®OH/ 3APABCTBEHOI OCHI'YPAILA
PEIIYBJIMKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-127-192/17
Harym: 24.05.2017 roanue

Ha ocHoBy unama 64. ctaB 1 Tauka a., uwiana 70 cras 1., 3. u 6. 3akoHa o jaBHUM HabaBKama («CnyxGeHu
rnacHMK bocue u Xepuerosuue» ©Opoj: 39/14), wmanma 30. Cratyta PDoHza 31paBCTBEHOr OCUIYpaiba
Penybnuke Cpricke («CiyxGenn 1iachuk PemyGmuke Cpncke» Opoj: 6/04, 19/05, 63/08, 64/09, 105/09,
119/11 u 113/14) u Ilpaeunnuka o japnuMm HabaBkama y QoHAy 3ipaBcTBEHOI ocurypama PemyGuimke
Cpmicke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 roauHe, a Ha OCHOBY YTBpheHe Npenopyke OJ cTpaHe
Komuchje 3a mpoeohjeme OTBOpeHOTr NocTynka jaBue HabaBke nHjekora ca OcCHOBHe OOJHHYKE JIMCTE
7MjeKoBa, JOHOCHM

OdJYKA
0 m300py HajMOBOJBHHjer NIoOHYhaua

I

YroBop 3a peanwzalljy Ha0aske nHjexoBa ca OcHoBHe GOTHHYKE JIMCTE JIHj€KOBa Y OTBOPEHOM IOCTYIIKY Opoj:
07/015-5850/16, nomjespyje ce nomyhauy:

«Phoenix Pharma» a.0.0 Bujessuna

JOT OIiC NMPOM3BOBAY BPHJEJHOCT é&es IJIB-a

suspenzija za inhalaciju GLAXQ SMITHKLINE
75 | RO3ACO02 | salbutamol pod pritiskom 100 meg/doza PHARMACEUTICALS SA 7.594,7000

II
Ionyaa nonyhaua w3 Tauke I ope Omnyke je Guna HajnOBO/BEHMjA MO NPeAMETHO] HaGaBUM M3 pasnora HITO je
ocreapune najsehiu 6poj Gogora mo kpurepujymy nedunucanoM TeHaepckoM AokyMeHTanujoM Opoj: 07/015-
5850/16.

I
O oroj Oy obagjectuhe ce cBY MoHyhauH y ckiagy ca wiaHoM 71. cTap 1. 3akoHa 0 japHAM HaGaBKaMa W HCTA
he 6utn o6jaB/beHa Ha BeO CTpaHWUL Y TOBOPHOT OpraHa.

v
Osa Opnyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOLICHA.

Ob6pazanoxemne

Jana 08.03.2017 roguae ®o#a 3ApaBCTBEHOT OCHIYpaksa je JoHHo OuTyKy © H3bopy HajloBoseHHjer oHyhadva 3a
HabaBKy JadjekoBa ca OcHoBHe GonHHuKe jiucTe NujexoBa Opoj: 07/015-127-35/17, a wa ucty je 27.03.2017.

~ 3anpuMHO kanby Op. 786/17 nonybaua «Vaudapm» Jlykasan, xoja ce ogHocHna Ha notose: 41, 75, 34, 68, 70 u
85. JKanba je npocnujeljena Kanuenapuju 3a pasmarpame xantu buX Ha HaaexKHO pjelaBame.

Hana 22.05.2017 rogpue Yrosopuu opraH je sanpumuo Pjemewe Kanuenapuje 3a pazmarpame sxandu buX 6p.
JH2-01-07-1-181-10/17 xojum cy onbaueHu CBH >KanbeHH HABOIH OCHM 3a JIOT 6p.75 3a koju je npeamer BpalieH y
MOHOBHH TIOCTYTIAK.

Ha cactanky oapxanom 24.05.2017 roauee H3BpIIEH je TIOHOBHH MpPErie] H OLjeHa MpHCnjedX NOHYAa 33 10T 73,

75 RO3AC02  salbutamol  suspenzija za inhalaciju pod pritiskom 100 mcg/doza 1.730 kom 7.595 KM
IMonyne cy noctapunu nonyhauun «YHugapmy» Jlykaean u «Phoenix Pharmay bujemsuna.

Ionyhau «Yuudapmy» Jlykapall je NOHyIHO HEPETHCTPOBAH JIvjeK.

Ionyhau «Phoenix Pharmay buje/suHa je NOHYAHO PETHCTPOBAH JIHjEK. .
Pasmatpajyhu Hasofe u3 npeamerHor Pjemermsa, komucHja je TIOHOBO Tpernefiana JOCTAB/GEHE AyTOPH3AIM)e
Hpowqa GlaxoSmithKline koje je y ceojoj mouyau nocrasuo nonyhau «Phoenix Pharmay» Buje/buHa, H TOM




HPIIHKOM je yTBpheHO Na je JocTapibeHa ayTopH3alMja y CKIany ca 3axTjeBuMa Tauke 5.1.2 Tennepcke
noxymentatgje. Tlonyhad je y cBojoj TIOHYQM JIOCTABHO JIBHj¢ ayTOpH3ailje, jeHy Ha CHMIVIECKOM a ApYyry Ha
CPIICKOM je3sMKy H o0je CY OpHIHHAIM M3JaTH H oBjepeHu on cTpame mpokseohaua nujexa. Tepama na je
ayropusalja ca CTpaHe 75 NpeBoA ayTopusanmje ca cTpane 77 NOHYAe je HeTauHa jep je ayTopusalmja Ha
CPIICKOM je3MKy OPUIMHAN M HCTA j¢ LOTIMCAHA O CTPaHe NpeAICTaBHHKA NMpou3Bohaya kao u ayTopusanuja Ha
CHIJIECKOM je3HKy, IITa BHIIE, y KOHTEKCTY HABOLA M3 Kaube pjeluema ayropuzanuja ca crpane 77 noHyne Ou ce
MOTJIA 11 TYMATUTH U K40 IIPEBOJT HA EHIVIECKH jE3UK OPMTHHATHES i OCHOBHE ayTOpH3amMje ca cTpaHe 75 moHy/e
Koja je OCHOBHa ayTOPH3aLMja 32 OBaj JIOT.

Hmajyhin y Bumy rope HaeencHo, kommcmja je opamia noHyay mouyhaua «Veudapm» JlykaBan kao
HETIPHXBAT/BHBY M M3BPUIMNA OLjeHy NoHyAe moHyhaua «Phoenix Pharmay Bujessuna KOja je y ckaally ca cBUM
3axTjeBM Tennepcke JoKyMenTanmje:

. KPHTEPH]YMH 6010BH
Jemunuuia Pox -
I[IOHYBAY ITPOHU3BOBHAY lujena Injen Poxk Linjena nahaiba YKYTIHO E
Ges T1/1B-a eHa nnahawa 95 1 3 L -
: GLAXO SMITHKLINE
«Phoenix Pharman PHARMACEUTICALS SA 4,3900 7.594,7000 90 95 5 100 1

Wwmajyhu y By rope HasegeHo ommydeHo Je Kao y aucno3utuBy ose Ommyke.

Ioyxa o npasHOM Jnjexy:

Craku nonyhau xoju MMa JlerMTHMaH HHTEpEC 3a KOHKPETHI YrOBOp O jaBHOj HAabaBLH H KOju cMaTpa Aa je
YrOBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOr NOCTYNKa A0Jjerne YIOBOpa MPEKPHIMO jEIHY WM BHIUE oApenbu 3akoHa o
JaBanM HabaBKaMa HIIM LIOA3aKOHCKUX AKATA JIOHECEHHX Ha OCHOBY €T MMa NPABO H3jaBUTH Xanly Ha MOCTYNAK.
Kanba ce uzjarsbyje y mucanoj hopmu myrem YroBopuor oprana y HajMarse 3 (Tpu) npuMjepka Y poxy on 10 gana
OA flaHa NIpKjeMa OITyKe 0 M3GOPY HajIOBO/LHUjEr MOHY}aua.

Hsepmnu aupexrop Cekropa 3a yropapame
3APaBCTRENHX YCIIyIa H jaBHe Habapke
ebKOBHA
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