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Pocetna Klinicka ispitivanja >  Administracija v  Notifikacije KorisnickaUputstva =

ZAHTEVI ZA IZMENU | DOPUNU KLINICKE STUDLE (83) ~

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtevi za izmenu i dopunu klini¢ke studije. Prikaz 83 stavke/i. Kriterijum grupisanja: Status zahteva.

Broj predmeta Datum Vrsta zahteva Status zahteva = Status Datum Datum Podnosilac Broj protokola = Verzija protokola
zavodenja nedostatka nedostatka klijentove zahteva
dopune na
neusaglasen...

Zahtev u fazi pripreme (23)

. NOVO
ZSE:]:I Zahtev u NORDISK
S fazi PHARMA MOR208C.. 9
klinickog .
ispitivanja pripreme Doo
BEOGRAD
. NOVO
ZSE:]:I Zahtev u NORDISK
S fazi PHARMA MOR208C.. 9
klinickog .
ispitivanja pripreme Doo
BEOGRAD
lzmena i NOVO
dopuna Zahtev u MNORDISK
Klinizkog fazi PHARMA MOR208C.. 9
ispitivanja pripreme Doo
BEOGRAD
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kategorija, u odnosu na podatke | informacije koje su potrebne u svakoj od njih:
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ispitivanja.
U t 2NBR 2Tyl 1S aNIBNT A 2dzy SINR (1 2NI2OS¥S LR REFG1 ST dz
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0 verziji protokola unet.
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n Unos zahteva za odobrenje klinickog ispiti...

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Makon zavrienog popunjavanja svih
obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali popunjeni obrazac
zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja. Ukoliko ne Zelite da ga saduvate, kliknite na
opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Virsta zahteva Prijava klinickog ispitivanja

:I ©Zahteu za odobrenje klinickog ispitivanja

-

KLINICKO ISPITIVANJE ”~

* MNaziv ispitivanja Randomizovana, otvorena, ukritena studija za procenu
relativne bioraspeloZivosti LY03004 i EU Risperdal ®
_ Consta® u dozi od 50 mg nakon viestrukih
'2 intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijenata sa
Sizofrenijom

Broj protokela klinigkog CLY18001/LY03004/CT-EUR-101
ispitivanja

<
Verzija protokola 3.6 éﬁ
Datum protokola 18.8.2021. 17:44 g
Broj amandmana < AVGUST, 2021 5 54 e otne X
Datum amandmana po ut sr & pe su ne ’ po podne
1 1 12
PODSTUDLA ® : ¢+ s s 7 ¢ 10 :
g 10 11 12 13 14 15 9 3
18 17 18 19 20 21 22 8 4
6

23 24 25 26 27 28 29 z

U t2NBR 2T ylF1S8S . NR2 | YFYRYlIYylFé NH2Xy2 dzySiA N
podaci o verziji protokola nisu uneti).

U t 2NBR 2TyF{1S a5FdGdzy FYFYRYFYFé ATFONFGA 01
2RIFIOANRBY 2002NAGS S LIRSl 24 Bl & SWRKINE 2 RARD
je podatak o broju amandmana unet.
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Napomena: Ukoliko ne unosimo podatke o verziji protokola | datuma protokola, potrebno je uneti
podatke o broju amandmana | datuma amandmana | obrnuto. Samo jedna grupappdat Y2 NI 6 A G A |
unesena.

i. YEGSI2NA2lr 21 yI 6ddosiise matpadike (b qusdatglifi Koji se
2LI0A2y2 Y23dz LINAE2OAGAS | dl2tAl12 28 G2

U t2NBR 2TyI1S da. N2 LRRaiGdRA2SE NUzy2 dzySida
U t 2NBR 2Tyl 1S AerBY 22Hzyy BB RAGOMROSYS LRRIF(G]1S:
U t2NBR 2T ylF1S a5 idzy LRRadGdzZRA2Sé AT ONI GA

0
2RIFI0OANRBY 2002NAO6S asS 2LI0A2F alltSyRIFINEZ 3R
ukoliko je podatak o verziji potiglije unet.

U t2NBR 2TyI1S8S a.NR2 FYIFIYRYFYlIé NHzZy2 dzySGiA GN
podaci o verziji podstudije nisu uneti).
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je podatak o broju amandmana unet.
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

ispitivanja
Verzija protokola 3.6
Datum protokola 18.8.2021. 17:44
Broj amandmana

Datum amandmana

PODSTUDLA .

Broj podstudije Ruéno uneti podatke, ukoliko postoje.
Verzija podstudije Ruéno uneti podatke, ukoliko postoje.

Datum podstudije 13.8.2021. 1?:451

ml (n =

¥
A

Broj amandmana

< AVGUST, 2021 > . re podne X
. 549 I;opodne
Datum amandmana poc ut sr fe pe su ne
12
1 11 1
SPONZOR ® : ¢+ 5 5 7 8 10 .
9 10 11 12 13 14 15 9 3
* Sponzor
% 17 18 19 20 21 22 8 4
Adresa 23 24 25 26 27 28 29 T
Postanski broj 30 31
| —
iv. YFdS3a2NRal 2T yFr68Sytr a{LRyl2NE 2RYy2aA a
potrebno:
i t2NBR 2TyF{1S a{LRYT2NE AT FONI GA Gdlaﬂ@d‘madz 01t
208 21LI0A2S8Ss 20602NA0S a8 3ASySNRalyl ftAadt

2R3I2GF NI 2dz0 ST 0
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Broj amandmana

Datum amandmana

SPONZOR

* Sponzor

Infinity Pharmaceuticals, Inc.

Adresa
Poztanski broj
Mesto
Telefon
Telefaks

Email

PIB

DrZava

PODMOSILAC ZAHTEVA

* Maziv podnosioca zahteva

Adresa

o

U blF12Yy 2RI 0ANI

AstrafZenscalAB

BioCryst Pharmaceutical Inc.

Can-Fite BioPharma, Ltd.

Gedecn Richter Plc

Genentech, Inc.

Infinity Pharmaceuticals, Inc. Q’
—

Pfizer Inc.

Roche Pfizer INC

Sponzor 1

Sponzor 2

Takeda GmbH, Predstavnistve Srbija

Kreiraj novi +

- Obrisi

aLkRy1l 2N AT LA

automatski generisani.
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Broj amandmana

Datum amandmana

SPONZOR
* Sponzor
Adresa
Poitanski broj
Mesto
Telefon
Telefaks
Email
PIB

Driava

Infinity Pharmaceuticals, lnc. =
784 Memorial Drive Cambridge
02139

Massachusetts

Dbb544544

rjones@ip.com

5)jedinjene Americke Driave

112t A12 dz LILBRradid2ceie @ASAoa Gdky SIS 2 R3I2 G NI 2dz+ 2 LIOA 2|

NHz6y2 {NBANIGA y2@235 LINRA 6SYdz 2S5 LR GINBoyz2Y
U t2NBR 2TyIF1S G{LRYI2NE AT IFIONIGA O61FEA12Y VI

2LI0A2dz 61 fA12Y YI 0 &YNBARNISz0ySR AAMéasi Slaz 2 a S
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SPONZOR

Adresa
Poitanski broj
Mesto
Telefon
Telefaks

Email

P

[&5]

DrZava

PODNOSILAC ZAHTEVA

=4 =4 =4 =4 -4 - 8 -4 A 9

* Maziv podnosioca zahteva

ArAdroco

U hRI0ANRY

L12 G NBoYy 2
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t 2NBR 21yl 18
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AstralenecaAB

BioCryst Pharmaceutical Inc.
Can-Fite BioPharma, Ltd.
Gedecn Richter Pl
Genentach, Inc.

Infinity Pharmaceuticals, Inc.
Pfizer Inc.

Roche Pfizer INC

Sponzor 1

Sponzor 2

Takeda GmbH, Predstavniitvo 5rbija

+1-—

[
GYNBANI 2 y20A¢é
LJ2 Lddzy A G A Y
GblT AGé LRGNBOoy2 2SS NUzy2 dzySdA |
G ! IRAINBNB 6 Yozt A I kb OBPB0ER2 Rl G1 S
Gt 200GFy&a1A oNR2é LRGIGNBoy2z2z 2S5 N6y
GaSaitz2é LRGNBoy2 28 NUzy2 dzySiA
45 NDOF B¢ LIR2GGNBoy2 28 NHzy2 dzySiAa
¢St SF/SeA  LNG NBSoyyS2 LR | NitgsSy 26 2 LIOA 2 y
Ge¢SESTLH1aé¢ LRGONBoy2 2SS NHzy2 dzySi
BIR G NBoy2 2S5 NHzy2 dzySGA GNF OSyS L
Gal GA6YA ONRB2¢ LRGNBoy2 2S5 NHWyY 2
¢ LRONBoyz2z 2SS NHxy2 dzySGA (NI OSy

Kreiraj novi
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Unos sponzora

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih

podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste satuvali popunjeni obrazac sponzor. Ukoliko ne
Felite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Naziv Manjing Luye Pharmaceuticals, Co. Ltd.

= Adresa (ulica i broj) Meo.28, Gacxin Road, Manjing Hightech Industrial
Development Zone

* Po&tanski broj 21006

* Mesto Mo 28, Gaoxin Road, Manjing Hightech Industrial
Development Zone

* Driava Kina =
Telefon
Telefaks
* Email njinang@ninjang.com
Maticni broj
PIE
Uneseno od roche.beograd
sacuvaly oTkAZl
blF12y T F@NOSy23 LRLdzya2l @dlyal aA@AK 206 @STYAK LRRFI
oAaGS &l 6dfA dzy2a aLlRyl 2Nl o
v. YIGS32NRa2l 2T yF6Syl 4Gt 2 Ry 2eanefpddédke b K SGI
podnosiocu zahteva (klijentu), gde je potrebno:
U t2NBR 2T yF1S8S ablTAB LRRy2aA20F 1T IFKGSOFE Al
LINBR&GF gt 2 LIRYy2&aA201F 1T I KiSOF® hRIEIOGANRY 2

Gt 2001 ya1 A ©OINPLLES aDNI RdzZE2 ik (81 A ISYSNRAL GA
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ﬂ UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Lirzava sledinjene Amerncke Urzave

PODNOSILAC ZAHTEVA,

* Maziv podnosioca zahteva © ROCHE DOO BEOGRAD 1

Adresa Bulevar Milutina Milankovica 11a
Poitanski broj 11000
Grad 128

PIE 103883071

Kontakt lice Mihailo Bolovic

-2 @Jelena Goronja

Milena Tomovic

Petar Petrovic

kreiraj novi
Email Jelena.goronja@ppd.com
Faks
Telefon 063589148
Struka farmaceut

Odgovormo lice za
dokumentaciju

Mihailo Bolovic

U t 2NBR 2T yF1S avz2ydar{d €A
2RNBSSy2Y (12ydal1aG fAOdzo
LRGNBoy2 2SS AT FONYGA 2LI0
2U002NA6S 4SS StSTUONRYyalaA
20 @STyS LRRIFIG]TS LERNBR
Gt 200G yaiA ONR2éX aaSaimd

SACUVA)

OTKAZI
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Gl 1GAPy2aiG¢é LRGENBoy2 28 ATFOoNYGA 2L0OA2dz 6

Gt aA@Bryéd YIF{12 0Aa0S al 6dz@Ft A dzy2az LR GNBG
Unos odgovornog lica
Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih
podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sauvali popunjeni obrazac odgovorna lica.
Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZ1 kako biste se vratili na prethodnu
stranu.
* Ime i prezime lelena Goronja
* Zvanje farmaceut
* Adresa (ulica i broj) Gospodar Jovanovanova 51
* Poitanski broj 11117
* Mesto Beograd (Stari Grad) -
* Telefon 0563589143
Telefaks
* E-mail Jjelena.goronja@ppd.com
* Aktivnost @Aktivan
Meaktivan
Uneseno od roche.beograd
lzmenjeno od roche.beograd
SACUVAJ  OTKAZI
U t2NBR 2TyIF{1S ahR32 ®2Ny2 f ADEONT I R2DABEY N O
122 2R3I20F NI 2RNBSSy?2 fAOQdzd | 12fA12 2R3I2(
L2 GNBoyz2 28§ Ail-aNJ a A 2LJO7\8dz 61tAT12Y VYO a4y
2U002NR6S a8 St S{TONRBya1 A RSB0 RIST INBzEy 2y 2.3 (I NEBD /¢

obavezne podatke.



Unos odgovornog lica

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih

podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste saduvali popunjeni obrazac odgovorna lica.
Ukoliko ne Zelite da ga saéuvate, kliknite na opciju OTKAZ1 kako biste se vratili na prethodnu
stranu.

* Ime i prezime Mileva Ajnitajn
* Zvanje farmaceut
* Adresa (ulica i broj) Gospodar Jovanova 51

* Po&tanski broj 11117
* Mesto Beograd (Star Grad) -
* Telefon 032456987
Telefaks 032145698
* E-mail mileva@ajnstajn.com

* A T
Aktivnost Aktivan

@ Meaktivan

Uneseno od roche.beograd

lzmenjeno od roche.beograd

SACUVA)J  OTKAZI

U t 2NBR 21Tyl 1S dafarRaBaigianbldfediz diugedirfhe TLI2 i NBoy2 2S5 Al
2Q0dz 2LI0A2dz 66STANIGAOE dzl2fA12 2SS 2R3IA202NJ
hRIFIOANBY 2@S 21LJ0A2S> aradsSy o6S 3IASYySNral GaA
podatke o tom odgovornom licu:

T t2NBR 21Tyl
T t2NBR 21Tyl
T t2NBR 21yl
T t2NBR 21yl

6SLIVMS GLNJ LONGS/ISA LR I day] S ©

G{ ONXZl I ¢ dzySiGA GNF OSyS LIRZRI
¢St ST2yé dzySGiA (NI OSyS L2
GCl1a¢ dzySGiA GNI OSyS LERRIFGS
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T t2NBR 2Kl 6 dzgSir GNI OSyS LRRIFIG]1 SO
T t2NBR 2T yIF 1S GCANXIE L} yNBOG YR RF L doide & MIa
28 LRGNBoy2 AT IFONrGA 2R3I2GF NI 2dz0dz FAN)Ydz
UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA ees 7T X
Email mileva@ajnstajn.com
Odgovorno lice za () ‘1
farmakovigilancu je iz druge .
firme
Ime i prezime Petar Petrovic 2-
Struka farmaceut :.3.,: 4
Telefon 0658887498 B
Faks 3345887 5_:
Email petarpetrovic@gmail.com 6
et

Firma k.’zaberfte) hd '_,ZJ

*Vrsta podn¢ ACTAVIS D.O.O. BEOGRAD
ADOC D.0.0. BEOGRAD
ALKALOID D.O.O. BEOGRAD
. AMICUS 5RB d.o.o.
:aZEEII.hEtre:t:f EF?ZE:;I;OQS]PSE: AMICUS 5RED.O.O. 8
AURORA2222 DOO BEOGRAD-VRACAR “"-"‘
: B.ERAUN ADRIA RSRE D.0.0. BEOGRAD
KARAKTERISTIKA ISPITIVA BAYER DOO BEQGRAD (Omliadinskih brigada 88b; 128; 11070; Beograd {Novi Beograd))
* Glavni cilj ispit. BAYER DOOQ BEOGRAD (Omladinskih brigada 88b; 128; 11073: Beograd (Novi Beograd))
. BEOCOMPASS DOO BEOGRAD
BECHEM - 3 D.O.O,
Berlin-Chemie A, Menarini Distribution d.o.o.

DR THEISS DOO BEEOGRAD (ZEMUN)

GALEMIKA AD BEOGRAD

pd

U t2NBR 2TylF1S a+NARGlI LRRy28A20F¢& AT IFONIGA 06¢
GAAGNI OADLF 663 aalLRyl 2NEZT adz@202Ny | A&GNF OA O 61
U t 2NBR 2Tyl |{Sya®hKIdS@A1aSROUR Al 6f dp &Gl @ nHod 202
06STANYGAO 28SRydz 2R LIR2ydzSSYyAK 2LXOA2FY a5 & AfA

" 2
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UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Struka farmaceut
Telefon 0658887498
Faks 3345887
Email petar.petrovic@gmail.com
Firma PMC GROUP DOO BEOGRAD ~
*Vrsta podnosioca ictrazivad
sponzor

@ugmfcurna istraZivacka organizacija 9
o

® Zahtev se podnosi u skladu @Da 1 0

sa £l. 5 stav 2. ovog Pravilnika et

Me

vii YEGS3Iz2NR2E 2T yF6SyF aYFENF{GSNRAGATE A&L
gde je potrebno:

U t 2NBR 21T yIF 1S aBf INdgr 20 diysS GMma WRERA G yse 2 3t + @

U t 2NBR 2TyIF1S G¢SNILMA2a 1l 26fladé AT FONFGA
'12tA12 2R3I2QF NI 2dzol 2LI0A2F yAaS Fdziz2Yl daj
drugu terapijsku oblast, odabirom @A 2S 061 f A1 2Y VYl 0 G5NHAAE D
G5NHZAAE S LRGNBoy2 28 LER2NBR 21yl1S abl @dSaida
112 L LR2NBR 21ylF1S abltTAQ 20602t 2Syalé NHmWY?2

U t2NBR 2TyF1S aClHT S AaLALGNDEBYBBEE: 2 RIDA 8 8F (0 AN
YFE{aAYLFfy2 Y23d2S 21 ylFI6A0GA RGOS FIFTS AALAGACL
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

KARAKTERISTIKA ISPITIVAMNIA

* Glavni cilj ispitivanja

1

Terapijska oblast

_2

MNavesti

aziv oboljen)a

Faze ispitivanja

# Crunniin himalsnomlamesins

U t2NBR 2T yIF1S a{idzRA2I 06A2S1OADItSyOAaSeé Al

Cilj studije je procena relativne bioraspoloZivosti
LY03004 u poredenju sa EU Risperdal® Consta® (u
Srbiji Rispolept® Consta®) 50 myg nakon visestrukih
intramuskularnih injekcija u stabilnom stanju.

Kardiovaskularna Gastrointestinalna
CMS Endokrinclogija
Fespiratorna Dermatologija
Antiinfektivna Crugi

Onkologija

(o

genska terapija

Sizofrenija

S

an

G5F¢ AfA abSéo

iU t2NBR 2
Y2 3dz S

TyF1S &+ NBAGIO6 GAS|LAANIAGA 0y 22 R 3 244 | Nal Nk dids S
ATFTONYrdGA GAOS 2LI0A2Fd 1 2fA12 2R3I2¢

Y23dz6S 28 dzySGA LRRIFIG1TS T RNHAdz ONRBEGdz A& LA
U t2NBR 2T yF1S da! B2 2aRSA 2Ny @&8Syli B8BIEIA2AYRA ]
dzy SGA LRRIG1ST LINR 6SYdz 2S5 202 LkRfaS 2LI0OAZ2y

U t 2NBR 2

TyIE1S abl6AYy AaLAGASIy2l ¢ Y23d8S 25

L2y dzSSYy A KD
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ﬂ UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

IE! IV

* Studija bicekvivalencije @Da

6

Me
Vrsta ispitivanja Move indikacije Movi farmaceuts
Farmakokineticka ispitivanja Povecati broj isg
'7 Odredivanje doze Postmarketingkc
Mowva grupa pacijenata Drugi

Mova kembinacija leka

8 Mavesti Ukoliko je izabrana opcija "Drugi”, ruéno uneti vrstu
- ispitivanja.
Ako se ispituje terapijsko Ukolike da, ruéno uneti indikacije. 9
delovanje nawvesti indikacije s’
Nacin ispitivanja Randﬂmizovano Double dummy
Placebo kontrolisano Komparativno
1 0 Dwostruko slepo Jednostruko slepo
b Unakrsno Drugi
Dtvurenn

SACUVA)  OTKAZI

YE1S GLALRAGEYAOAE peiulod ldnidjenogd 1 £ A 1 2°
GA¢é AfA Ga%RNI OA R20NR@2f 20A¢ D

YIE1S a! 1dzZldry oNR2 AALAGEYALlF dz AG0AY

YE1S ! 1dzldry oNB2 A&aLAGEFYALF dz w{é

U t2NBR 2TyI1S a/SyiNRé ATIFoNFXGA 2R3IA2GF NI 2dz0
GLALAGAGlIYy2S dz 2SRy2Y OSyiNHz I daSSdzy+k NBR
Napomena: U odnosu na odabir ove opcije, elektronski obrazac IZMENE | DOPUNE
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i

Y[ LbL2YbD! W't L&S Fdzi2YlIGdalA oO0AGA 3ISYSNRALlY
potrebno uneti kroz ovaj obrazac u nastavku.

t 2NBR 2T yF1S &a5dzOAylF LINAYSYS AALAGAGlIy23 f
2LI0A2FY dat22SRAYIF6SYF R2T1T 20 NIMTAOIGR 202N Re Sl y
RFEYFé¢X da. NP2 ySRSfa2lé¢xX da. NP2 YSaSOAaé LRGNB
t 2NBR 2T ylF{1S at SNA2R LIN}dSyal yll12y LRat SR
2R LRYydzSSSYyAK 2LIOA2FY G511 é aAStFAE Za bLPEGAINS! Bly 2t A2]

s
)
S

2T yF1S abl @SadA LISNA2R LINIo6Syalké NHzy2 dzySi
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Navesti

* Ispitanici

Ukupan broj ispitanika u svim

centima
Ukupan broj ispitanika u RS

Centri

DuZina primene ispitivanog
leka

Broj dana
Broj nedelja
Broj meseci

* Period pracenja nakon
poslednjeg uzimanja leka

@Pacijenti
) Zdravi dobrovoljci .’ e

800 ‘1:2,

13

250

' :flspitivanje u jednom centru
Medunarodno multicentricno 1,_4
U vise centara u RS

) Pojedinacna doza 1 5
@ Ponovljena doza e’

57 dana u periodu | 1 57 dana u periodu Il 1 .6,

17
18

3 Da

@ 18

SACUVAJ  OTKAZI

U t 2NBR 2TyIlI1S dat NBROASSYy2 (Nl}akyaS AALAGADIy

U t 2NBR ¥NKIGBSRARdzZYA T | dzPdé8zyiz8 & Wl NBB y I ONBDE $ )

U t 2NBR 2ZVINAIIISNA @ dzY A T | dz} St@akiSdky?S (yA2 SNHzd yOoA 26 W
podatak.

U t 2NBR INKIGISNRA @ dzY A 1 | dzy B@edesdkyZs Gya2 SNIkdl yCA 2 NI
podatak.
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UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

DuZina primene ispitivanog
leka

Broj dana
Broj nedelja
Broj meseci

* Period pracenja nakon
poslednjeg uzimanja leka

Predvideno trajanje ispitivanja

Kriterijjumi za ukljucivanje
pacijaneata - Pol

Kriterijumi za ukljucivanje
pacijaneata - Starost

Kriterijjumi za ukljucivanje
pacijaneata - Bolest

Studija je akademska

O5TALI PODACI

Nadle#ni ETICKI ODBOR(I) na

kemii cn Aol wabkhdooe

iU t2NBR 2
6 SYdz dz
20NF 1T f 2

Fojedinatna doza

@Pnnovl_iena doza

57 dana u periodu 1157 dana u periodu Il

Da

@Ne

20-22 nedelje po ispitaniku

21

Zenski i mugki (U

g

Pacijent mora da ima D5M-IV-TR dijagnozu Zizofrenije
na osnovu Mini-medunarodnog neuropsihijatrijskog
intervjua (MINI). Bolest mora da traje najmanje 2
godine pre skrininga

20

18-85 godina

Eticki Odbor Srbije

SACUVA)  OTKAZI
F1S a{GdzRA2I 28 1 RSHE$
Al2 2SS 6STANIVYI L2 GNBoY
yasS 1+ 2@F2 2RI 0AND

25
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UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

* Period pracenja nakon Da
poslednjeqg uzimanja leka
Me
Predvideno trajanje ispitivanja 20-22 nedelje po ispitaniku
Kriterijjumi za ukljucivanje Zenski i muzki

pacijaneata - Pol

Kriterijumi za ukljucivanje 18-85 godina
pacijaneata - Starost

Kriterijumi za ukljudivanje Pacijent mora da ima D5M-IV-TR dijagnozu Zizofrenije
pacijaneata - Bolest na osnovu Mini-medunarodnog neuropsihijatrijskog
intervjua (MINI). Bolest mora da traje najmanje 2
godine pre skrininga

Studija je akademska () 2,4_'

ObrazloZzenje Ruéno uneti obrazloZenje.

25

—

vii YFGS3A2NR2l 2Tyl 6Syl ahadltiA LR2RFOAELY
U t 2NBR DIIWRIHEISOY& 9¢L2YL h5. hwalpairebnolje iza®aB A &S
66%UANI 21LIO0A2dz 6d90GA61A hROoO2NJ { NbA2S¢d
U t 2NBR A WANFAG RI (dzy SLBRESBDlY 24 2194 NXBly @2 ldzy S A
U t 2 NBR 2spitianje @ pavezano sa dobijanjem Dozvole za stavljanje leka u promet u
RELIZGNBoy2 28 AT IFONIGA O06STANFGAOD 2SRydz 2R LJ2
U t 2NBR XEVIWRE 1@ AALAGADEy2SS 2%pdiédo jedAali NBy 2 d
06STANYGAO 2SRydz 2R LIRYydzR2SYAK 2LIOA2FY a5l ¢
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKO...

Studija je akademska

OSTALI PODACI

Nadlezni ETICKI ODBOR(1) ©Etiiki Odbor Srbije 1
na koji se odnosi zahtev -

Okvirni datum pocetka 30.10.2021 g

ispitivanja
|spitivanje je povezano sa ©Da 3 %
dobijanjem Dozvole za -
stavljanje leka u promet u Ne
RS

Klinicko ispitivanje je ved @ D3
odobreno u drugim
Zemljama Ne

>

PERIOD VAZENJA POLISE OSIGURANJA

vii. KE G S32NR2F 21 yIablS yL2 ot aSONAZ2aR TN SR | ¢ Y

U t 2NBR 2Tyl {1l &d@hRé¢ L a52¢ LRGNBoy2 2S5 NUzy?2
ix. KKk iSI2NR2I a{GFGdzAaA LINBRYSGLF Y

U t2NBR 2Tyl 1S a{idliGdza TIFIKGSOI¢ LRGNBoy2 28§
LINA LINBYS¢ o
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKO...

dobijanjem Dozvole za

stavljanje leka u promet u Ne
RS

Klini€ko ispitivanje je v_ec’ @ D3
odobreno u drugim

zemljama Ne

PERIOD VAZENJA POLISE OSIGURANJA

Od 20.09.2021. 1

Do 20.08.2021.

N

STATUS PREDMETA

W

* Status zahteva @ZEI htev u fazi pripreme

Uneseno od roche.beograd

-4.: SACUVAJ  OTKAZI

hRFGANBY 2LIOA2S 01EA12Y Y0 G{l6d@l 2ésx 1@ yArAsy?2
Y[ LbL2YhD L{tL¢L+!bW = {22A 88 yF{l2y (23 12NI1l o
2RNBRYAOA O&GI (dzadz20 88 6OlAMG AA | LIRRGEREDFIZYZMENE DYRUNE G NI\
Y[ LbL2YhD L{tL¢L%! bW £
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= Pocetna Klinicka ispitivanja ¥  Administracja ¥  Notifikacije Q @ see

ZAHTEV ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA (42) =

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja. Prikaz 42 stavke/i. Kriterijum grupisanja:

Status zahteva.

Broj predmeta Datum Virsta zahteva MNaziv ispitivanja Broj protokola = Verzija
zavodenja klinickog protokola
ispitivanja

Zahtev u fazi pripreme (2)

Randomizovana, otvorena, ukrstena studija za

Zahtev za . : . . :
lat b loZivosti LY03004 i EU

odobrenje p_rocenu relativne |oraspo_ozwos i i CLY16001/...

wee Klinicko Risperdal® Consta® u dozi od 50 mg nakon EUR-101 3.6
N g vigestrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih
ispitivanja - . ~

pacijenata sa Sizofrenijom
Prijava
klinickog 123 123 123
ispitivanja
Zahtev je podnet (1)

Zahtev za
Oc_iqliJre e Rucno uneti naziv Broj 123123
klinickog protokola
ispitivania

2.2KAKO NASTAVITI IZRADU ZAHTEVA KOJI IMA STATUS: ZAHTEV U FAZI PRIPREME,

KAKO Bl BIO PODNET AGENCIJI?

YF1{2 o0A &aidsS yradr@ati RI 206N Sdz2 S iSBITIYANIA, pattebnd 9 + 14!

28 RI yI &A04NIyAOA a®%!1¢9+ % L%a9b9 L 5ht! b9 Y[LI

RIFf2S 20N} Sdz2SiSz | 122A 2SS GNBydziy2 adGl ddzal &%l K
YEO aiGNR (oA MROS ¢S 68 A2vti @RNRA GA LI RF2dz+F tAadGrz 3
GLTFTONYGAE®
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= Pocetna Kiinicka ispitivanja ¥  Administracija ¥  Notifikacije Q @ L]

ZAHTEV ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA (42) v

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja. Prikaz 42 stavke/i. Kriterijum grupisanja:

Status zahteva.

Broj predmeta Datum Vrsta zahteva aziv ispitivanja Broj protokola = Verzija
zavodenja klinickog protokola
ispitivanja

Zahtev u fazi pripreme (2)

_1 Zahtev za Randomizovana, otvorena, ukritena studija za
- odobrenje p_rocenu relativne bioraspol_oz‘ivosti LY03004 i EU CLY16001/...
BEs N—— Risperdal® Consta® u dozi od 50 mg nakon EUR-101 3.6
- amuskularnih injekcija kod stabilnih
-} Izabrati ’2 ;izofrenijom
I=d Siampa zahteva za odobrenje klinickog ispitivanja
- 123 123
IEI Stampa dodatka
P — .
[ obrisizahtev
osigiilrenje Rucno uneti naziv Broj 123123
klinickog %otokola
ispitivanja

Zahtevu je dodeljen broj predmeta na pisarnici (2)

blF12y 2RF0ANI 2@3S 21L0A2S3s 2002NA6S &S St S{TOUNRyailaA
L{tL¢L+! bW!I £ 122A dz LINI Bjise tofoimdendtku RoghrenjatiSUkolikkey S G S
OStAGS RI ATYSYA(GS LRRIFIG1TS 122A &dz LINBGOK2RY2 dzy$S
GLT YSYAEZT 6A2AY 2RFEOANRY 0SS a8 2aG1tedss A LRtal |1
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PREGLED ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

515-04-00028-2021-4

Kliknite na opciju [ZMENI ukoliko Zelite da promenite podatke u ovom obrascu.

Kliknite na opciju IZBRISI ukoliko Zelite da izbrisete podatke u ovom obrascu, ili
na opciju OTKAZI / ZATVORI kako biste se vratili na prethodnu stranu. Opcije
IZMENI i 1ZBRISI su na raspolaganju korisniku, u skladu sa njegovim korisni¢kim
pravima 1 u odredenim statusima predmeta.

Vrsta zahteva Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja
KLINICKO ISPITIVANJE ~
Maziv ispitivanja Randomizovana, otvorena, ukritena studija za

procenu relativne bioraspoloZivosti LY03004 1 EU
Risperdal® Consta® u dozi od 50 mg nakon
videstrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih
pacijenata sa Sizofrenijom

Broj protokola klini¢kog CLY16001/LYD3004/CT-EUR-101
Ispitivanja

Verzija protokola 3.6
Datum protokola 18.8.2021. 17:44
Broj amandmana

Datum amandmana

IZMENI | ZATVORI

Drugideoobra8 1T I KGS@F 2R@OA2F6S aS {NRIT {IFINIAOST (1228 &°¢
HOHOM YI NGMAQI2 6F 3502 WMaysSt A &a0S 2RIAZ2GE NI 2dz0S S 20
hRIFIONFGA 2LIOA2dz 61fA12Y YyI0O ably2a fS11£0o
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STATUS PREDMETA

Status zahteva Zahtev u fazi pripreme
Zahtev upucen Podnosilac zahteva
Uneseno od roche.beograd
Vreme unosa 2.8.2021.17:36
lzmenjeno od roche.beograd
Vreme izmene 2.8.2021. 18:28

i

Drugi lekavi (komparatori, ostali lekovi) | Zemlje u kojima je ispitivanje vec adobreno Vide

LEKOVI ¥ === 4 UNOS LEKA 2

ne postoje zapisi.

hdAY 2REFEOANRY 2002NA06S & SkojiSefpStrehinompisitt A 20 NI T +FO a!y
U t2NBR 2TylF1S a[S1 2SS NBIAAUGNROlIY dz w{ ¢ d7
LR iNBoy2 28 AT FONXGA 2LI0A2dz 606STANIGAVOD !

at SRSol LkRtel (122l 2SS LRIONBoy2 LRLzyAGAY
 Poredozna® d&. NP2 R21 @2t Sé¢ ATFONIGA 2LIOA2dz 6
LR GNBoy2 AT IFONFGA 61FtA12Y YI0O 2R3IA23F NI 21
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ZAHTEV ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA / PRIJAVA KLINICKOG ISPITIV...

Unos leka

Maolimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja
svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac lekovi. Ukoliko ne Zelite da ga safuvate, kliknite na opciju
OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

Lek je registrovan u RS () “1

Broj dozvole L(Izaberfte) "'2

—

515-01-04801-19-001
515-01-04803-19-001 g

515-01-04951-19-001 (Anoro® Ellipta®; vilanterol, umeklidinjum-bromia; prasak za inhalaciju, podeljen;
22mcg/doza+55meg/doza; inhalator, Tx30doza; FriJul 371 2020 00:00:00 GMT+0200 (Central European Summer
Time})

515-01-04951-19-001 (Anoro® Ellipta ®; vilanterol, umeklidinijum-bromid; prasak za inhalaciju, podeljen;
22mcg/doza+55meg/doza; inhalator, 1x30doza; Frijul 31 2020 00:00:00 GMT+0200 (Central European Summer
Time))

515-01-04951-18-001 (Anoro® Ellipta®; vilanterol, umeklidinijum-bromid; prasak za inhalaciju, podeljen;
22mceg/doza+55meg/doza; inhalator, Tx30doza; FriJjul 371 2020 00:00:00 GMT+0200 (Central European Summer
Time))

515-01-04295-19-001

515-01-04952-19-001 (Incruse® Ellipta ®; umeklidinjum-bromid; prasak za inhalacyu, podeljen; 55mcg/doza;
inhalator, 1x30doza; FriJul 37 2020 00:00:00 GMT+0200 (Central European Summer Time))

515-01-04952-19-001 (Incruse® Ellipta ®; umeklidinjum-bromid; prasak za inhalacyu, podeljen; 55mcg/doza;
tnhalator, Tx30doza; Frijul 37 2020 00:00:00 GMT+0200 (Central European Summer Time})

515-01-04586-19-001

515-01-00410-20-001

blF12y 2023 2RI0AN} LR2RIOA LER2NBR 2TylF{l a5 dGdzy ATR
bi6 S I dzi2YFGalA ISYSNRAEAlFIYAOD
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ZAHTEV ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVAMNJA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIV...
Unos leka

Maolimo Vas da popunite obrazac u nastah‘ku. Makon zavrienog popunjavanja
svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac lekovi. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju
OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

Lek je registrovan u RS ()

Broj dozvole 515-01-04951-19-001 =

Datum izdavanja reienja 31.7.2020. 00:00
Maziv leka Anoro® Ellipta®

INN vilanterol, umeklidinijum-bromid

Oblik 1 doza prasak za inhalaciju, podeljen;
22mcg/doza+55mcg/doza; inhalator, 1x30doza

Lek je bio ispitivan u RS

Da

Me

Lek ima dozvolu za lek u D3
drugim zemljama

Me

SACUVAJ  OTKAZI

U ' 12tA12 €S 122A dzy2aiidS yiAaS NBIAAGNROIY
LR iNBoy2 2SS 2ail @A0GA 2@dz 2LI0A2dz yS 6S{TANIY
polja:

T t2NBR 21yl 1S dabl 1 AQD akoffdeludosiNUz6y 2 dzy SGA y |
T t2NBR 2Tyl 1S daLbbé NHzYy2 dzySiGiA GNI OSyA |
T t2NBR 2TyIF1S aCIFNYIFOSdzialA 206ftA1¢ ATl oN

1228 28 LRGNBoy2 AT FONXdGA O01FtA12Y YyILO 21
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T t2NBR 21yl 18 aWH 6A atakolBkdz6 y2 dzy SGA G NI OS)

U t2NBR 2TyF1S a[S] 2SS o0A2 AaLAGAGlIY dz w{¢é
L2y dzSSYyAK 2LIOA2FY a5F¢ AfA abSéao ! T @ray
potrebne podatke za kasniji unos na zahtevu.

U t 2NBR 21 yIRSI @dtSdg TAIYIE S1 dz RNHZAAY 1T SYft a2l Yl ¢
Y0 2SRydz 2R LRYdzSSYyAK 2LI0A2FY a5F¢é AfA ab
generisati potrebne podatke za kasniji unos na zahtevu.

U t 2NBR 21 yIF 1S aLa&LAGAIEAE f BN 430 NBNOR2 A SA I
28SRydz 2R LRydzSSYyAK 2LJOA2FY a5F¢é AfA abSéo
L2 NBR 2Tyl 1S abl @SaidA dzldzLdry ONB2é NIy 2 dzy

U t2NBR 2T ylF1S a+xNRERGlI fS1l¢ BIBTRBaYyDASSIALNG!
Y23dz20S AT FONFXGA @GAOS 2LI0A2Fd ! 1 2ftA12 2R3IA2C
LR GNBoy2 28 AT IFONIGA 2LIOA2dz 601tEA12Y YyIFE0O a5N
navesti vrstu leka koji se unosi.

51 oA Al QNDORyarl ld2y 218 LOISYs Sy LR GONBoy2 2S5 AT FONFGA 2L
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