@oun 3APaABCTBEHOT OCHIYPAL2
Penybanke Cpncke
bamwa Jlyka

Bpoj: 10/015-5566-14/15
Hatym: 27.10.2015. roamne

Ha ocnoy unana 64. cras (1) tauxa a) n unana 70 crag (1). (3) u (6) 3akoua o JaBHMM HabaBkama
(«Cayx6enn raacuuk Boce n Xepuerosuues 6poj: 39/14) u unana 30. Craryra ®onaa 3/IpaBCTBEHOT
ocurypama Penybinke Cpricke («CrymGenn rnachuk PemyGinke Cpncke» Opoj: 6/04. 19/05, 63/08.
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) v unana 47. Tpapunnnka 0 jaBHWAM HaDaBkama pofa, yciyra M pajosa y
Donay sapascTBEHOT OcHryparba PenyGnuke Cpncke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 oj; 26.02.2009. roauue.
Opoj: 02/015-5184-11/11 oa 06.10.2011. roause n Opoj: 02/002-4732-14/12 on 12.07.2012. roaune. a na
OCHOBY yTephene npenopyke on crpane Komucuje 3a NpoBOheIbe OTBOPEHOr MOCTYINKA jaBHe HaGamKe
HUMYHOCYTIDECHBHHX JIHJEKOBA, IOHOCHM

OdJYKA
0 W300py HajnoBoLHHjer nonyhaua

I

Yrosop 3a peannzaumjy Habagke MMYHOCYMPECHBHUX THJEKOBA IO OTBOPEHOM TMOCTYIIKY Opoj: 10/015-
5566/15, noajemyje ce nonyhauy:

PHOENIH PHARMA j.0.0. Bujessuna

71 CTa ATL ken Hainas QGauk 1t 2032 Iponisoiau Koawuuna Jemé:'ﬁ;;::fe"a }-Kyr;:a“j{)l;'.j;ﬁ"ﬂﬂ
1 kapsula 25 mg 150 0,8237 123,555
2 kapsula 50mg 50 2,6688 133,44
| 3 | LO4ADOI1 | Ciklosporin kapsula 100mg Novartis 50 6,1007 305,035
kapi za oralnu
4 promienu 100mg/mi [ 3223584 3223584
YKYIIHO JIOT 1 884,3796
! kapsula 0,5 mg 240 3,7109 890,6160
2 kapsula 1,0 mg 1.200 6.7959 8.155.0800
5 3 LO4ADO2 | Takrolimus kapsula Sing Astellas 120 38.5126 4.621.5120
4 koncentrat za rastvor 5 217,0175 [.085,0875
za injekciju Smg/ml
YKYITHO JIOT 2 14.752,1989
YKYIHO: 15.636,5785

I
[Monyne nonyhaua us tauxe I ore Omiyke cy 6une HajnoBo/bHUje NO NpeaAMETHO] HabaBIM U3 pasJiora WTo
¢y octpapuiie Hajsehn Opoj Goaosa mo kpurepujymy nedurucanom Tengepckom nokymeHTalpjoM Gpoj:
10/3-015-5566/15,

I

O osoj Opiyun obasjectuhic ce cBu mouyhaun y cinany ca unamom 71. cras 1. 3akoHa O JaBHMM
HabaBkama M UCTO he OHTH 0BjaBmbeHO Ha Beb CTPaHMIM YTOBOPHOI OpraHa.

v
Osa Onulyka cTyna Ha cHary JaHOM J0HOLICHA.



OGpasziaoxeme

Pjciersem o oaobpasatby jasHe nabaske 6poj: 10/015-5566-1/15 on 08.09.2015. roaune MOKpeHyTa je
MpoLeaypa jaBHe HAOABKE UMYHOCYNPECHBHHX JIMJEKOBA OTBOPEHUM [OCTYIKOM,

YroBopHH opraH je umeHoBao KoMHCH)y 32 NpoBohierse 0TBOPEHOT NoCTyMKa jaBHe Habapke. Pjcuieem
Opoj: 10/015-5566-2/15 on 08.09.2015. roaune.

Ha ochosy Ofasjemrewsa o HaGasum 273-1-1-168-3-119/15 koje je objasmeHo Ha Hoprany jaBHux
HaGaskn u y «CnyxOenoM rnacHuky BuX» 6poj: 77/15 oa 05.10.2015. roauue. Tenaepcky
nokymeHrauujy je ca Iloprana jaBHux HaGaBKH npeyseno 5 nonyhaua.

Hana 14.10.2015. ropune y 12:30 uacosa oApKaHO je JaBHO OTBapaibe NOHYAA 0 MPEAMETHOM HOCTYIIKY.
[lonyay je noctapno camo nonyhau «Phoenix Pharma» a.0.0 Bujessuna, 3a Jot [ u Jor 2.

Haxon npernena xpanudukanmode nokymentaurje KoMucnja je komcrtaToana aa je nonyhau «Phoenix
Pharma» n.0.0 BhjesnHa nocrasio nowyay y cxaany ca taukom 5.2, Tenmepcke AOKyMeHTalMje, Te je

H3BPLIEHA OLJEHA HA OCHOBY KPHUTEPH|YMa KCKOHOMCKH HajTOBObHH]A MOHY 1an:

Jlot 1: Ciklesporin (25 mg, 50mg, 100mg, 100mg/m!)

KPHTEPH)Y MH ) _ GO0k ) .
NOHYRAY TIPOH3BRAY Pox e | Pox | yevimg | =
Tkjena naahaisa xa | mahaika =
o o o B - ) | ©pojaana 95 1 % | -
Phoenix Pharma Novartis 884,3796 g0 95 5 100 i
Jior 2: Takrolimus (0,Smg, 1mg, Smg, Smg/ml) _
KDHTEPH]YMH L 01088 _
MOHYBAY MPOW3BOBAY . Pox Haje | Pos yeymg | 2
Unjcua naghawa | na | wsalawa =
__ 7 o . B - Gpoj ana 95 5
Phoenix Pharma Astellas 14.752,1989 90 95 5 100 1

3a Jlor 3 - Mikofenolna kiselina (180mg, 360mg, ,250mg) je oanyueno OmiykoM O NOHMLITEHY opoj:
10/015-5566-15/15 0127.10.2015. roaute.

Wmajyhu y Buay rope HaBedeHO 0ANYYEHO j& KA0 Y AUCMO3HTHBY Onnyke

Hoyka o npaBHoM JIHjexy:
Ceakn nonyhau koju uMa JIETHTMMAH HHTEPEC 33 KOHKPETHH YFOBOP O jaBHOj HAGaBLK W KOjU cMaTpa Jia je
YrOBOpHU OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYNKa AOJjeNe yroBopa NpeKpLiHO jeAHy MW BHIUE OApendH
3aKoHa © jaBHUM HaGaBKama WM NO/I3aKOHCKHX aKaTa AOHeceHHx Ha OCHOBY H€ra MMa 11paB0 HM3jaBUTH
#xanby Ha noctynak. Xanda ce uzjaBsmyje Ha HadnH My BOPMH Kako Jje nponucano unaHosuma 99. u 101,
3aKoHa 0 jJaBHUM HabaBkama.

HispiuHu tupexTop
Cekropa 3a yropopaise 3apaBcTBeHHX

I~



