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PEITYBJIUKE CPIICKE

POHA 3TPABCTBEHOT OCUI'YPAhA ' L~
fuepelits
Bamwa JIyka

bpoj: 07/015-4923-10/23
Hatym: 26.12.2023, roguse

Ha ocHosy unana 64. ctas (1) Tauka a), wiana 70 cras (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o japHHM Habarkama BocHe u
Xepueropute («CiyxGenn riachux Bocne m Xepreromue» 6poj: 39/14 u 59/22), llpaRrANHHKE O jaRHMM
HabaBkama y OHIY 3APABCTBEHOT ocurypama PeryGnuke Cprcke, 6poj: 02/002-5189-7/22 om 29.12.2022.
ropuue, Te Henpaskom llpasunauka 6poj: 02/002-3054-20/23 ox 13.07.2023. romune, a Ha OCHOBY yTBpljeHe
Ipenopyke on ctpane Komwcuje 3a mposolierse oTBOpeHOT moCTymka jaBHe HabaBKe JHjeka PUTykcHMa6
GHOMOWIRH CiH4aH THjex y (He)OHKOIOMKIM HHIMKALT]aMa, JOHOCHM

OdJIYKA
o u300py HajIoBOBHHjer MoHyHaua

I
Yrosopu 3a peanusalmjy jaBHe HaGaeke mijexa PurykcuMa® GHONOWKEH cimuaH mHjex 'y (He)OHKOIOIIKHM
HHIHKaUHjama, y OTBopeHoM nocTynky 6poj: 07/015-4923/23, nonujessyjy ce noryhauy:

»AnTepupomer* 1.0.0. Hoen I'pag

Jeinmuna ¥xynua IIponseohay u
ATIL xon H?SHB 06k Aosa Kommamia H#jeHa BPHjEAHOCT 3¢MJbA OPHjeRIa
Putykcumat- Koruentpar Sandoz
LOIFAQ1 GHOIOIKH CTHYAH 3a pacTBop 34 500 mg 230 430,2288 98.952,6240 pharmaceuticals
nMjex uHdy3ujy d.d., Cnosenuja

¥xynaa spujequoct Ges II7IB-a 98.952,6240
IIAB 17% 16.821,9460
¥Yrynua spajennoct ca IIAB-om 115.774,5700

1I
Ionyna nonyhaua us rauxe I ose Opuyke Guna jo HAJIOBOJBHHAja IO TMPEIMETHO] HaGaBLHM M3 Pasyiora mTo je
ocTBapuna Hajsehin Gpoj Gomosa mo kpuTepHjymy gedumucanom Tenmepckom JOKyMeHTalmjoM, 6poj: 07/015-
4923723, -

1111
O o80j Onutyuu oGapujectuhie ce monylau y cknay ca wiasom 71. crap (1) 3axoHa 0 jaBHWM HaGaBKaMa H HCTa
he y cxnagy ca wiarom 70. cras (6) 6uTH 06jaBbeHa Ha BeG CTpAHHIH yronopnor opraHa.

Obpaznoxeme

Pjememem 6poj: 07/015-4923-1/23 ox 01.12.2023. rommue TIOKPEHYT je OTBOpeHH MOCTYIIAK jaBHe HabaBke
Jjexa PuTykciMab GHOMOWKY CITHYaH JiujeK Y (He)OHKOMOMIKHM HHAMKAIHjaMa,

Kommucrja je HakoH cBOr mmeHomama Pjeinemem YrosopHor oprasa, Gpoj: 07/015-4923-2/23 on 01.12.2023.
romune gouujena [ocnoBHEK 0 pafy KOMHCH]E y KOjeM Oy TIpOIMMCAHH 3821l KOMHCH]j€ ¥ HA9WH paja.

OGagjewrrere 0 nabapum, Gpoj: 273-1-1-256-3-238/23, ofjaemeno Ha lloprany jarHux HaGaBk# H ma cajTy
YroBopHor oprana, a y «Ciryx6enom raacauky BuX», Opoj: 83/23, nana 08.12.2023. roaune. '

Y NpeAMETHOM MNOCTYIKY HHjE TPAKEHO MOjallIberbe Tennepexe agoxymenranmje. Hucy BpuieHe mimjene
Tengepeke noxymenTammje. V mpesMeTHOM NOCTYTIKY HHCY H3jaBIbUBaHE Kanbe.

TMonyny je mpeyseno 14 noxyhaua.
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JarHO OTBapame MpUCTjene MOHyAe H3BPIEHO je naHa 25.12.2023. roguHe o yeMy j& CauHbeH 3allCHUK KOjH je
GraroBpemeHo AoCTaBIbEH MOHYhHady.

¥V npeaMeTHOM nocTynky GIaroBpeMeHo je AocTaB/beHa MoHyaa ceaeher nonyhaua:
1. ,HaTtepnpomer™ a.0.0. Hosu Ipan.

Ha cacranky Komucuje oapskanom 26.12.2023, roayHe, M3BPUIEH je mperies W olljeHa JOCTAB/BCHE NOHYME 3a
OTBOPEHH TMOCTYIMAaK jaBHe Habapke /mjeka PHTYkcHMal OHMONOIKM CMHYaH JHjEK y (HE)OHKOTOIMIKHM

HHOKKalHjama, 6poj moctymnka: 07/015-4923/23,

[Mpernea kpanupUKaIMOHe JOKYMEHTALIH]C j¢ M3BPINSH KaKO je Ha3HAYUCHO y Tabemu:

JOKYMEHTA wHuTepapomer® 1.0.0. Hopa I'pan
Ofpazan 3a A0CTAB/BAC TOHY AC cmp. 7
O6pazan 3a EpHjEIHOCT TIOHY IS cip. 13
O6pazarn 3a IHjeHy NOHYAE crp. 15
Hsjapa wi. 45. o1p. 17
Hsjasa un. 52. c1p. 29
Criicas TORjEpIEMB X HEMDOPMAITH]A c1p. 31
H3jana o HAMjEpH NOAYrOBApalha crp. /
Harvipr OKBApHOT CrIOpazyMa ctp. 33-35
Hasjapa 3a rapaHonjy 3a 200po H3BPLL. Yropopa c1p. 37
OpHTHHAN HIH OBjEPEHA KOTHja JOKYMSHATA ¥ CRPXY JOKA3MBAma cnocobHOCTH 33 ofanbame
npodecHOHANHE NjenaTHOCTH ' orp45-52
AyTopuaanuja nponzsohaga crp. 53
AXTyeIHI HIBOK H3 CYACKOL PETHCTPA crp. 39-44
Pjememwe ATTMC buX 3a penenmpoMerHuka . crp. 44
Hajaea o poxy HCDOPYEE erp. 61
Hsjaga o poxy mahawa ' erp. 63
Hasjasa o zocTasn Hanala kouTp. nabop. crp. 57
Hajapa o yoknaljeHOCTH THjeKa ¢4 TAKOBABEM crp. 59
Hajasa o HuBenatpju mmjena cp, 65

Komucuja je koHcrartosaga na je INoHyhad NpHIpeMHO CBOjy MOHYAy Ha TIPONIMCAH HA4YHH M Yy CKiamy ca
3axTjeErMa 13 TeHmepcke JOKyMEHTalHje.

[Mpernen U oLjeHa MOHYJe M3BPIICHA j& ¥ CKIALy Ca KPHTEPHjyMOM CKOHOMCKH HAjIIOBOJBHH]E MOHY/E, KaKO
CITHjeIu:

L01FAO01 Purykcumaf-0uonomKkM CcHHYAH JIHjeK, KOHNENTpaTr 3a pacreBop 3a uH(pysmjy 300 mg
Hponnjemena Bpujegnoct Habapke: 98.952,6240 6e3 [11B-a.

3a HaBeJleHH JIMjeK JOCTaB/beHa je MoHyAa noHyhaua: ,,MaTepnpomer™ x.0.0. Hosu I'paz.

Komucnja je koHCTaTOBaNA 2 je NOHyHA LOTIYHA 1 TCKHHYKH 3a/l0BojbaBajyhia, Te je H3BpIIMIa 60,11033.1-]:6 H
YTBP/IHIIA PAHT, KAKO CITH]ETH:

KpuTepHjyM - OogoBi
. Pok
Ilomyhau Hujens Por Hujena — Yrynuo Panr
HCHOPYKe
99 1
~ArTepnpomMet” n.0.0. Hosu I'pan 98.952,6240 20 99 1 100 1

HmajyTiu y BHOY TOpe HABEISHO OUTYYSHO je Ka0 ¥ THcHo3uTHRY oBe Ommyxke.

Ioyka o npaBHom .ImJeRy
Ceaxn HOHyljaq KOJH j€ Y4ECTBORAO Y OBOM NOCTYTIKY HMa TIPABO M3jaBHTH ;Kan6y Ha OBY O;myxy XKanba ce
nzjarpyje Kanuenapuju 3a pasmarpame xanou, y m{caHQ] dopmu, myre; :
TmpHMjepKa, v poky on 10 (meceT) naHa o naHa mpHjeMa ose Ommyk

H3spminu fHpeKTOp 32 jaBHe HaGaBKe

Tyop%ﬂ;sn ink, a
o

2

44
!
i av/:
g %4 ’
(ye . b%elmﬂomnma
/W‘




