©OHA 3TPABCTBEHOI' OCHI'YPAIbA
PENYBJIMKE CPIICKE
Bama JIyka

bpoj: 07/015-2416-19/19
Hatym: 07.06.2019, roguue

Ha ocHory umana 64. crap 1 Tauka a., wiada 70 cras 1., 2., 3. u 6. 3akoHa o jaBHMM HaOaBKaMa
(«Cnyx6enn riacauk boche u Xepuerosune» Opoj: 39/14) u Ilpasunnuka o jaBHuM HaGaekama y Douay
3upaBcTBEHOr ocurypama Penybmuke Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015 roaume, a Ha
OCHOBY ytBphene mperopyke oA crpane KoMucuje 3a mpoBolieme nperosapauxor nocrynka 6e3 oGjase
obasjeltema 0 HabaB1M, TOHOCHM

ONIYKA
o u3bopy HajnoBosbHUjeT MoHYhaua

I
Vrosop 3a peammsaijy HabaBke cIEHM(UYHMX JHjeKoBa y IperopapaukoM HocTynky Oes objase
ofagjewrTema o Ha6aBuH Opoj: 07/015-2416/19, nomjemyje ce nonyhauy «Marepnpomer» n.0.0. Hopm

I'pan:

IInjena be3 Bpujeanoct

T ATI xox Hasus amjexa Dapmaney ek 06IHK Tioza ' Kon /iB-a fiea IL/[B-a Hpoussohay
1 NO7XX02 Punayzon dwim TaGrere 50 mg 22.400 4,4600 99.904,0000
2 RO5CRI13 | Jopuaze anda | pacteop 3a pacnipmyBase | lmg/ Iml 3.150 38,4200 | 121.023,0000 | F Hoffmamn
YKYIHO 220.927,0000 | - Lathgche
1B 37.557,5500
VYKVYIIHO ca IT/[B-om 258.484,5900
1I

ITonyna oBor monyhaua je oljermeHa K40 MPUXBATIBMBA M TIpBAa Y PaHry y CKIQJy ca 3aXTjeBMMa
npeaMeTHe TeHIepeKke TOKYMEHTal]e.

111
O oBoj Omnyuu obagjecruhe ce ronyhad Koju je y4ecTBOBao y nocTynky HabaBke, y CKIany ca umanoM 71.
crap 1. 3akoHa o jaBHUM Habapkama M KcTo hie OUTH 00jaR/beHO HA BeO CTpaHMIY Y OBOPHOL OpraHa.

1v
Opa O,I[J'IYKa CTYIIa Ha CHary JanoM JOHOIICILA.

OO0pa3iioxkeme

Qoun 3apaBcTBeHOr ocHryparsa Pemybmuke Cprocke je Pjememem 6poj: 07/015-2416-1/19, mama,

29.05.2019. roguHe MOKPEHyO NperoBapavuku moctynak Ge3 objase obapjemTersa o HaGaBIT, 3a HaGaBKy

cnelubHYHIX THjEKOBA.

VroBophu opraH je umenoBao Komucujy 3a nposoheme oTeopeHor mocryinka jaBHe HabaBke, Pjememem

Opoj: 07/015-2416-1/19 ox 29.05.2019. roguHe.

Tennepcka goxymMeHTalMja je v ckialy ca 3akoHoM o0jaB/seHa Ha BeO cTpaHHLM YTOBOPHOT OpraHa, a

TIO3HB 33 yyemlie y MOCTYNKY je AocTaB/beH kanaupary «HHTepnpoMer» 1.0.0. Hoenr ['pan. ;_

Opaj xaHguaaT je y OCTABJBEHOM DPOKY LOIHMO 3aXTje 3a yuemhe, koju je Kommcuja Ha CacTaHKy,

ongpxanoM 03.06.2019. rogune onMjeHUNa NPUXBATIEHBHM, T jé KaHAMAAT 1103BaH Ja MOJ[HECE MOYETHY

MOHYAY.

Ha cacranky ogpxxanom 05.06.2019. ronune, KomucHja je H3BpIIIA Operiiek JOCTABEEHC HOYETHE

IIOHY/Ie TIoHyhaua «I/IHTepnpomeT» X.0.0. Hosu I'pan 1 Tom IPAIMKOM yTBPAUIA cajenehe:

+ llouerna momyzay ‘je DOCTABIBEHA Y OCTABIHEHOM KpajieM pOKYy H HCTa j¢ 3alpuMJbCHa Ha
mpoTokony moj Gpojem 07/015-2416-10/19 nara 05.06.2019. roguue y 09:12 vacosa. !




+ IloHyaa camp# JOKyMEHTa:
- crp.5: O6pazar 3a JOCTaBIEaEE MOHYIE
- ¢rp.7: Obpazan 3a nujeny noayge: Jor 1 Prayson, ¢puam Tabinere 50 mg
npouseohay: Actavis Group
jemmHuuHa nujena 6e3 [1/IB-a: 4,46 KM
ykynHa Bpajensoct 6e3 [I1IB-a: 99.904,00,00 KM
pox miahama: 60 qana
pok ucnopyke: 10 maHa
- ¢1p.9: Obpaszan 3a nujeny noHyAe:  Jlor 2 goprase anda pacTsop 3a pacnpmuBamke Img/1ml
npoussohau: F.Hoffmann-La Roche
jenunmnuna ijera 6e3 [1/1B-a: 38,42 KM
yKynHa pujeanoct Ge3 T171B-a: 121.023,00 KM
JlocTap/beHA JOKYMEHTA Cy IIPHIPEMIbeHa Ha POMHCcal HAaYMH, T€ j€ IOHyhayd mo3saH Ha Nperosope.
Jana 06.86.2019. roguse y npocToprjaMa YTOBOPHOT OpraHa OAp:KaHH Cy IperoBopu u3Mehy KOMPICPI_]e
3a niposolicise TPETOBAPAUKOT MOCTYIIK Oez o6jaee obapjemnTera 0 HabaBLK U Npe/ICTABHIKA moHyhaua.
Tipencieamuk Komucuje je 3amommo NpeAcTaBHuKa noHyhaua fna ce m3jacHE na 1m je moryhe
06e36je T HEONXOHE JIMjEKOBE [0 MOBOJGHUAM YCIOBHMA, a y3EMajyiu y o03Hp pacloloxuBa
dmHaHCHjcKa cpescTBa YTOBOPHOT OpraHa i ToTpeOe MamyjeHaTa 3a KORTHHYAPAHOM TEPallkjoM.
Ipencrasauk nonyhaua je oAroBOpHO Aa Cy ce jouI ¥ HOYETHO] MOHYAH OMTYTHIM Ha HJIOBOJLHH]Y|
IHjeHy Ko}y MOTY TIOHYUTH, 1€ Ja HCTy HHje Morylie CHIDKaBaTy.
TMonyhauy je uctor faHa ymyhieH 3axTjeB 3a JOCTaBy KOHAUHE MOHYLE. :
Ha cactamxy oxpxkamom 07.06.2019. ronune, KoMucwHja je m3Bpumana Mperyies LOCTAB/EEHE KOHAUHE
noHye nonyhada «AaTepnpomer» 1.0.0. Hosm I'paj 1 ToM DpHmMkoM yTepauna cidjenehe:
+ Konaswa moHyda je NOCTaBbeHA Yy OCTAB/ECHOM KpajleM POKY M MCTa je 3ampuMIbeHa Ha
apoTokoiy 1oy 6pojem 07/015-2416-15/19 nana 07.06.2019. romuse y 09:17 9acosa. '
+  IloHyda cagp:xu JOKYMEHTA:
- c¢ep.5: Obpasar 3a JoCTaB/bamke MOHYIE
- cEp.7: Obpasan 3a nujery nouyne: Jot 1 Pumyson, gmiam tabmere 50 mg
nporssohau: Actavis Group
jemnaAyHa IHjeHa 6e3 [I]1B-a: 4,46 KM
yKynHa BprjeaaocT 6e3 11]1B-a: 99.904,00,00 KM
pox mahama: 60 nana
pok ucnopyke: 10 nana
- ¢1p.9: O6pazan 3a nujedy monyze: Jlor 2 aopua3e aaga pacrsop 32 pacnpumeane 1mg/1ml
npoussohau: F.Hoffmann-La Roche
jemunuvHa nujeHa 6e3 [1/B-a: 38,42 KM
ykymHa Bpajegsoct 6e3 I11B-a: 121.023,00 KM
-~ crp.11: Obpa3an 3a BpHjEHOCT NOHYAEC
- cip.13: Obpazan 3a BpHjeqHOCT HOHY/IE
- crp.15: IogjepreuBe HEGOpManuje
- cxp.17: Hauprt Yrosopa
- cip 21: MizjaBa 0 gocrasibamy rapaHIEje 3a 400po U3BPIICHE YTOBOpa
Hakon mpernmema moHyne Komucuja je KoHCTaToBama Ja je HCTa 33/10BOJbaBajyha, ONHOCHO 1d
HCIYE-aBa CBE 3axTjeBe mporrcane TeraepckoM TOKYMEHTAIH]OM.

Wnmajyhu y BUAY rope HaBeAeHO OJUIYUCHO j€ Kao y AucnosutuBy Omiyke.

Iloyka o upasHoOM JIH]eKy
Craxu naHyIjaq KOjH je y4ecTBOBA0 Y OBOM MOCTYIIKY HMa [PABO H3jaBHTH XKanby Ha oBy omiyKy. anbg
ce mjarskyje Kanmenapujd 3a pasMaTpasbe xautu y mucasoj GopMH, myTeM YTOBOPHOT Opraua, y HajMarsg
3 (Tpu) mpuMjepka, y poky of 10 naHa oj gaHa IpHjeMa OBE OJUTYKE.

V3BpMEH AUPEKTOP 32 YrOBApAILE
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