alims

Agencija za lekove
i medicinska sredstva Srbije

INTERNATIONAL

CERTIFICATION GROUP

Bl ¢9+x Wl h5h. wObW9 Y[ LbL2YhD L{tL¢Lx! bW!

Upustvo za korisnike informacionog sistema



[ F RNDI 2

Y'Yh 5h0oL b! {c¢w!bL/! b! YhWhW 09¢9 L%w!5L¢L bhztl
ISPITIVANIAZ ..o eeeeee e e eeee e e eeee e eeseee e e e e s ee e e e ee e e s e s ees e e e ee e ee e eee oo eseeeseeeeeeseeens 3

Y 'Yh he¢th29¢L L%w!5! %11 ¢9+! %! . h5h.wObW9. . .¥[LbL2Y
HOM tht! bW £! bW9 9[9Y¢whb{YhD Chwa'!['w! &!bh{ %I

L{tL¢LLI2 DI I£]

ATNFRS y2@¢23 1T FKGIGSGL..I.L..2R2aNBy2asS |

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

=T N =5 -] = N[0 O 28
HOHDOM Y I NOAQL. ..QL.SL.2 AL e 30
222Kak OF G5NHzZAA €S120A 4l.2Y.LLENLG2NRX..2.48040A fS12
HOH Do YIFENIAOF a%wSytasS dz j.22AYL..28. AaALRA0idlIyeS @
HOPo ®n Y I NI AOL .. AL A0l y 288 E e 66
HOH PP YIENIOAOL ..0a2 YAl 2 NRY. T b e 74
HOH P Y NIOAQOL...ALB2LYAOAE e LT
HOH DT YIF NIGAOL..A520.dz2Y. Sy 0.L.OA2LE & 79
HOH DY Y NIOAOL. L GLNREL LG AZNI £ 83
HOHDD YIENBADYSBLIBKDE DL & v 84
HOPH DM YIENIAOF 4Gt 2.40NBAY.S...R2RL.A.Y.S... A4 LINL.A4186 ¢
HOHDOMM Y NIAOF Gt .Adlb.y.2lk.. y.k1.2y..1.2YA48A28£.92
HOHDOMH Y QNIEA G2 S8 .LUIEBKEABEED L £ 99
YI'Yh !'Y[hbL¢L twhD[!~9b! b9Yhat[9¢bh{¢ b! %I ] ¢9x+!
................................................................................................................................................... 102
ODPM { ! ~CLDKEETNOSE.O.Y. 08t 102
odmdm YI NI AOF .G4f.0L.31.8. V.SR2AGL.0.1.L& i 104
0PMDPH Y I NIAQL .G Ll. 2l @l feieecee e, 108
3.2 FORMAMA NEKOMPLETNOST .....cvivitieieeieceeetet et seeeee et ssas st tees s s sssanaeeen s 110
odPHdM YI NIAOF .4f.06L.31.8. V.SR2AGL.GO.1.L & i 113
0PHDH Y NIAQL .G Ll 2l @l feieeeee e, 117
KAKO OBRISATI ZAHTEW 2. ...ttt ettt ettt n et st s s s eeen s 120
KAKO OBUSTAVITI ZAHTEVZ. ..ottt ettt en s n s 120



Y'Yh 5hOoL b! {c¢w! bL/

I

I
h5h. wObW9 Y[ LbL2YhD L{
Kada ste se registroval,y T2 NX¥ I OA2y A &aAadGSy o6S =

= Podetna KlimiSca =pitivarga v Adminatracus Notifikacye

Mana cajra

Moaswp Bac 23 cnalepers 223y CTRanAUY ¥ CAAp#ElY Menog

PoZetna

Kinicka ispiteania
Zahtev 23 wozfizvoz biolotkih uzaraks 13 postupak kinkkog isptivania leka
Zahtev za odobrenjs iinickog spitivana / Priava dinickog ispitivana leka
Izmene | Jopune klindkog Isptivana
Obavestene o zavristku kinickog spitivans ieka
Izveliavanie

Admumstracya
Podnosioc zahtevs

Notfikacye

Odjavits 5=

wt LR Ry20SyeS y2¢23 1FKIS@FK 1T 2R206NBye2S (tAyAs6] 2
21J0A2dz 601tA12Y YI0 AQYEAYAG61F AaLAGABEyYy2FéS LINR al



Elim&ca =pitivarga » Adminutiacus

Notfi

CTpanALLY ¥ CRAFAE]Y MCNDA

Pofetna

Kimicka spitvanja

Zahtev 23 woz/izvos biolotkih uzaraks 13 postupak kinkkog isptivania leka

Zahtev za odobrenjs dinickog spitivanga / Priava inickog tspitivanya leka
Izmene « dopune klindkog isptivan)a

) zavristky Kinifkog spitivanis ieka

Admunstracya
Podnosion zahteva

Nothkacys

Odjavits s=

Ovim odabirom2 (i @283 619 R
61EAL2Y VIO

Klimdcs spitivirgs « slracis v

Mana cajra

Al KGSO 11|

HZRAI NI} T fAG6AGS 2LI0A28% 2
2R20NBy2S 1 fAYyAG6123 A&LR

Notilikate

Zahtev 23 uvoz/izvoz beolofich uzcraka ra postupak kineékog is

ptivanja leks

| Zahtev za pdobrenje knickog spitivangs
Mansuo Bac a3 oaabepers :ozy’
|

Pryava kiinitkog spitvana kka

smene t dopung klindiog spitvvanga

| ©

ape s3jta

Foletna

U Winickog spitivangs i2ka

Kliradka spitivar

Zahtev 23 uvol/lzvoz

Joh urcraics 2a postugpak klinid

G ispitivan)a leks

Zahtev 23 o00brenje KaniCkog spitiva

J Priyava kiniko

anja =ka

zmene 1 dopune klirnceog spetivan)a

Chauestenye 0 Zavriatu Kinickog spiteean s wka

Tveitavane

Adminsracha
Padnosios zahteva

Notfkacys

CQdjavite se

[N ;U<



hRIFEIOANRBY 2LUI0OA 2R 200N Al £ A A § I A Y AN DA N GLRRIASOR Vi 3N
200N &GN yAOdz 1112 22 R 230 NOWORAS &1 KbRA sy akiazSapobeld abfadilih o1 y 2 |
AONR G| @I 2dz0 A Aeku odizosNdainjthdy §tatis.S 1 | G4 S3 2 NJ

Fol=r Onida spfhona > Adweairecia vy Nooflocle

D@ a8

Y! Yh he¢t h29¢L EALSK SWIOBWY ¢C9RELDL2YND
ISPITIVANJA
Y12 oA &aiS LRRYStA y20A 1FTKGSO T 2R20NByaS Ay

U hRFOSNBGS 2LI0A2dz @R2YANB Y RBK (63K Iy|At6A 1223 AyAlLIA KA 2Dy A
I NHZAFZ dz R2y2SY RSayaMBEaN] az00t | gt A2 H2BF RNDYEOA
poruku koja se odnosinalzn3 Sy 2S L Yyl YSydz AaidSo



AdminisireCie v  Notfkatie

[

&
o

-

r

¥
0
Q

o

& 8

Zabler u fazi pripreme (2

RSOn0 unets nazw =3 123123 ...."' 123123 Astnalerec
prClOK0 3 Tes
» Con e
— B¢ Y
30
pivan e

:
:
Uncrs ¢ 1mchog npt verye
s 57202 Sec, yerT(s (oad n
> 1 . kiritkog Naz ——

e
]
.

—> qx

>

<
—n O
w

tY yIE12y 2023 2RFOANY = | dzii 2 Yoplniti] A 2 ( 92
1ONRYy &1 23 zZa2RvadNB Wa & 14t K@ra6 11 3 XK GASEIA G A Bt v @

&\ m)
(Vo))



Unos zahteva za odobrenje klinickog ispitivanja

Melimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrsenog popunjavanja svin obaveznih podataka kliknite na upciju SACUVAJ kako biste safuvali
popunjeni obrazac zahtev za odobrenje klini€kog ispitivanja. Ukoliko ne felite da ga saduvate, kifknite na opciju OTKAZ kako biste se vratili na
prethodnu stranu.

*Vrsta zahte Prijava kliniékog ispitivanja
Zahtev za odobrenje klinifkog ispitivanja
KLINICKO ISPITIVAMNIE
* Naziv ispitivanja Potreban
* Broj protokola klinickog ispitivanja Potreban

Verzija protokola
Datum protokola
Broj amandmana

Datum amandmana

PODSTUDUA
Eraj podstudije
Verzija podstudije
Datum podstudije
Broj amandmana
sACUVAl  OTKAZI
21t ht ' bW! +! bW9 9[9Y¢whb{YhD ZAOD@BERENJ®! d&! bh-

Y[
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odnosu na podatke | informacije kage potrebne u svakoj od njih:
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i. YIFGS3I2NR 2 drodakkategoriii podatalié ¢ lpdtrebno
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za odobrenije.
t 2NBR 2TyI{1S &. N22 LINEBNWGyws day[SENVAGNREY RIBRHR H R
ispitivanja.
i Poredoznaké + SNI A2 NHMFA2Uzg 66 & GNIF OSyS LRRIFG1SE dz
U t2NBR 2T yI1S a5Fddzy LINRG212FEF¢& ATFONFGA oO01f€AQ
2002NAROS asS 2L0A2F G I 2RBRYRONEEZC @RS R G tdA b N&D §
o0 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.

* Vrsta zahteva

1

-

Prijava klinickog ispitivanja

©Zahteu za odobrenje klinickog ispitivanja

KLINICKO ISPITIVANJE

* MNaziv ispitivanja

2

Randomizovana, otvorena, ukritena studija za procenu
relativne bioraspeloZivosti LY03004 i EU Risperdal ®
Consta® u dozi od 50 mg nakon vigestrukih
intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijenata sa
Sizofrenijom

Broj protokala klinickeg
ispitivanja

Verzija protokola 3.6

CLY16001,/LY03004/CT-EUR-101

3
47

Dat tokol 18.8.2021. 17:44 -
atum protokola g
Broj amandmana
< AVGUST, 2021 > 544 #revotne X
B po podne
Datum amandmana pc ut sr & pe su ne
1 11 12
PODSTUDIJA ® : ¢+ s s 7 ¢ 10 2
9 10 11 12 13 14 15 9 3
16 17 18 19 20 21 22 6 8 4
23 24 25 26 27 28 29 T 5
U t2NBR 2TYyHFE1S a.NR2 FYIFYRYIYl ¢ NHZXYy2 dzySiaaAa

podaci o verziji protokola nisu uneti).

i Pored oznakei 5 I {i dzY

2RFOANRY 2002NAOS

| Y lizgiRa¥ Kkijkdme na) polje mastavku oznake. Ovim
asS 2L0A2 a1l fSYRIFNEXZ 3IARS

je podatak o broju amandmana unet.

a N

.
«



Napomena: Ukoliko ne unosimo podatke o verziji protokola | datuma protokola, potrebno je uneti
podatke o oju amandmana | datuma amandmarabinuto. Samogdna grupa podataka moralbiA ~ NXz6 y 2
unesena.

i. KK iS32NR2F 27 yI-608nbsi sema podutke dzods@dioli se
2130A2y2 Y23dz LINKE 20AGAS + dzl2tAl12 28 (2

U t 2NBR 21 yI8GdzRA NPé2 NBRGRY 2 dzy SGA GNF OSy S LR RI
i t2NBR 2T ylIF1S aNBRYR2Hzy BB RAGMROEES LIR2RIG]1S:
U t2NBR 2T ylF1S a5Fidzy LRRadGdzRA2S¢é¢ AT FONIGA 0O

2RIFOANRY 2002NAGS asS BAgreIAildoNT SR IIZNETR 03 R
ukoliko je podatak o verziji podstudije unet.
U t2NBR 2TyI1S8S a.NR2 FYIFIYRYFYlIé NHzZy2 dzySGiA GN
podaci o verziji podstudije nisu uneti).
U t 2NBR 2TyIF1S a5 Gdzy | i hay Poye wrastavki dbzhageNDvinkh 0 | f
2RFOANRY 2002NAO6S a8 2L0A2F a1ttt SYyRIFINES 3IRS
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 > 5-4Q pre poce X
" po podne
Datum amandmana poc ut sr fe pe su ne
1 11 1% 4
SPONZOR ® : ¢+ 5 5 7 8 10 .
9 10 11 12 13 14 15 9 3
* Sponzor
16 17 18 19 20 21 22 8 4
Adresa 23 24 25 26 27 28 29 T
Postanski broj 30 31
| ——
iv. KK i S32NR2l 2T ylF6Sylr a{ LR¢ bppritdru, gRjE2aA &
potrebno:

U Pored21 yIF 1S a{LRYyIT2NE AT FONIGA 2LIO0A2dz 601fA12Y
23S 21I0A2S8Sz 20@2NA06S &S 3ISYySNRalyl ftAaadl
2RIA2FI NI 2dz6 S @
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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.

11

R 2d@$S2NA2AGSH AL



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

'12tA12 dz LI Rl 2dzw22 tAadA yS Llad22i @S5 dzySal 2

NHz6y2 {NBANIGA y2@235 LINRA 6SYdz 2S5 LR GINBoyz2Y
U t2NBR 2TyIF1S a{LRYIT2NE Al 0N {Anodzathai { 2Y VY I

2LI0A2dz 601tA12Y yIF0 aYNBANlI 2 y2@0A¢é¢x (22 &8s
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SPONZOR

* Sponzor F:-f-":‘*';ﬁ«? b
Adresa AstraZenecalB
Poitanski broi BioCryst Pharmaceutical Inc.
Mesta Can-Fite BioPharma, Ltd.

Gedeon Richter Ple

Telefon
Telefaks Genentach, Inc.
Ermail Infinity Pharmaceuticals, Inc.
Civl
PIB Pfizer Inc.
. Foche Pfizer INC
Drzava
Sponzor 1
PODMOSILAC ZAHTEVA Sponzor 2
* Maziv podnosioca zahteva Takeda GmbH, Predstavnistvo Srbija
Kreiraj novi + -
Adraca r}

U hRFOANBY 2LIOA2S GYNBANI2 y20A¢é 2002NARSS &S
L2 NBOoYy2 NHzZyYy2 LRLzyAGAY

T t2NBR 2T yIl1S abl 1T A@¢ LI G§NBspoiwracS NHzy2 dzy SGA |
T t2NBR 2T yIF1S a!IRNBNMBO oAzt 2D NHz6 Yo NRBRYWEGA (NI OSy S
T t2NBR 2T yIl1S at20GFyalA oNR2é LRGNBoy2 28 Ny
T t2NBR 2T yl1S daSaiz2é¢ LRINBoy2 2S5 NHy2 dzySGA
T t2NBR 21Tyl 1S &5NE YR ¢dzyLRGIANBIONI20SYSS L2 R G 1 S

T t2NBR 2T yI1S a¢StSTF2yé LI2GNBpoighd 2SS NHzEy 2 dzy S A
T t2NBR 2T yI1S a¢StSTl1a¢é¢ LRIOGE@ROW?2 2SS NHy2 dzySi
T t2NBR 2¥WA1 86 BwRINBoy2 2S5 NHxXy2 dzy SGA (NI} OSyS L
T t2NBR 21 yRESAGaNR2E LRGNBoy2 (@8ondyHzsy 2 dzy SGA (N
T t2NBR 2T ylI1S atL. é L}RG§NBO@mio®S NHzy 2 dzy SGA G NI
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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.

* Maziv

* Adresa (ulica i broj)

* Po&tanski broj

Manjing Luye Pharmaceuticals, Co. Ltd.

Meo.28, Gacxin Road, Manjing Hightech Industrial
Development Zone

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 spoagbkaf A dzy 2 &
v. KK iS3a2Na2l 2Ty 6Syl at2Ry2aAatl O 11FKGSOH
podnosiocu zahteva (klijentuyde je potrebno
U Poredoznake&i bl T A @ LR Ry2aA20F 1T FKGSBFéE AT oNI GA
predstavija podnosioca zahtev@dabirom2 @S 2 1LJOA2S L2 Rl OA L2 NBR

Gt 2001 yalA oNR2é>X ADNIRéX atL.é 08S a$S |dzi2y
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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

SACUVA)  OTKAZI
U t2NBR 2TyIl1S ayvyzyidl1id €A OSopcijulkgal dovafaz 2S5 .
2RNBSSy2Y 12ydF1d tAOdzd ! 1 2tA12 2R3A2DF NI 2
LR iNBoy2 2SS AT FONXrGA 2LIOA2dz 61FA12Y ylI0O &Y
2U002NR6S 4SS StSTUNRYyalA 20NI dtrebBoudefi gved & 1 2y
20 @STyS LRRIFIG1TS LERNBR 2Tyr{lY aLYS LINB
Gt 200G yalA ONR2CEéZ GaSBUPAZWHREBEITAPRNSERG @I
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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 Db3589148

Telefaks
* E-mail Jjelena.goronja@ppd.com
* Aktivnost @Aktivan
Meaktivan
Uneseno od roche.beograd
lzmenjeno od roche.beograd

sACUVA)  OTKAZI

U t2NBR 2TyIF{1S ahR32 ®2Ny2 tfAOS 11+ R21dzvYSyidalr o
122+ 2R3A2GI NI 2RNBSSy?2 f A Quioshatskigénersgn@ 2 R3 2 ¢
LR GNBoy2 2SS AT FONFGA 2LJO7\8dz 61tAT12Y VYO a4y
2U002NAR6S a8 St S{TONRBy&a{1A 20NIT IO a!yz2a 2R3IA2¢

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 t2NBR 21Tyl 1S afarRabogigiahdljesz driige Gnsie 1LI2 G NB o6 y 2

2Q0dz 2LI0A2dz 66STANIGAOE dzl2fA12 2SS 2R3IA202NJ
hRIFIOANBY 2@S 21LJ0A2S> aradsSy o6S 3IASYySNral GaA

podatke o tom odgovornom licu:
f PoSR 21T ylF1S adzySia GINBOSYS¢LRZRIG]1S®
T t 2NBR 21 yldiyS in{ GiNbz10Sy S LR RI G1 S o
T t2NBR 2Tyl dzpSax St BF@g¢¥S LRRIG]1Sd
T t 2NBR 21 ydoyl S0 M QINI&aGSy S LR RIG]1 S
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T t 2NBR 2¥yrMlySid9 G§NF OSyS LRRIFIG]SD
T t2NBR 21Tyl 1S 24 GASNMI &l oL GGNAS o2yLJOA 2dz 6 1 £ A | 2
je potrebno izabrati odgovar2 dzd dz FANXdz 2R LR Yy dzSSy A K

UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA e 2 X

Email mileva@ajnstajn.com

Odgovorno lice za () "!

farmakovigilancu je iz druge

firme
Ime i prezime Petar Petrovié 2-
Struka farmaceut \.3.;

4

Telefon 0658887498

(6

Faks 3345887

Email petarpetrovic@gmail.com 6
LS

Firma k.’zaberfte) hd .'_,z;
* rsta 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

U t2NBR 2TyIlI1S8 axNRGIF LR2Ry2aA20F¢ ATFONIGA 06 ¢
GAAGNI OADLF 663 aalLRyl 2NEZT adz@202Ny | A&GNF OA O 61
U t2NBR 21 yl1S awl KiS@® &S LRRyYy2&8A dz &41fl Rdz &l 6
06STANYGAO 28SRydz 2R LIR2ydzSSYyAK 2LXOA2FY a5 & AfA
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UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Struka
Telefon
Faks
Email
Firma

*Vrsta podnosioca

® Zahtev se podnosi u skladu
sa £l. 5 stav 2. ovog Pravilnika

vii KK 1 S3A2NA 21

farmaceut
0658887498
3345887
petar.petrovic@gmail.com
PMC GROUP DOO BEOGRAD ~
istraZivac
sponzor

@ugmfcurna istraZivacka organizacija 9
o
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

KARAKTERISTIKA ISPITIVAMNIA

* Glavni cilj ispitivanja

1

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.

Terapijska oblast Zastrointestinalna

Kardiovaskularna
CMS Endokrinclogija

Dermatologija

Crugi

_2 Fespiratorna

Antiinfektivna

Onkologija

MNavesti

(o

genska terapija

aziv oboljen)a Sizofrenija

S

Faze ispitivanja |

an

# Crunniin himalsnomlamesins

U t 2NBR 2Tyl 1S

G{GdzRA2F 0A2S1OAQItSyOAaSe ATl

G5F¢ AfA abSé¢o
U Pored oznaked + NA G AALAGAGLIy_2F¢é ATIFOoNXdGA 06S1ANT
Y23dz6S AT FONIGA GAOS 2L)0A2Fd | 12fA12 2R3IA2(
Y23dz6S 28 dzySGA LRRIFIG1TS T RNHAdz ONRBEGdz A& LA
U Poredozh {S a! 12 aS AalLMAiddz2S GSNIXLA2al12 RSt20¢
dzy SGA LRRIG1ST LINR 6SYdz 2S5 202 LkRfaS 2LI0OAZ2y
U t2NBR 2T yF1S dabl6Ay AALAGAGry2l¢é¢ Y23d2oS 28

L2 ydzSSy A K
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* Studija bicekvivalencije

Vrsta ispitivanja

.7

MNavesti

8

Ako se ispituje terapijsko
delovanje nawvesti indikacije

Madin ispitivanja

°

iU t 2NBR
at - OAeS
U t 2NBR 2
iU t 2NBR 2
U PoreR 21T Y
GLaLIAGA
bl LRYSY

ﬂ UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

IE! IV

@Da
Me

6

Move indikacije Movi farmaceuts

Farmakokineticka ispitivanja Povecati broj isg
Odredivanje doze Postmarketinikc
Mowva grupa pacijenata Drugi

Mova kembinacija leka

Ukoliko je izabrana opcija "Drugi”, ruéno uneti vrstu
ispitivanja.

Ukolike da, ruéno uneti indikacije.

9

e

Randomizovano

Double dummy
Placebo kontrolisano Komparativno

Dwostruko slepo Jednostruko slepo

Unakrsno Drugi

Dtvurenn
SACUVA)]  OTKAZI

F1S GALAANGA YAVAY &1 RPRER @I NI 2dz0 dz
Aé AfA Aa%RN)} OA R20NRO2f 20A ¢ O
F1S da! 1dzLlJy oNRB2 AALAGEYAllF dz AaGAY
F1S ! 1dzldy oNR2S AALAGEYATlF dz w{ ¢
SA Tal/oSNAGINGR €2 RI2 B NI 2dz8dz 2LI0A2dz 66851

§ dz 2SRy2Y OSyi{iNdzZ> daSSdzyl NBR

2Ry2adz yI 2RI 0AN 20S 21LJ0A2Sz S

21



ispitivanjad S I dzi2YlF dalA o0AGA ISYySNRAalyYy dz 2Ry2adz
ovaj obrazac u nastavku.
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n UNOS ZAHTEVA ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

Navesti
* Ispitanici R
SpRanit Pacijenti
N I |
' Zdravi dobrovoljci .’ e
Ukupan broj ispitanika u svim 800 ‘1 '2
: ~——
centnma

13

Ukupan broj ispitanika u RS 250

Centri ' :flspitivanje u jednom centru

Medunarodno multicentricno Y ,_4

-

U vise centara u RS

DuZina primene ispitivanog ' Pojedinaéna doza

leka ‘1 5
-

@ Ponovljena doza

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

Broj nedelja ,1 "7
Broj meseci ‘1 8
) .

* Period pracenja nakon N Da

poslednjeg uzimanja leka : 1 9
@Ne B

SACUVAJ  OTKAZI

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

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

U Pored o I 1 BNJG SNR 2dzyA T | dzl St@akESdky?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 Pojedinaéna doza

leka
@Pnnovl_iena doza
Broj dana 57 dana u periodu 1157 dana u periodu Il
Broj nedelja
Broj meseci
* Period pracenja nakon D3

poslednjeg uzimanja leka

@Ne

Predvideno trajanje ispitivanja 20-22 nedelje po ispitaniku
Kriterijumi za ukljudivanje Zenski i mugki g:!
pacijaneata - Pol

20

Kriterijumi za ukljucivanje 18-85 godina -22
pacijaneata - Starost =———
Kriterijjumi za ukljucivanje 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 '23

Studija je akademska

O5TALI PODACI

Nadle#ni ETICKI ODBOR(I) na

kemii cn Aol wabkhdooe

Eticki Odbor Srbije

SACUVA)  OTKAZI

(V)

U Pored oznaket { (G dzZRA 21 2 1FRSY&a1l ¢ Y2 DogeguSpricS Al |
6SYdz dzZl 2t A12 2SS O6STANIYIl LRGONBoy2 2S5 L2 NJ
20N} Tf208yas 11 2 2RI
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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
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vii Kk iS32NA2F 2T yIF6Syl ahaidltA LR2RFEOAEY
U t 2NBR DIIWRIHEISOY& 9¢L2YL h5. hwalpairebnolje iza®aB A &S
66STANFGAV 2LI0A2dz a9GAB61A hRO2NI {NbDA2SE¢
U t 2NBR ANYANFAG RI (dzy éLBEGSBDlY 2A BIGA INXHBly @2 Idzy S G A
U t 2 NBR 2spitianje @ pavezano sa dobijanjem Dozvole za stavljanje leka u promet u
R@potrebnoeS AT FONFGA 66STANIGAO 2SRydz 2R LRy dzR2§
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. KK i S32NR2l 2Tyl 6SyRaaaHENR R OIYOSy a2l LRt A
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

* Status zahteva @ZEI htev u fazi pripreme

W

Uneseno od roche.beograd

-4.: SACUVAJ  OTKAZI

hRFEOANBY 2 LIOA BIz0G 12t X1 2D LIFIEB § @ ZdBIMAI LINS2YR2 6 NSy 2SS 1 f A
ispitivanj2 1 22A 0SS Yyl 12y G23 {1 2N¥1F O0AGA dz &adl Gdzadzy o«
(statusu)d S O0AGA 1 fFAATAL 20 YcH¥IKASRAI VA OCARAYNBY ESEN & A
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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 BI BIO PODNET AGENCIJI?
Y12 6A &GS yladl gataARRI NRWYANS S1di2A6uSbn2 @ ndl shrakiki BA00 1 f

G%FKGSO T 2 RR2DNBIYAE VI ABH@ANAGS TFIKISP 1224 OS¢
alrddzal % KGS@ dz FITA LINALNBYSéd t2GNBoy2 2SS ATl
a8 2002NRAGA LI RIFI2dOlF fAA0F ¥YIDRELES oIN2 @iMBaby2 AT I 6N
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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 2RFO0AN}I 2@S 21L0A2S8S3s 20 02NR6S a8 StSiiNRyYy
AGLAGAGLIY2FéY 1228A dz LINW2Y RSfdz & RNODA @S6 dzySi
OStAGS RI AT YS prethofino La@tRu- zahteSu, potelha je &atrati opciju (klikom na)

GLTYSYAéEéS 6A2AY 2RFOANBY 06S a8 2G1ftadz6FidA LRt 2l
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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

5NHzZA RS2 20NI RS 1 I Ki{ S Zknali Gehs@nod 8nu Zabtevad: N2 T {1 F NI A OS
221K NJi Bekokgclal 12 oA&aGS dzyStA &a0S 2R3IZ2GE NI 2dz20S 5120
hRIEONI GA 2LIOA2dz SBlHféAd 2Y Yy IO ab! y2a
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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 2RIFEOANRY 2002NA6S a8 StS{TGNRy&alA 20NITFO a!ly
U Poredol I 1S [ S1 2SS NBIAAGNRODIY dz w{é¢3X dzl 2 A
LR iNBoy2 28 AT FONXGA 2LI0A2dz 606STANIGAVOD !
at SRSol LkRtel (122l 2SS LRIONBoy2 LRLzyAGAY
T t2NBR 2Tyl 1S a. NP2 {RAN@Xt §& 0A ILH RNI2WH d2 If]

LR GNBoy2 ATFONYGA O61€A12Y yI0 2RI2GI NI 2
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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

Nakon ovog odabiraJ2 Rl OA L2 NBR 21yl 1l a5 idzy ALIR4aWoyR]T IN
6AGS ldzi2YFGAalA 3ISYSNARALYAO®
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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
LR GNBoy2 2
polja:

T t2NBR 21T yI1S ablTAQ@ tS1+Fé NUzy2 dzySGA yI
f Poredoznaké Lbbé¢ NHzYy2 dzySGA GNIF OSyA LERRIFGH]
T t2NBR 2T ylF1S aCIFNYIFOSdzialA 206ftA1é ATIFON

1228 28 LRGNBoy2 AT FONXdGA O01FtA12Y YyILO 21

2A dzy2aAGS yAeS NBIAAGNROIY
il OGAGA 2@dz 2LI0A2dz vS 6S1ANTY
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51

0 A

T t2NBR 21yl 18 aWHG6AYlFE NHZGSYy2 dzySiAr GNF OS

Pored oznakex [ S1 2SS 0A2 AALAGAQGlIY dz w{é¢ LRINBoOY
L2y dzSSYyAK 2LIOA2FY a5F¢ AfA abSéao ! T @ray
potrebne podatke za kasniji unos na zahtevu.

t 2NBR 2TyI1S a[ S1 AYl R2I1 dgdrébhode idabrati {kifkgm dz R N3
Y0 2SRydz 2R LRYdzSSYyAK 2LI0A2FY a5F¢é AfA ab
generisati potrebne podatke za kasniji unos na zahtevu.

t 2NBR 2T yIF1S aLALAGAGIYA tS1 &l Ruodda) A OS |
28SRydz 2R LRydzSSYyAK 2LJOA2FY a5F¢é AfA abSéo
L2 NBR 2Tyl 1S abl @SaidA dzldzLdry ONB2é NIy 2 dzy
t 2NBR 2T yF1S a+NBGF fS1Fé LRINBoy2 2S5 ATl ol
Y2 3dz0BNIAGA GAOS 2LI0A2F ¢ | 12tA12 2R3I2GI NI 2dz
LR GNBoy2 28 AT IFONIGA 2LIOA2dz 601tEA12Y YyIFE0O a5N
navesti vrstu leka koji se unosi.

AT ONDSYA dzy2a S 1 (288 2L20 Al dedrov ot Syl 2092 (yNBo ye{ |























































































































































































































































































