POHJ 3APABCTBEHOI OCUI'YPAIBLA
PEITYBJIHKE CPIICKE
bama Jlyka

bpoj: 07/015-3628-17/22
Hatym: 07.10.2022. roause

Ha ocHoBy wiana 69. cras (2) Tauka €) 3akoHa o jaBHuM HaGapkama («CiyxBeHn riacHuk Bocme u
Xepuerosune» 6poj: 39/14 u 59/22) u Ipapunnuka o jaBavM HabaBkama y @onmy 3/1paBCTBEHOr OCHIYPAHa
Penybnuke Cpreke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. ronuue u Ilpasunnuka o H3MjeHamMa H
ronyHama Ilpasunnika o jasnum HaGaexama y MOHIY 3paBeTBEHOT OcHTypama Pemy6muxe Cpricke, 6poj:
02/002-3109-5/20 oa 31.08.2020. roguue, a Ha ocHOBY yTBpheHe Iperopyke OX CTpaue KoMmucuje 3a
poBolierse 0TBOPEHOr HOCTYIIKA jaBHe HaGarke I [HTOTOKCHYHIX JikjeKOBa, JOHOCHM

OIYKA
0 MOHHIITARAKY MOCTYIKA

I
TIlonuwrTasa ce mocTynax jaBHe HaGapke L[MTOTOKCHUHNX JIHjEKOBA HO OTBOPEHOM HOCTYIKY Opoj: 07/015-
3628/22, xaxo cndjenm:

- 3a.JioToBe 33 Koje ¢y unjene Befie o1 obesbujeljennx cpencrara 3a HadaBKy y cKIATY €A LIAHOM
69. cras (2) noa e) 3akora 0 jaBHAM HaGaBKaMa;
JIOT _ OIIC v

4 EnupyGunus, KOHUEHTPAT 32 pacTBop 3a undgy3Ajy/ npamak 3a pacTBop 3a HHjeKDujy uad uudysnjy, 10 mg

1
O oBoj Ounymw obagjectuhie ce cau moHyhaun y ckagy ca unagoM 71. cras (1) 3akona o jaBHuM HaGarkama
uucta fie y cirany ca wiatom 70. crae (6) 6utH ofjaBikeHa Ha Be6 CTpaHHUIM VYroeopHor opraHa.

O0paznoxeme Ri
DoHp 3apascTBeHOT ocurypama PeryGimike Cprcke je Pjememem o ono6papamy jaHe Habapke 6poj: 07/015-
3628-1/22 01 31.08.2022. ronuse nokpeHyo IpoLeaypy jaBHe HabaBke LIUTOTOKCHYHIX HjEKOBA OTBOPEHHM
HOCTYITKOM, _
Yrosopur oprau je 31.08.2022. romuse umenosao Kommcmjy 3a mpoBoljeme OTBOPEHOI LOCTYIKa jarHe

- nabaske, Pjememem 6poj: 07/015-3628-2/22.

OGasjewrrerse 0 HaGasiwm 6poj: 273-1-1-183-3-164/22 ojasiseno je Ha Iloprany japHrx HaGaBkH ¥ Ha cajry
YroBopuor oprana, a y «Cnyx6enom rnacuuky BuX» 6poj: 61/22, nana 09.09.2022. ronuse.

JaBHO OTRapalbe NpHCITjENTHX NoHy A je H3BpuIcHO 26.09.2022. rofxHe B 0 HCTOM jé CauibeH 3aHcHuK KOju
je bnaroBpemeHo focTaBBbeH cBUM HonyhaunMa.

Ha cactanumuma ompxamum y mepuomy on 27.09.2022. mo 07.10.2022. romuHe u3BpLieH je mpernen
{IpUCIIjeNTkX NIOHYHA 32 Habarky LIMTOTOKCHYHIX NTHjeKOBA.

Ipernen kBanmnpuKamMoHe JOKYMEHTALME je H3BPITEH KAKO j& HAZHAYCHO V TAGEIH:

I[OKYMEHT A «Ll(c:e:]::i: Ii:l.)o.u. «Tyma-’l“l;;ﬁr» 00,00 <d<rs,jli;r:‘a|f:?j;1£:an.o.o. «Hnrg:;i::n;!;':; A.0.0.
Obpazan 3a LOCTAB/BALE TOHYIE erp, 4-6 crp. 5-192 crp, 5-7 crp. 7-11
Hsjasa un. 45, c1p. 9 ctp. 15-17 cTp. 9 ctp. 17
Hajasa un. 52. crp.1l crp, 19-21 crp. 11 ctp. 19
Haupr OxsrpHOT cniopasyMa crp. 14-15 crp. 25-27 crp. 15-16 cTp. 23-25
H3BOJ 3 CYACKOT perncTpa crp. 17-28 ctp. 31-36 erp. 19-22 ctp, 29-34
Hi3japa 3a rapanuajy 3a 1o6po U3RPIL. yroBopa ctp. 16 crp. 29 cTp. 17 crp. 27
AyTopHsanuja npoxssolava ctp. 31-33 crp. 53-58 cTp. 29-47 crp. 43-68
Pjwr AJIMC BEuX 3a npoMeT JHjexoBHMa erp. 29-30 crp. 37-52, 69-130 crp. 23-28 ctp. 35-42, 83-84
Hsjasa o poxy ucropyke cTp. 36 cTp. 63 cIp. 49 cTp. 77
Wsjaea o poxy maahama ctp. 37 cTp. 65 crp. 51 cIp. 79
Hsjasa 0 gocTasH HANA3a KOHTP. nabop. crp. 34 crp. 59 - cTp. 69
Hzjara 0 ycxnaljeHOCTH MHjeKa ca NAKOBAmEM cIp. 35 cTp. 61 - crp. 71, 73-75
H3sjaBa © HUBETANM{H HUjeHa c1p. 38 crp. 67 cTp. 53 c1p. 81
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KoMucHja je koHCTaTOBaNA 1a Cy CBH noHyljauu IPUNPEMIIIH CBOj¢ TIOHYE Ha MPOIKMCAH HaHH.

Tlpernen U oujeHa MOHy/a N0 JOTOBHMA CY M3BPIICHH y CKiIafly ca KPHTEPH]yMOM €KOHOMCKH H2j[IOBOJEHHE
HOHY/i€ KaKO CJIHjEIIH:

LOiBCO1 narapatun PACTEOP 32 HHjEKUN]y 100 mg 1500 6.750,0000
und qadymjy

PACTEOD 34 HAjEKIH]Y

L01BCo1 naTapabug A HEGYIRjY

S00'mg 2750 25.520,0000

Tlonyny cy nocrapwy noHyhaun «Licentis» n.0.0. CapajeBo 1 «Krajinagroup» i1.0.0. bama Jlyka. Oba
noHyhaua cy JocTaBuia MIOHYAY 32 HEPErUCTPOBAHH nujek, and je KomucHja HeTe IPUXBATHIA K OIIVIjSHIIIA
jep ¢y AOCTABJheHH TPAXKEHH JIOKYMEHTH 3 HEPEIHCTPOBAHE JIHjCKOBE, ¥ CKIIay ¢ Haromenom Tauke 5.2.2.
Tenpepcke AOKyMEHTALH]:!

F— KpUTEPHiYM Gonosn
. Pox
Ilonyhag Ipouseohau majena Ge3 . Por Iujena Vrynao | Panr
IiB-a Iujena S—— HCIOPYKE .
. 29 1
4,5000 .
«Licentis» 1.0.0. Capajeso Celon Laboratories, Hunuja 29000 29.575,6000 1 99 1 100 1
«Krajinagroup» n.0.0. Bawa United Biotech (P) Ltd 4,5000
00 ) o 32.270,0000 20 | 90,73 0,05 90,78 2
Tyra . Humja 9,2800 ' . 4
KONLEHTPAT 33
pacrsop 3a nadyInjy u .
2 VO3AFQ03 KaJunjym-hoaHHaT nujexuu]y/ npamax 3a 50 mg ¥ - 3000 9,030,0000

pacTBOP 3a uHjeKTnjy /
pacTBOp 3a HEjEKIH]Y

TIoHyAy je HOCTABHO Camo MOHyhaw: «Krajinagroup» 7.0.0. bama Jyka.

TMpucTHINa HOHY4 ¢¢ OIHOCH HA HEPErHCTPOBAH AWjeK, ak je Komucuja ueTy NpUXBaTHia H OlHjeHIIA jep
Cy JIOCTABJhEHM TPAKEHW NTOKYMEHTH 32 HePCTMCTPOBAHE njexope, y ckiamy ca HamoMeHOM Tauke 522,
Teupaepcke JOKyMEeHTaLyje: ) '

KPHTEPHjYM GomoH
JepuHuaea Po
ITouyhau Tiponieohay mjena Gea i Pox Iujena Viynao Paar
B2 Linjena J— 5 ncnolpyxe
«Krajinagroup» 4.0.0. bama United Biotech (P) Ltd., 3.0100 0.030.0000 20 99 1 100 1
Jlyka Pirasja ? T
3 VO3AC03 IedepacHpoKe Tafnere 3a OPAIHY CYCTIEH3U]Y 500 mg 3080 42.688,8000

TToHyAy Cy MOCTABHTHA MoHyhasu «Tyana-apm» 1.0.0. Tysna n «aTEpnpomMeT 1.0.0. Hosw I'pag. Komucuja
je KomWcTaropana fa ¢y oOe NOHyAe MpPUNPEMIbEHE Ha [polycaH HAuMH, fia Cy NOTHYHS W TEXHHUYKH
3a710B0/paBajyhie, Te je usBpixIa GooBarbe 1 YTBPAKIA PaHL KaKko CITH|eIH: . '

FR— KPHTEPHjYM GopoBy
Tonyhay Tponisoljau unjena Ges Tjena Porc 1njena ncrf:;:{)rxe Yxynae Panr
: I18-a ‘] ACMOpPYKe 9 1
«HHTEpPOMET? 1.0.0 PLIVA HRVATSKA dw0.0,, 12,0019 169658520 | 1 90 1 : 100 i
Hosu I'pan Xppartka
Tlko Ilac Sanayi Ve Ticaret
«Tyana-hapmy A.0.0. Tyana AS., Typeka | 13,8600 42 ,688,8000 20 85,73 0,05 85,78 2




KOHUECHTPAT 38
pacTBOp 32 HHY3IHjY/
4 LOIDE03 enupyGHIMH TPaINaK 33 PacTBOp 32 10 mg 450 3.100,5000
HHJeKIH]Y HITH
sHdy3njy

[Mouyny je mocrasro camo nouyhaw: «Licentis» a.0.0. Capajepo.

IMprcTHria HOHYJAA Cce OAHOCH HA HeperHcTpoBaH nHjek. JlocTaBibeHnm Cy TPAKCHH JOKYMEHTH 34
HEpEerucTpoBaHe JHjeKoBe, y ckiaay ca Hanomesom rauke 5.2.2. TeHmepcke TOKyMeHTaIHje.

Komucuja je xoncrarosana aa je nonyhau «Licentis» 1.0.0. Capajero MOHyIHO JHjeK Y YKYIHO] BPHjeAHOCTH
om 7.155,0000 KM, mrro Brimectpyko mpesasu npoipjerbeny spujentoct. C o63upom Ha HaBeneHo, Komucuja
je nonymy monyhaua «Licentis» m.0.0. Capajero opdaipina Kao HeNpPHXBATEMBY M NPEVIOKUIA [a ce
HABeEHH JIOT IOHUIUTH.

KOHIIEHTpAT 34
pacTBop 3a

uHysnjy/
5 LO1DBO03 enupyGHuH : NpamiaK 3a 50 mg 450 11.434,5000
pacTeop 3a.
HHjeKnHjy 0au
mudyaujy

Tonyza 3a oBaj sor je on nonyhaua: «Licentisy 1.0.0. CapajeBo M OJHOCH ce Ha HEperHcTpoBaH jmjex. C
003HpOM Jla CY JIOCTAB/BEHH TPAXKCHHW JOKYMEHTH 38 HeperHCTpOBaHe JIHjeKoBe, Y cwiafy ca Hamomenom
tauke 5.2.2. Tenaepcke mokyMeHTanuje, KoMucHja je noHyay npyUXBaTHNIA B OLHjSHHIA!

I KpUTepHiYM Gomosn
QIHHATHA
Pox
Honyhaa TIponssohau mijena Ge3 . Pox Dujeea Yryneo Paur
B Hnjena enopyie % ucnolpylce
«Ligentisy m.o.0, Capajeso Celon Laboratories, Wuzmja 24,8000 11.160,0000 1 99 1 100 1
6 LO1XX11 ECTPAMYCTHH Ramoey.ie 140 mg ¥ 15000 27,450,0000

Ilonyny je noctaBuo camo nonyhau: «Krajinagroup» a.0.0. bama JIyka.

IIprcryria MoHyJa ¢& OJHOCH HA HEpPErHeTpoBaH Mujek. KoMucHja je ucTy npuxsatuna u oudjenuia jep ¢y
JOCTABJbEHH TPAKEHH NOKYMEHTH 32 HEpPEerHCTPOBaHe JHjeKoBe, y cwilagy ca Hanmomesom tauke 35.2.2.
Tennepcke noKyMeHTaMH]je:

KPHTEPHJYM
JeTHHHYHA npjeHa . . Pok
Homaylay [Ipouzeohau Ges ITB-a Tijena “u::;; ” Hujena penopye Viynao Panr
99 1
«Krajinagroupy n.0.0. Bama United Biotech (P) 1.8300 27 450.0000 20 09 1 100 1
Jyka Lid., [/[Hnﬂja j T

3a ocrane 10ToBE pHjeneHo je OMTykoM o m300opy HajnoBoEHHjer noHyhava, 6poj: 07/015-3628-16/22.

I/IMajth ¥ BHJLY TOp€ HaBeJEHO OITYHEHO je Kao Y JHCIIO3UTUBY 0Be OmiIyKe.

Iloyka o npaBaom .ijelcy

CBaky ToHylau KOjH HMa JIerHTHMaH HMHTEPEC 32 KOHKDETHH YroBOp O jaBHOj HaOaBIM M KOjH CMATpa Ja je
VroBOpHH OpraH OBOM OMIYKOM IPEKPIIHO jeAHY HIH BHIIEe OApeaOH 3akoHA O jaBHHM HalapkaMa HIH
TIOZI3AKOHCKAX aKaTa IOHECEHHX Ha OCHOBY HeTa HMa IPaso P[3J aBHTH }Kan6y Ha OBY OJUTYKY.

H3BpiiHu qupexTOop 32 jaBHE HadaBKe
Bophe Bﬂ]l{h AR elcomu‘?ncm

Yo Ghegm




