®OHJL 3IPABCTBEHOI' OCHI'YPAILA
PENTYBJHUKE CPIICKE
Bbama JIyka

Bpoj: 07/015-1260-13/21
Hdarym: 07.06.2021. roguue

Ha ocuoBy wiama 69. ctaB (2) Tauka ¢) 3akoHa O jaBHMM HafaBkaMa («Cryx6enu riacgMk bocHe H
Xepueropune» 6poj: 39/14) u Ilpasunmuka o jasmaM maGaexama y QOHIY 3/PaBCTBEHOr OCHUIYpar-a
Pemy6maxe Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015. ronmme, Te IlpaBmmwka o H3MjeHaMa H
JOMyHaMa MpaBuiItiKa O jaBHEM HabapkaMa y QOHY 30PaBCTBEHOr OCHIYpama Peny6.uxe Cprcke, 6poj:
02/002-3109-5/20 on 31.08.2020. romube, a Ha ocHOBY yTephesc Ipemopyke ox cipane KommcHje 3a
TMpoBojerbe OTBOPEHOT MOCTYIIKA japHe HabaBKe GHOVOMIKA CTMHHX IHjCKOBA 1 LIATOCTATHKA, JOHOCHM:

OIUIYKA
0 HOHMINITABAY IIOCTYIIKA

I
[loHMLITaBA Ce IOCTYIIAK japHe HabaBke OHOTOMIKK CIMUHMX TMJEKOBA K LIHTOCTATHKA I10 OTBOPEHOM MOCTYIKY
6poj: 07/015-2008/21, kako ciijesu:
+  ycxuamgy caunaHoM 69. crag (2) of €) 3aKoHa o jaBHNM HabaBKaMa 3a JIoT 3a KOjH je nHjeHa
nouye sHaTHo Beha oF 06e3bujehennx cpeacrana 3a npeaverHy HabaBKy :

JloT Gp. HHH mijexa 038
2 TpacTy3yMal - BUONOLIKH CIIAYAH JIH]eK 150 mg
1

O oBoj Oxryng obasujecTrhie ce CBU NOHyhauw y cknay ca 4raHoM 71. cras 1. 3axoHa 0 jaBHHM HabapKaMa M
vcta he 61utH 0Gjar/hena Ha BeG cTpaHWIM YTOBOPHOT OpraHa y ckiafy ca wiaHoM 70. crap 6. 3akoHa.

M
Opa OjiiIyka cTyma Ha CHary IaHOM JOHOLICH:A.

Ob0pasnoxeme

doup 3apaBeTBeHOr ocHTypama Pery6nuke Cpricke je PjemierseM o onoGpasamby jasHe nabaske 6poj: 07/015-
2008-1/21, on 17.05.2021. rogmne HOKPEeHYO MpOLRAYPY jaBHe Habaske OGMONOLIKM CIIMTHHX JIHjeKoBa M
LUTOCTATHKA OTBOPSHUM IIOCTYIIKOM.

Vroropuu opran je 17.05.2021. rommue mmenopao Komwuchjy 3a 1ipoBok)erme OTBOPEHOT MOCTYNKA jaBHE
Habaske, Pjememem 6poj: 07/015-2008-2/21. - _

OGapjemTeme o HaGapi, 6poj: 273-1-1-85-3-84/21 objasiseno Ha Ilopramy jasHux HaOaBKA H Ha CajTy
YroBopaor oprana, a'y «CiyxGeHom rnacuaky buX», 6poj: 30/21, nama 21 .05.2021. rosmHe.

Tennepeky JoKyMeHTaiwdjy je ca lloprana japaux Habasku npeyzeno 18 nonyhaya.

V TpeMETHOM TIOCTYIIKY HUCY yTyfHBaHu 3ax[jCBH 32 nojammetse. Hucy uzjaBibupane xanbe Ha TCHASPCKY
JNOKyMCHTAIH]Y.

JaBHO OTBapam-¢ MpHcIjenux oHyAa je u3ppmeHo 02.06.2021. ropHe 1 0 HCTOM j€& cauMseH 3anuCHHK,

KOjH je GiraroBpeMeHo AOCTaBIReH CBMM HOHYyhatMa.

Ha cactanky oapxkanoM 07.06.202]1. rogmee M3BpIIEHH CYy Mperien u OIjeHa NpHCIfeNie MOHyJe 3a
HaOaBKy OMOJIONIKH CHYHIX JIHjEKOBa M LIUTOCTATHKA!

JOKYMEHTA Farmalogist allbix Unrepnpomer
(Ofipazall 3a BOCTAB/EAMLE NOHYAE (AHEKC 1) Crp. 3 Crp. 7

(O6pazarl 3a BpMje/HOCT MOHY e (AHGKE 2) Crp. 69 Cp. 13,81, 89

Q6pasau 3a EjeRy nonyae (Anekc 3) Crp. 71 Crp. 15, 83,91
Hsjapa unaga 45. Crp. 7 Crp. 17
Hsjasa v pe3d unanHa 52. Crp.9 Crp. 19
HanpT oKBHPHOL CIOPa3yMa ca NOTMMCOM H [I¢4aTOM Crp. 13 Crp. 23
H3jasa 32 rapaHinjy 3a yToBop Crp. 15 Crp. 27
- M3Boj 13 CYACKOT pericTpa Crp. 17 Crp. 2%
OpHryHanHa ayTopH3auHja npoussohaia Crp. 49 Crp. 43
H3jasa 3a panas KoaTponHor nab. : Ctp. 55 Crp. 69
H3jasa 3a yoknaljeHo MaKCBaEke Cip. 57- © Cmpp 7
Hsjasa noHylada 0 poKy HCIOPYKE Crp. 59 Cp. 73

M



H3japa nonyhaua o poky nahiama

Cip. 61

Crp. 75

PJII A3NIMC PC 3a npoMeT M/, ¢p./THjekoBHMA

Cmp. 25

Crp. 35

Komuchja je koHcTaToBana 1a ¢y MoHyhauu IpUIPEMHIIN CBOje TIOHYE HA IPOITHCAH HAYHH.

Ilperen ¥ oljeHa NMOHYAA H3BPIIGHH CY ¥ CKIAAy ca KPHTCPHjYMOM E€KOHOMCKH HAjIOBOJLHH|E MOHYIE,

KaKO CJIHjeH:

Jlot 1

Tpacty3ymab — 6ronomky

CITHYAH JIHjeK

NpamaK 3a KOHISHTPAT 34

pacTBep 3a HHAY3HjY

150mg

460

88

.000,00

Ilonyny je mocraBuoe camo nonyhas «HMurepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pan. [lpucTirna moHyga HCIIYBaBa
TpakKeHE 3aXTjeBe, T j6 KOMUCHja M3BPIIMIIA OLjeHy M YTBPAMIIA PAHL KAKO CIIHjeau:

KPHTEPHJYMH BOAOBU P
JequHIYHA UHjeHa Pox A
HOHYBAY TPOHZBOBAU Be3 L[B-a [HIEHA Ges POK [{ujena mighiama Ocpojern H
HJB-a ILTARAThA 99 1 6pojGomona | T
BGP PRODUCTS
«HeTepnpomers OPERATIONS 220,00 88.000,00 60 99 1 100 1
GmbH, Hpcka
Tot 2 TpacTy3yMad — GHOTOIIKE paIIaK 3a KOHIEHTPAT 32 150mg 300 46.173,00

Honyny je mocraBmo camo mnoHyhau «HMurepnpomers
«HHTEpIpOMeT

CIIFMAH HjeK

pactBop 3a HHGY3HjY

(46.173,00). KomucHja je HCTy ogbaliiia Kao HEPHXBATIEHRY 34 0B8] JIOT.

Jot 3

$rmrpacTam

PACTBOP 38 HHjEKLHM]y HIIH
undysujy

300mcg

1000

19.290,00

n.0.0. Hoeu I'pan. Ilpucrwrna moHyzaa
n.0.0. Hoeu I'pag (66.000,00) smagajuo npenasd XPONEjeibeHy BpHjEIHOCT JIOTA

. Horry,_t[y je JOCTABHO Camo nonyhau «I/IH'_fepnpoM(e'_r)_)_ 4.0.0. Hosu I'pag. Ilpuerirna moHyga MCIyihaBa

TPaXKCHE 3aXTjEBe, Te je KOMECH]a M3BPIUMIIA OLjEHY W YTBPAMIIA PAHT KAKO CITHjE/IH:

KPUTEPHIVMH EOJOBU r

Jepunuuna Pox A

HOHYBAY NPOM3BOBAY wwejenn Ges IUJEHA 6es POK Mujena nrahiama Ocsojern Gpoj H

T{B-a IJ{B-a [UIARAA 95 1 SoaoBa r

«HuTeprpomer» Lek - Aycrpuja 19,2888 19.288.80 60 99 1 100 1
TOKCOpy DHITH KOHLICHTPAT 32 PACTBOP 34

JloT 4 (nermmpans undy3ujy/Ipamax 3a 50mg 55 20.569,45
IHII030MAIHH) pacTBOP 38 HHjCKIHjY

[Tonymy je moctaBuo camo nouyhau « Farmalogist allbix » j0.0. Bujesbuna. ITpucTrria noHyna ce
OJHOCH Ha HEPETHCTPOBAH NHjek, amy je KoMucHja HCTy IPUXBATHIA U OLWjEHUIA jep CY AOCTaBbeHA
TpaXKeHa JOKYMEHTA 3a HEPETHCTPOBAHE NHjeKoBe, y ckiany ca Hamomenom Tauke 5.2.2. Temmepcke

IOKYMEHTAIH] ¢!
KPUTEPHIYMH BOJOBH P
HY'B. JemaHpuHa Pox A
fio Al TIPOMIBOBAY nujeHa be3 IMHJEHA 6Ge3 POK Hujena niahama Ocpojeru Gpoj H
JIB-a 11)1B-a TLTAKALA 99 1 fogosa r

) Celon
« Farmalogist allbix » | Laboratories - 3739938 20.569,6590 60 99 1 100 1
Wunuja

3a octaje n1oToBe pjewero je OnnyxoM o u3bopy HajmoBo/pHMjET NoHyhaua Gpoj: 07/015-2008-12/21

Nmajyhu y Bumy rope saBesieHO OTyHYeHO je Kao y JUCTIO3NTHBY ONIyKe.



Ifoyka 0o npaBHOM JIHjeKY:

Cpak noHyhad koji MMa JIETWTHMAH MHTEPEC 32 KOHKPETHH YTOBOp O jaBHOj HaaBlM M KOJH CMATpa Ja je
YIOBOPHH Oprad OBOM OUTYKOM TPEKPIIMO jeJHy MM BHuIC oApeiOM 3aKoHa O jaBHWM HabapKama MIH
MO3AKOHCKIX aKATA JIOHECEHHX HA OCHOBY HhEra, MMa IPaBo M3jaBuTd xaiby Ha oBy omnyky. Haunba ce
u3jaBmbyje Kamenapuju 3a pasmarpatse jxanbu y mucaHoj Gopmu, myTeM YTOBODHOT OpraHa, y HajMame 3
(Tpu) nipuMjepka, y poky ox 10 1aHa o 1aHa MpHjeMa OBE OJUTYKE.

Hsspimraa qupekTep 3a japHe nabaske
‘Bophe lpnjuli, xani. ekonomucra
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