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PQOHA 3APABCTBEHOT OCHUT YPAIHA
PEIIYBJHUKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-1209-10/22
Harym: 07.04.2022. rogune

Ha octiosy unauna 64. ctap (1) Tauka a), wiana 70 cras (1), (2), (3) u (6) 3akona o japuum nabapxama
bocre u Xepuerosune («CmymGenn riacauk Bocae u Xeprierosane» 6poj: 39/14), Tpasuinuka o
jaBHuM HaGarkama y QOHIY 3/[PaBCTBEHOr OCHIypama Pemy6muxe Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15
ox 07.12.2015. ronuue u ITpaBuiiHuKa 0 U3MjeHaMa U fomyHama [IpaBHTHEKA O jaBHMM HaGaBKaMa y
@oujy 31paBCTREHOT OCUTypamka Peny6mike Cpricke, Gpoj: 02/002-3109-5/20 ox 31.08.2020. rofuse,
a Ha OCHOBY yTEphEeHe Ipemopyke oj cipaHe Komucuje 3a mpoBoheibe OTBOpeHOT MOCTYTKa jaRHe
nabaeke conestat alfa, Ipamak 3a OTONMHY 3a HHjeKITHjy, 2100 jeaMITHIA, JOHOCHM

OdJNVKA
0 H360py HAJIOBOIBHU]ET IOHyHada

I
Yroeop 3a peamasanyjy HabaBke conestat alfa, npamax 3a oTomuHy 3a HHjeKumjy, 2100 jexunuua y
OrBopenom mocTynky, 6poj: 07/015-1209/22, nonjesryje ce monyhady:

«Phoenix Pharma» n.0.0. Bujesuna

ATII wox Hasne Ot Hoza .]'em:mm.(a Kommaana Jemu.mqm Yl_tynﬂa Ipomssolja1
Mjepe nnjeHa BpHjefHOCT .
BO6AC04 Conestetalf | |PRIMAK 38 OTOMHLY 2100 KoM 16 1.648,1700 26,370,7200 Teit;nm;g%as
34 HHjeiipy Jemman ’ B.V., Holandija

¥xynna spujeanocr Ges [I7{B-a 26370,7200

TIAB 17% 4.483,0224

Yryana spujennoct ¢a IB-om 30.853,7424

II
Hoxyza nonyhaga u3 Tauxe I one Oniyke je Ouia HajiOBOJBHEjA IO NPEAMETHO] HabaBIK U3 pa3nora
mro je ocreapuia Hajpehm 6poj GogoBa mo kpurepwjymy aedummcamom Temmepckom
JoKyMeHTauujomM, 6poj: 07/015-1209/22.

I
O oBoj Omrynn obaeujectuhie ce momyhad y ckmagy ca wianom 71. crap (1) 3akoda o jaBHEM
Habaskama W ucTa hie y ckamy ca wiaHoM 70. cras (6) Gutu ofjasmena Ha Be6 CTpaHMNK YTOBOPHOT
oprana.

ObOpaznoxeme

®oHp 3/1paBcTBEROT ocurypaa Pemybmuke Cpricke je PjememeM o ofo6pasamy jasne Habapke, 6poj:
07/015-1209-1/22 ox 18.03.2022. roguHe MokpeHyo NpoUeAypy jasHe nabapke conestat alfa, mpamax
34 OTOUMHY 3a HHjeKUuHjy, 2100 jenuHuna oTBOPEHHM MOCTYHKOM.

Yropopuu oprad je 18.03.2022. roguse uMeHoBao KoMHCHjy 3a mnpoBoljerhe OTROPEHOT MOCTYIIKA
jarHe HabaBke, Pjewemem, Gpoj: 07/015-1209-2/22.

OGagjemreme o HabaBIM, Opoj: 273-1-1-48-3-73/22 objaBmeno je Ha Iloprany jaBHHX HabaBKH U HA
cajTy YTOBOpHOT oprata, a y «CiyxGenom riacauky BuX», 6poj: 16/22, nana 25.03.2022. ronuse.

VY NpeIMETHOM IIOCTYIIKY HHCY yITyNHBaHH 3aXTjeBH 3a HOjallEbehe TCHISPCKe JOKYMEHTANHje, HUTH
Cy M3jaBJbHBAHC Kalde Ha TEHAEPCKY JOKYMEHTAIH]Y.

JaBHO oOTRapame mnpucnjene momyxe je msppmeHo 06.04.2022. ropMEe M 0 MCTOM je CavHIEH
3anmKcHUK, KOjH je G1aroBpeMeto J0CTaBbeH IIoHyhauy.



Ha cactranky ompxasom mana 07.04.2022. romuHe u3BpHieH je Iperiied mo OTBOPEHOM IOCTYIIKY
HpHCIijene moxyae 3a HabaeKy conestat alfa, npawax 3a oromuny 3a HHjeKIwjy, 2100 jenunnna.

[Monyny je nocraruo crenehu noHyhau:
1.  «Phoenix Pharma» n.0.0. bujemsuna

Tperaen kpaTMdUKAIHOHE TOKYMEHTAIIM]E je W3BpILEH KaKo je HasHaueHo ¥ Tabenu:

«Phoenix Pharma» f.0.0.
AOKYMEHTA Bnjesmuna

(O6pazan 3a J0CTaBhAILE TOHYIE cTp. 5
(O6pazarl 3a BpUjeaRocT IMOHYAe cTp. 55
O6paszal] 32 HjeHy TOHY AL crp. 57
Hzjasa 1. 45. crp. 11
Hajapa am, 52, crp. 13
Haupr OxerpHor ciopazyma erp. [7
Hspog u3 cymcxor pervctpa . etp. 21
Hsjapa 3a_rapantpjy 3a no0p0 M3BPIL YIoBOpa cTp. 43
AvTopusanmja nporssofjada crp. 41
Pjmr ATIMC BuX 3a npoMerT IHjexoRamMa cIp. 33
Msjasa 0 poky Hemopyke ctp. 45
H3japa o poxy mrahama ctp. 49
Ha3jasa o mocrasm Hamasa KOHTp. 1adop. -
H3japa 0 yexraheHOCTH MHjeKa A HAKOBAILEM -
H3japa o mmBenanyjn mujena ¢Tp. 53

Conestat alfa, npamak 3a oronuny 3a wajexnmajy, 2100 jexmwnna — IIporjemeHa BpUjeAHOCT
HabaBke: 26.370,8500 KM 6e3 I1/IB-a.

IMoHymy je mocrasmo camo moHyhau «Phoenix Pharmay 1.0.0. bujenuna.

[pacTArna moHyga ce OZHOCH Ha HEPeTHCTPOBAH JHjeK, amd je KoMHCHja MCTy NpHXBaTMIZ W
ONMjEHIIA jep Cy AOCTaB/bEHH TPAKEHHW JOKYMEHTH 3a HepCraCTPOBAHE IHMJEKOBE, y CKIamy ca
Hanomenom Tauke 5.2.2. TeHaepcKe JOKYMEHTAIH]€:

JEHHIYHA KPHTEPHTYMH EO,EIOBI/IP Oceo
TIOHYRAY [OPOH3BOBAY OHJEHA BE3 TMIEHA POK Tigjena oxe Bpoj PAHT
IIAB-a BE3IABa | MCIOPYKE 5 HEIOPYEE | Goaoea
. Pharming
«hoenix PR | py e iogies BV, 1.648,1700 26.370,7200 2 5 1 100 1
1.0.0, Bujersyma -
Holandija

Wmajyhu v BItY rope HaBeJeHO OATYYEHO je Kao ¥ ANCTIO3MTHRY o€ Onnyke.

Iloyka o0 npaBHOM JIHjeKy: '

Craku nonyhay koju je y4ecTBOBA0 Y OBOM IOCTYIIKY MMa MpaBo M3jaBMTH xanby Ha OBY OIIIYKY.
Kanba ce usjapipyje Kapuenapuju 3a pasmarpame xantu buX y nucaHoj hbopmu, yTeM YTOBOPHOT
opraHa, y HajMame 3 (Tpy) IpuMjepka, ¥ poky ol 10 faHa o JaHa [TpHjeMa 0BE OJTyKe.
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