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©®OH/ 3PABCTBEHOI' OCHT YPAIbA
PENIYBJHUKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-1696-12/19
Hatym: 14.06.2019. roxune

Ha ocxoBy umana 64. craB | Tauka a., anana 70 cras 1., 2., 3. u 6. 3akoHa o jaBHUM HaDaBKaMa
(«CnyxGenn rnacuux Bocue u Xepueroune» 6poj: 39/14) u Tpapuniyka o jaBHUM Habaskama y DoHay
3apaBcTBeHOr ocurypama Pemybnuke Cprcke, Opoj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 rogume, a Ha
OCHOBY yTBphjeHe mpemopyke ojl cTpade Komucuje 3a npoeoheme OTBOPEHOT TOCTYIKA jaBHe HaGaBKe,
JOHOCHM

OO JNYKA
0 u300py HajHOBOLHE]Er MoHYhaya

I
VroBop 3a peannzaunjy Ha0aske mijeka Putykenmal, KoHIeHTpaT 32 pacTop 3a undysujy, S00 mg y
OTBOPEHOM TOCTYIKY 6poj: 07/015-1696/19, noxjessyje ce nonyhauy ,,AnTepnpomer* a.0.0. Hopu I'pan
y moHyljeHoj Bpujeanoctu o 187.964,2800 KM Ges ILAB-a.

II
Monypa nonyhaya u3 Tauke | oBe Omyke je Guna HajoOBOBHH]A IO IPEIMETHO] HAOABIM M3 Pa3Iora IIITo
je ocTeapuia Hajeehu Gpoj Gomosa mo kpurepujyMmy Aedunucanom TeHaepckoM JoKymeHTaLmjoM Opoj:
07/015-1696/19.

111
O oBoj Omnyun obasjectuhie ce ceu nonyhauu y ckiagy ca wiaHom 71. crap 1. 3akoHa o jaBHHM
HaGaBkama M Mcra he v ckimamy ca wiaHoM 70, crtag 6. Ourn objaBibeHa Ha Be® CTpaHHMIM YTFOBOPHOT
oprasa.

B\
Opa Oanyka cTyla HA CHATY JIAHOM JOHOLISH:A.

O0pasaoxkeme

MoHyI 31paBCTBEHOT OcUrypama Penybanke Cpricke je Pjememem o ogoGpasamy jarHe Habaeke Opoj:
07/015-1696-1/18 on 03.04.2019. romune. MOKpEHYO MNpOLENypy jaBHe HabaBke nujeka Purykcumab
OTBOPEHHM ITOCTYIIKOM.

Yrosopru oprau je 03.04.2019. roguse umeHoeao KomucHjy 3a mpopolierme OTBOPEHOT TIOCTYIIKA jaBHE

HaOaBke, Pjememem 6poj: 07/015-1696/19.
Ob6agjenrreme o Habapiu 273-1-1-117-3-95/19 o6jaeiseno je Tloprany japHux nabasku u 'y «CnyxGenom

rnacHuKy buX» 6poj: 28. _
Tenaepcka noKymenranuja je objasbeHa Ha IMopramy jaBHux HabaBKU M ca MCTOT CY J€ 3QUHTEPECOBAHH

nouyhauy OecnnaTHO Mpey3uMaH.

V npesMETHOM NOCTYNKY BUCY YiyhHBaHH 3aXTjeBH 3a MOjallIbE ke HATH W3jaBJbhBaNc sxante.

JaBno oTBapame npuchjenux nonyaa je usppmero 22.04.2019, rogune U 0 MCTOM je CaukFbeH 3alMCHUK
K0ju1 je 6aroBpeMeHo 0CTaBIbE CBHM MOHyhaunma.

Ha cacranky oapxanom 13.06.2019. roadHe M3BpINEH je NpemIel M OLjEHA MNPHCIEIMX MOHYAa 32
HabaBKy nujeka Putykcumald

1. ,,Co.medprom® n.0.0. bama JIyka

2. ,JHurepnpomet® n.0.0. Hosu I'pap,

s
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Hperne moHyaa je W3BPIICH KAKO CIHjeIH:

Co.medprom HuaTepnpomer
Ofpasar] 3a JOCTaB/balbE HOHYAS CTp. 3 cTp. 7
OGpasat 3a BpHjeAHOCT TIOHYAE cTp- 9 crp. 13
Hajasa 2 45. CTp. 13 CcTp. 15
Hzjara un 52. CIp. 17 cIp. 17
Chucax [10Bjep/bHBHX HHGOPMALH]jA CTp. 19 cTp. 19
Haupr yrosopa cTp. 21 cIp. 21
Tapamrinja 33 030WEHOCT MOHYAS cTp. 25 cIp. 25
Hsjapa 3a rapanuujy 3a yrosop cTp. 29 CTp. 29
HsBox 13 cyackor perucpa cIp. 31 CTp. 31
PIIII A3JBMC PC 3a npoMer nujexosuMa cTp. 39 cTp. 37
Ayropmiamuja cTp. 53 cIp. 43
Hajasa 3a Hanas KOHTPOIIHOT adoparopuja cTp. 73 cIp. 47
H3jaka 32 yCKIahEHO HAKOBALE cTp. 75 CIp. 49
Pjememe o perucTpanujn nujexa crp. 77 cTp. 51

KoMucHja je H3BpHINIA Nperie] U oljeHy TOHYa [0 KPUTEPHjyMY eKOHOMCKH HajOBOJBHU]E TOHYHE.

L01XC02, putyxkcumad, koHmenTpar 3a pactsop 3a ungysujy, 500 mg, 84 xom.
IMowyae cy gocrasunu nouyhauu ,,Co.medprom® x.0.0. bama Jlyka u ,,iuTeprpomet™ x.0.0. Hoeu I'pan.

HakoH mTo je W3BpINCH Opernes AocTaB/beHe KBanudukauioHe nokymeHTalje, Komucuja je yrepanna
ma je monyhau Co.medprom a.0.0. Bama Jlyka moHyavo imjek Purykcnmad, samrtubenor Hazupa Blitzima
38 KOjH je yBumoM y 3BaHuuHO ofjaBisenu SmPC (AJIMBuX) y1spheHo na MCTH HEMa pPErHCTPOBAHY
MHAUKaNMjy (32 jiMjederse onpaciiX GONCCHUKA ca TEImKHM oOapKoM aktBHOr PA Koj KOjuX HHjC
NOCTHTHYT 3a40BOJbaBajylil OArOBOP HAKOH IPHMjeHE NpPYIMX AaHTHPEYMaTCKUX IMjEKOBA KOjU
MoauduKyjy Tok Gonect, ykibyqyjyhu Mujcdeibe muxubnropuMa (axkropa HeKpo3e TYMOPa HITH HX HHCY
TIOJTHOCHIIH).

C obsHpom Ha HABEACHO AOBOJM C¢ Y IWTARE alliHKalMja JHjeKa HaHHJeHTHMa obo/peNM 01
peyMaTHIHOT apTPUTHCA, a 3a KOje je MpUMapHO npoiicatia Habapka. Ha ocHOBY HaBeleHOI CTpy4YHOr
MHILBeba CeKTopa 3a 3ApaBcTBO M KOHTPONY, MOHyna moHyhaua Co.medprom g.0.0. Bama Jlyka ce
ombanyje kao HeNnpuXBAaT/BHBa, y3umajyhm y o03mp Ja cc HabaBKka LHUTOTOKCHYHHX JIHjEKOBA Y
(HE)OHKOJIOMKHMM HHAMKALMjaMa BPIIM MCKJFYUHBO 3a JujkoBe ca Jlucre HUTOTOKCHYHMX, OHOIOLIKHX H
nparehinx nujekosa @30 PC (,,CnyxGeun rimacuux PCY, 6p.23/17, 59/18 u 12/19) xojom cy npeumsHo
nedHHKUCAHE HHIUKALM]E 32 IPUMjSHY OBHMX JIHj€KOBA, Te JIMjeKOBY KOjH ce HabaBJbajy MOpajy OAroBapaTi
yclaoBima nponucanum Baxkehom JlncToM.

IMonyaa mouyhaua ,,utepnpomet® 1.0.0. Hosu ['pay je moTyHa 1 TeXHUYKY 3a50BobaBajyha, Te je
KomucHja H3ppIimia oljeHy H YTBPIHIIA PaHT Kako CJIHjeH:

. KPHTEPHjYME Gonopy
TIOHYBAY [[POM3BOBAY e Pox | njema | % | yevimo | B
B2 1fnjena nahama — rmai;anaa E
Harepnpomer F.Hoffmann- La Roche | 2.237,6700 | 187.964,2800 60 99 1 100 1

Wmajyhu y BUIY rope HaBe/ISHO OJTY4YEHO je Kao ¥ JUCIIO3UTHBY oBe OTyKe.

Moyka o npasHoM ijelcy

Ceaku HOHyljaq KOjH j€ YYeCTBOBAO y OBOM HOCTYNKY HMa IPABO H3jaBUTHU XKally Ha OBY o;mylcy Kanba
ce u3jaBipyje Kannenapuju 3a pasmarpaise xantu y nucanoj Gopmu, ryreM YTOBOPHOr OpraHa, y HajMarke
3 (rpu) mpuMjepka, y poky on 10 naua o jaHa ipHjeMa OB OJUIyKe.

H3Bpian JHPEKTOp 3a yropapame
3[paBCTBEHHX YCJIYra H jaBHe Ha0aBKe
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