpeme mnorpebHO 3a mabopaTopujCKy KOHTPOJY KBAJIMTETa TpeMa MPONUCAHUM
MeToZamMa aHaJIM3e 3a BaKIMHE je HajMame 14 naHa u yKOJHKO C€ JIOKaKE /1a YBEeKEHa cepuja
OJIroBapa MpOMHCAaHOM CTaHJApy KBajauTeTa oHa he 1obuTtn ceprudukar ynme ce CTUUy YCIOBH
3a IbCHY MPUMEHY.




