POHA 3IAPABCTBEHOT OCHUT'YPAIbA
PEITYBJHKE CPTICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-19-5/25
Harym: 15.01.2025. ropuHe

Ha ocHory unaHa 69. cras (2) Tauka a), o) u €) 3akoHa o japHum Habaskama («Cmy:xOeHH riiacHUK bocHe
Xepueroeune» Gpoj: 39/14, 59/22 u 50/24) u IIpaBwnnuxa o jaBHum HabaBkama y DoHpy snpaBcTBeHOT
ocurypama Pemybnuke Cprcke, Opoj: 02/002-5189-7/22 on 29.12.2022. roauee, a Ha OcHOBY yTBphene
npenopyke ox crpane Komucuje 3a npoohiere oTBOpeHOr nocrynka japHe HabaBke nujekoBa ca OCHOBHe

OoMHMUKS JLHCTE JIHjeKOBA, JIOHOCHM

OJUTYKA

0 [IOHHALOTABAILY NOCTYIIKA

I

IMoammtasa ce nocrynak japHe HaOaske yujekosa ca OcHoBHe OonHmuke JlMcTe NMjekoBa MO OTBOPEHOM

noctynky Opoj: 07/015-4315/24, kako cnujeu:

*y ckmagy ca unanoM 69. cra (2) mox a) 3akona © jaBHMM HalaBKaMa 3a JIOTOBE 33 Koje HHje

J0CTaRh€HA HAjeHA MOHYAA Y oApeleHoM KpajiheM poKy:

0T QITHC
13 BO1ABO3 €HOKCanapwH pacTBOP 3a HHjeKLHjY 100 mg
20 BO1ACO7 JHITHPHAAMOJ PAcTBOP 34 HHjeKIHjY 10 mg
25 BO2BA(! HHTOMCHATHOH pPacTBCP 33 MHjEKLIM]Y 2mg
23 BO5SBA(M AMUMHOKHCEIIMHE PACTBOP 33 HHPY3IUjY 100 /1000 ml; 250 ml
30 BOSBAO1 AMHHOKHCEJEHHE pacTeop 3a HHPY3HjY 150 g/1000 ml;
36 BOSBAO3 rIyKo3a PacTRop 3a MHOYINY 50 /1000 ml;
UMHK XN0pHjI, Oakap xiopux, .
MAHTAH XOPHI, HATPH| . 521 pg, 53,7 pg, 3,60 pg, 4,38 pg, 126
47 BO5XA30 CGNGHUT GOIBOHH, HATPH] KOHIIEHTpAT 33 PacTBOP 32 MHDY3Hjy ug 131 pg/Iml: 10ml
dryopu, kanujym joaun,
62 HO2ABO7 HpeJIHHIOH Tabnere Smg

y CKiagy ca unmaHoM 69. cTaB (2) mon a) 3akoHa O jaBHHM HabaBKaMa 3a JIOT 3a KOjH HHjeIHA 0
NPHMJ/bCHHX NOHYJA HHje NPHXBAT/LHBA:

J0T

OnHe

2

B0O1ABO1

XernapuH

PACTBOD 32 HHJEKIH]Y

25000 1.

42

BO5BALO

AMHHOKHCCANHE,
LY KO34d, JIMNMHAH

eMym3Hja 38 HHQY3Hjy

~2300-2400 keal

y CKIany ca wianom 69. ctas (2) noa e) 3akona o jaBauM Ha0aBKaMa 3a JIOT 33 KOjH ¢y uHjene CBHX

NPHXBAT/LHBHX NOHYAA 3HATHO Belie o OCHTYpaHHX cpeacTaBa 3a NPeAMETHY Ha0aBKY:

JIOT ONAc

18 BOLACO4 WIOMAAOTPEN b TabneTe 75mg

19 BOLACO6 AUCTHICAIMIMITA KHCETMHA Tafinere 100 mg

48 BOSXAOT KanMjyM-XIOpUn, KOHUBHTPAT 32 pacTBop 3a KHPy3H]y 74 mg/ ml; 20 ml
50 BOSXAQ3 HATPHjYM-XA0PHL pacTeop 3a HHDY3H]Y 9 /1000 mt; 250 ml
53 HO2ZABO2 leKCEiME;FaSDH TabreTe 0,5mg

O oBoj Onmyiu obasjectufie ce cBi nonyhauu y ckiagy ca wianoM 7 1. ctas (1) 3akona o jaBHum nabaskama

11

v ucta fie y cknamy ca wiasom 70. cta (6) 6uTH o6jaB/beHa Ha Beb cTpaHMLM YTOBOPHOT OpraHa.




O6pasnoxeme

PjememeM o omobpaBamy jaBHe HabaBke, Opoj: 07/015-4315-1/24 om 28.10.2024. roguHe MOKpeHyTa je
npoleaypa jagHe HadaBke JijekoBa ca OcHOBHe OonHAUKe JIHCTe JjekoBa OTBOPEHHM [TOCTYIIKOM.

KomucHja je HakOH cBOr MMeHOBama Pjemiemem YrosopHor oprana Opoj: 07/015-4315-2/24 opn 28.10.2024.
roguHe foHHjena [TocIoBHEK 0 pajly KOMHCHje Y KOjeM Cy IPOTIMCAHH 3a/1alld KOMUCH]E H HAa'HH pajia.

ObagjemTere 0 HabaBLHM 6poj: 273-1-1-212-3-236/24 objasibeno je na IMoprany jaBHHMX HAGABKH H HA CAjTy
VrosopHor opraHa, a y «Cnyx6enoM rnaceuky buX» 6poj: 73/24; mana 01.11.2024. ronune.

V mpeaMeTHOM HOCTYIKY HUCY YIyiMBaHu 3aXTjeBH 34 nojammemne TeHaepeke qOKyMeHTalyje.

Hucy u3jarmuBane xanbe.

JapHo oTBapame NpHUCIjeNnuX MOHyda je u3BpureHo 16.12.2024. ronuHe H 0 HCTOM je cavyHibeH 3aIMCHUK KOjH
je GnaroBpeMeHO TOCTARECH CBHM MOHyhauHMa.

~Ha cacranumma onpxanum o 17.12.2024. roguse 0 15.01.2025. rojuee M3BpINeH j¢ Ipere/l NMPHCITIIX
HOHY A, ‘ _ '
Ipernea kpanudHKaIyone JOKyMEHTAIH]€ je H3BpIIeH KaKo je Ha3HAYEHO Y Tabes:

«Ymudapm» «edapm» «Biotega» «Pharma FHTepIDOMED «Licentis»
HOKYMEHTA n0.0. e r.0.0. Maac» 1.0.0. g n0.0.
_ Jlykagan p-o. B Bama Jyxa Capajeso 7100, o paa Capajeso
(O0paszat] 33 JOCTARILAELE OHYE cTp.1 cIp. 3 crp. 5 cp. 2 crp.7 crp. 4
Odpazarl 3a BPHjeIHOCT MOHY e na jic ) it} na aa it}
Odbpasany 3a unjeny noHyae bic:] bic:] pit:} na na hit:]
H3jasa ¢n. 45. erp. E1 cp. 9 crp.13 cp. 12 crp. 19 ctp. 9
Hajasa yn. 52. crp. 23 crp. 21 crp. 15 cIp. crp. 31 crp. 23
Haupt OxeApHOr ciopasyma crp. 27 crp. 25 ctp.19 crp. [0 1 33 crp. 35 c1p. 26
H3BoJ U3 cyJCKOr PeTHCTRR ctp. 37 crp. 35 cTp. 29 c1p. 23 cTp. 43 cTp. 2%
HM3jasa 3a rapannujy 3a nofpo u3spo.
yronopa crp. 35 ctp. 30 cTp. 27 crp.22 cTp. 87 cTp. 28
Tapannja 3a 030HBHOCT DOHYIE crp. 31 crp. 29 cTp. 23 crp. 18 29 crp. 39 -
AyTtopu3aumia npoussobada crp. 45-65 crp. 45-55 crp. 47-49 cip. 29 c1p. 57-84 crp. 43-48
Pjin AJIMC BuX 3a poMeT THjexosrMa crp. 41 crp. 41 c1p. 33 crp. 27 crp. 49 crp. 41
H3jasa ¢ poKy HCmOpyke crp. 71 cTp. 65 c1p. 55 cep. 36 cp. 91 crp. 51
Izjapa o poxy onaharsa crp. 73 cTp. 69 cIp. 56 ctp. 37 cTp. 93 cTp. 52
Hajapa o 1ocrabi Hanasa KoHTP. nabop. ‘ cIp. 69 crp. 57 c1p. 51 crp. 34 cIp. 89 cTp.49
H3japa o YCKIaheHOCTH NHjeKa ca :
[AKOBAMLEM cTp. 67 cTp. 61 c1p. 53 crp. 35 crp. 95 crp. 50
H3jara 0 HUBCAANH]H [HjcHA orp. 77 cTp. 73 ctp: 59 crp. 38 ctp. 85 crp. 53
«Xepuerosmn wbapmaunja «Krajina «Co.Medpromy» «Phoenix «Tyzna-
«Hnex - Men» : - Pharma»
JOKYMEHTA ATHjex» 1.0.0. 2011» p.0.0. group» 1.0.0. 0.0, Bama tapm»
A.0.0. Mocrap 5.0.0.
Mocrap Bnxah Bamwa Jlyka Jyka ! n.0.0, Tysna
BHje/snHa
(0pajal 3a JOCTABBAKE ICHY IS cTp. 5 ctp.s crp. 3 cIp. 7 crp. 3 cm.3 crp. 5
OOGpazal 3a BDHjEAHOCT [TOAY/E Ia na aa aa za aa na
(O0pa3al 3a UHjeHy NOHyLs na na na ma Ha na na
Wajana um. 45. cTp. 24 cTp. © etp. 7 crp. 11 erp. 15 crp. 11 crp. 15
H3jasa . 52. ep. 39 crp. 11 c1p. 9 crp.13 - crp. 17 cip. 23 erp. 17
Haupt OxBupHOT ciopasyma erp. 13 ctp. 15 cp. 12 crp. 17 erp. 21 ctp. 27 - ocerp.21
Hason U3 cygckor perucrpa erp. 30 ctp. 25 ctp. 18 crp. 25 crp. 29 ctp. 37 ctp. 33
Hzjara 3a rapa’iujy 3a goGpo o
W3BpLL yroBopa crp. 23 crp.23 .cmp. 17 etp. 23 crp. 27 . crp: 35 cTp: 29
Eﬁﬂ;ﬁ‘;‘”a 3 03OHILHOCT erp. 21 .17 o, 14 crp. 19 erp. 23 ctp. 31 ctp.25
Aytopusaugja npoussohaua ctp. 40-45 crp.37-52 cTp. 32-64 cTp. 29-61 crp, 49-51 crp. 47-52 cTp, 45-67
Pjmr AJIMC BuX 3a mpomer ; . !
Ijerosuya crp. 37 crp. 33 crp. 27 ctp. 29 crp. 37 cTp. 45 ctp. 41
Hajasa o poky ucnopyke ) erp. 16 crp. 57 cp. 67 ctp. 67 erp. 57 cTp. 65 ctp. 73
H3jasa o poky nnahama erp. 17 crp. 39 cmp. 68 crp. 69 crp. 59 cTp.6% cp. 75
iaézza 0 ZIOCTABH HAMZ3A KOHTD. crp. 18 ctp. 53 cTp. 65 cTp. 63 cTp. 33 <Tp.5% crp. 69
H3jasa o ycxnaljeHocTH Ndjexs
A MAKORAKEEM crp. 19 orp. 55 cTp. 66 ctp. 65 cTp. 55 cTp. 61 ctp. 71
HWijasa 0 HuBenauuiu upjeHa crp. 20 crp. 61 cIp. 69 ctp. 71 crp. 61 crp. 73 crp. 77
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KomucHija je koHcTaToRaNA 1a Cy ¢BH nOHyHaus NPHIPEMUIIH CBOje NOHYAS Ha NPOIHCaH HauuH.

Y cxnagy ca HanoMeHoM u3 tauke 5.2.2. Tenaepcke JokyMeHTalije YroBOPHU OpraH HIje Y3UMA0 y pa3sMarparse
NOHYAe 33 HEPEeTHCTPOBAHE JIMjeKOBe Y CIy4ajeBUMa Kaja je JOCTaB/beHa IOHYJA 3a PErHCTPOBAHH JIHjeK, e3
o03Hpa Ha IPHXBATIEHBOCT NOHYIE 38 PETHCTPOBAHH JIHjEK.

Hpernen u oujeHa moHynma Mo JOTOBHMA CY M3BPLISHH Y CKIafy ca KPUTEPH]YMOM €KOHOMCKH HajIIOBO/BHHjE
TIOHy[le KaKo CITHjemH:

1 B01AAO7 AUEHOKYMAPOJ Tabnere 4mg KOM. 13.196 1.714,7000
[lonyny je mocraBuo nouyhaw « Yeudapm» 1.0.0. Jlykapai,
KomucHja je xoHcTaToBala Ja ce MOHYJA ONHOCH HA PEerHCTPOBAHH JHjEK, Ja je IOTIyHA M TEXHHYKH
3a710B0JhaBajvhia, Te je H3BPUIMIA HOJOBAE M YTBP/IMIIA PAHT KAKO CITH[EIH:

JeaHHnHA KpuTepriyM ﬁmma"l,uk
ITouyhay Mpon3sohay uujena Ges Iijena Pox [ujera r—— YKynno Paur
IIAB-a I HCOpYKe 59 1
«Yundapm» 5.0.0. Replekfarm, Cjesepna 01200 1.582.8000 5 o9 1 100 1
Jykasan Makenornja i s
2 B01ARGI XermapuH PACTROP 38 HHjeKUHjy 25000 i, amn, 26,230 117.772,7000

IMonypne cy gocrasunu noxyhaun: «Murepnpomer» f.0.0. Hoeu I'pag u «Biotegay 1.0.0. bama Jyka.
onyna nonyhaua «Biotega» 1.0.0. bama JIyka ce olHOCH Ha HepeTMCTPOBAHHM JHjek, Te je KomucHja ety
onbauuna Kao HEMPUXBATIEHRY 003HpoM Aa je noHyhau «uTepnpomer» n1.0.0. Hosu I'pan aoctaBuo noHyny
33 PErHCTPOBAHH JIHjEK.

Monyaa mowyhaua «UeTepnpomet» 1.0.0. HoBu [pax (253.565,4100 KM 6e3 I1/1B-a) npenaszu mnaHupaHa,
OJIHOCHO OCHTYpaHAa HOBUAHA CPeACTBA YroBOPHOT oprada 3a oBaj Jlor, Te je Kommcuja wiery ogfariina kao
HEOPUXBAT/LUBY M HPSIUIOxKEUIa K ce JIOT DOHMIITH.

3 B01AB04 JAITENapHA PacTBOp 38 HBjeKUMjY 2 500 i.j. RMIL 62.250 268.733,2500
Ilonyny je mocTaBHo moHyhad « YEHdGapm» 1.0.0. JIykasarl,

KomucHja je KOHCTaTOBala Ja ¢¢ MOHYJa OMHOCH Ha PETHCTPOBAHH JIH|SK, Aa j© TIOTIyHa W TEXHHUKH
3amoRoJbaBajyha, Te je H3BplIMia 60J0Bake H YTBPAMIA PaHT KAaKO CIIHje I

Jenrmuna KpHTepHjyM ﬁo,tmnnPoK
Honyhaa Tponieohau mijena Gez i Pok njena HcnopyKe Yrynao Paur
nAB-a eHa HCHOPYKE 90 1
«VHmpapu» 1.0.0. Pfizer, Berruja 43170 268.733,2500 2 99 1 100 1
Jhyxasau
4 B01ABO4 ABITENAPHH PACTEOD 38 MHJERUM]Y 5000 ij. am. 72,750 483.060,0000

Ilowymy je moctaBmo nonyhau « VHudapM» 1.0.0. Jlykaeau,
Komucuja je xoncraroBaia Aa ce [OHYAa ONHOCH HA PETHCTPOBAHH JHjeK, N4 je NMOTHYHA H TEXHMUKH
3ag0BoJbaBajvha, Te je u3Bpimiia 6010Bake H YTRPAHIIA PAHT KAKO CJIMieIH:

PO— KPHTEpHjyM G00BH
. . Pox
Tonyhax pouzsohay nujena Ge3 - Pax Hujena - HenopyKe ¥Yrynso Panr
TI/AB-a . HCIOpyKe % i
«YeuhapM» 1.0.0. Jlykasai Pfizer, Benrnja 56,6400 483.060,0000 20 99 -1 190 1
5 BO1ABOS EHOKCATIAPHH pACTBOP 32 HHjeRUHjY 20 mg ani. 34.130 100.581,1100

IloHynmy je mocTaEHo NoHyhau @apMarmja 201 1» x.0.0 buxah.
KoMHCHja je KOHCTATOBANA Ja Ce TMOHYJa OJHOCH HA PETHCTPOBAHM JIHjEK, JA je IOTIYHA ¥ TeXHWUYKH
3aI0BOJbaBajyha, Te jo M3BpInHIa GOTOBAKE W YTBPIMIIA PAHT KAKO CITH|ETH:

R T— KPHTEpUjyM Goaeen
. - Por
Tonyhau Mponssohau usjena oe3 Mujena Pok Hujena — YrynHo Panar
NJAB-a HCMOPYKe 99 1
«hapmaunja 201 1» n.0.0 Sanofi Winthrop
i Industrie, Dpanuycka 29470 100.581,11¢00 20 99 l 100 1
[ BO1ABOS EHOKCATIADHH :
(BronomKH CAMYAN JiHjekK) PACTBOD 33 HHJEeKUM}Y 20 mg amn. 5.000 13.114,0000

IMonyze cy accrasuo nonyhau «Co.Medprom» 1.0.0. bama Jlyka.
Komucuja je koHctaroBasia Ja ce MOHYAa OJHOCH HA PETHCTPOBAHM NHjeK, Aa je HOTIYHA M TeXHHUYKH
aanoBosbasajyha, Te je uappiumiIa O0NOBaLe U YTBPIHIIA PAHT KAKO CIHjCIH:

>




| PA— KPHTEPHjyM : ﬁojmmtpoK
Hoenyhag Tpomzsohau unjena 0e3 Iinjena Pok Hujena HemapyKe ¥kynHo Pasr
I11JB-a J HCIOpYKe 99 1
«Co.Medprom» 7,0.0, Venipharm S.A.S.,
Bama Jyka Dpanyexa 2,6000 13.000,0000 20 99 1 100 1
7 B01ABOS CHORCATIATMH PACTROD 34 HAJEKUH]Y 4 mg aMiIL 112.040 636.611,2800

Monyny je noctaeuo moHyhau «@apmarmja 2011w 1.0.0 Brxah.
KomucHja je koHcTaTOBana Ja c€ NMOHYAa OJHOCH Ha PETMCTPOBAHH JIMjeK, Ja je NMOTIyHa H TeXHWYKH

3a710BoJbaBajvha, Te je 3Bplumia 60408abe 1 YTBPAMIIA PAHT KAKO CJIHjEIH:
L F— KpPHTEpHjyM ﬁononan
Ilonyhau Ipomisohau nHjena fe3 . Pox IInjena YrynHo Panr
NAB-a Iujenn HCMOpYKe 59 ncrmlp AL
«@apmaumja 201 1» p.0.0 Sanofi Winthrop 5.6820 636,611 2800 20 09 | 100 1
Buxah Industrie, Gpanuycxa ’ T
8 BO1ABOS CHOKCAHAPHH PACTBOD 38 HBjeKIM]Y 40 mg anm. 86.000 440.449,0000

(GrosmomKn coHuAH MHjeK)

Ionyne cy mocrapuny nonyhawm: «Matepnpomer» 1.0.0. Horm I'pan u «Co.Medprom» n.0.0. bama Jlyka.
KoMucHja je koHCTaTOBana Jia ce IIOHYAE OMHOCE Ha perucTposany JHjeK, ja Cy NOTIyHe M TEeXHHYKH

3a;(0130JLaBajyhe Teje H3BPITHIA 601103&[—]:6 W YTRPAWJIA PaHr KaKo CJTH] SOH:
Jeannuuna KpHTepHjyM ﬁa;:[maﬂpwc
Hoayhay Ilponisohay nujena bez ITnjena i Pox Lnjena HCTIOBVICE Yxynue Panr
HAB-a I HCTOPYKE T lp il
«Co.Medprom» 1.0.0. Bawa Venipharm S.A.S., 51000 438.600.00C0 20 99 | 100 1
Jyxa Dpaduycka i -
«Hatepupomer» a.0.0, Hosu Shenzhen Techdaw
T R Pharmaceutical Co. 5,1215 440.44%,0060 20 98,58 1 99,58 2
pax Ltd., Knna .
9 BO1ABUS enoxcanaprs PACTBOP 312 HHjeKIUjy 60 mg aMm. 59.310 464.890,8400

IloHyny je nocraBuo nonyhaua «®@apmamuja 201 1» x.0.0 buxah.
KoMucuja je xoHcTaToBanma Ja ce TMOHYLZA ONHOCH HA PETHCTPOBAHHM JIMjeK, Aa je MOTMYHa M TEXHUYKH

3a10B0JbaBajyha, Te je H3BpIILaa O0A0BAkE H YTBPIHIA PAHT KAKO CJIMjeIu:
fo— KPETEPHjYM ﬁo}]olmPﬂK
TMonyhau IIpouseohau nijena 6e3 Majen Pox 1lajena HCTODYEE Yrynso Panr
TI1B-a Jena HEOOPYKE 9 lpy
«@apmarmja 2011 go.0 Sanofi Winthrep Industrie, 78370 464.890.8400 20 04 I {00 1
Buxah dpauirycra ’ T
10 BOLABOS eRoKCanapan pPACTBOP 3a HHjeRLH]y 60 mg amm, 40.900 286.569,9400

(DHOMOWIKE CIM4AH JIHjEK)
IMonyne cy AocraBuny nodyhaun: «HTepnpomer» 1.0.0. Hoeu I'pax u «Co.Medpromy m.0.0. bama Jlyka.
KomucHja je koHcTaTORANA ja C¢ MOHYAE OHOCE HA PETMCTPORAHM JIHMjeK, Id Cy TNOTIYHE W TEXHHYKH
3a10B0JbaBajYhe, Te je u3BpIHIa GOOBAE M YTBPANIA PAaHT KAKO CIIHjeIH:

Jequunvna kpurepujym - Gonosd
N . Pox
Monykaz Tpouseohau nnjena Gea Tnjena Pox Injena HenopyKe Yxymno Panr
1IiB-a HCNOPyKe % 1

«Co.Medprom» 1.0.0. Venipharm 5.A.S., 6,9800 285.482.0000 20 9 ) 100 )

Baiva Jlyka DpaHIyCKa
((I’IHTepﬂpOMeT)) J.¢.0 Shenzhen Techdow

Homn pax Pharmaceutical Co. Ltd., 7,0066 28B6.569,9400 20 98,62 1 99,62 2

pad Kuna
i1 BOLAROS EHOKCATIApHE PACTBOQ 384 HHJEKUH]Y 80 mg aMI. 30.850 178.668,0500

Ionyzy je moctasuo noryhau «Dapmarmja 2011» #.0.0 buxah,
Komrcuja je KOHCTATOBala fia CE MOHYJA OJHOCH HA PETMCTPOBAHH JMjeK, Ja je MOTIYHA ¥ TeXHHYKH

saﬂoaomaBaJyha Teje H3BPIIHJIA 60J0BalLe K YTBPAWNIA PaHE KaKo CIIMjeaH:
F P—— KpHTepujym ﬁononuPOK
Ilonyhau TTponisoljay uHjena des N Pox Iinjena YrynHo Paur
T/IB-a Hnjena WenopyKe = ncnulpylce
«@apmannja 201 1» g.0.0 | Sanofi Winthrop Industrie, 90130 278.668.0500 20 99 1 100 1
buxah Dpanuycka > B
12 BOLABCS CHOKCAAPHH PACTBOD 30 HBjeRLK]Y 80 mg amm, 19.850 160.364,1800

(BuonomKn cmvan aujex)
Tonyne ¢y noctaswiu noHyhaun: « HutepmpomeT a.0.0. Hosr I'pan u «Co.Medpromy» 1.0.0. bama JTyxka.
KomucHja je koHcTaToBaa fa ce MOHYAE ONHOCE Ha PErHCTPOBAHH JIHjeK, Jia Cy MOTIYHE W TEeXHUUKH
3a710BOJhaBajyhe, T¢ je H3RpIINIa GONOBAME U YTBPIHIA PAHT KAKO CJTH|eIH:




| P— KpUTEpHjYM ﬁon;oanPOK
Mouyhau Ilponisoljay umjena Gey Injena Pok IInjena —— Yrynuo Paur
IIB-a I HCHopyKe 9 lpy
«Ce.Medprom» g.0.0. . -
Bara Jlyka Venipharm $.A.S., ®pakuycka 8,0500 . [59.792,5000 20 9% 1 100 1
«Heurepnposer» 3.0.0. Shenzhen Techdow
Hosu I'pan Pharmaceutical Co. Ltd., Kuna 8,0788 160.364,1300 20 98,65 1 99.65 2
13 BO1ABOS eHOKCATIAPHH PACTEOP 3a HHjexnmjy 100 mg amm. 580 7.922,8000
Huje npucturna HUTH jenHa MOHY 14,
14 BO1ABO6 HagPOHADPHH pacTBOp 3a HHjeKUHjy 2850 ij. AMIL 7.240 25.195,2000

Tonyay je noctasuno noHyhay « XeprieroBHHaNjek» 1.0.0. MocTtap.
Komiuchja je xoHcTaroBaia ga ce IOHYA@ ONHOCH HA PErMCTPOBAHM JNMjeK, Ja j¢ TMOTIYHa H TEXHWYKH

3anoBoJbaBajyhia, Te je H3BpIIHIIa 00IOBAE M YTBPAMIA PAHT KAKO CIIHjeH:

JBJI.HIIIIHHE KpHTepHjym . ﬁr.'utmlml:.mc
Ilonyha4 Ipomisohau urﬁﬂ;ﬁea Tinjena Hc;op[; " ﬂﬂ;;l{a mmol pyce Yrynno Paur
(ch)]IJ.Tg)izli?:algex» BGé’ hzglc{ljlgi giif:;igns 3,4800 25.195,2000 20 99 1 100 1
15 BO1ABOG Hegponapan f::fj:i';‘:;; 3800 i.j. amm. 30,240 126.403,2000

Ionyay je nocrasuo moHyhau «XepueropuHamijex» 1.0.0. MocTap.

KOMHCH_]a _]e KOHCTarosala fJa c¢ IMOHyda OJHOCH Ha pemcmoaam& J'IH_]CK Ja _|e MOTIYHa H TEXHHYKH

3am0BoJbaBajyha, Te je H3BpIHIA 60;103aﬂae M YTBPAHIZ PAHT KAKO CITH)eIH:
Jeaunnana KpHTepHjyM 60,mev11)0K
Honyhay Iiponzeokhay uujena bes \ Pok Mujena YKynue Panr
/182 Iujena ucnopyke % ncnolpylce
«XepUErOBHHANHjEK» BGP Preducts Operations
71.0.0. MocTap GMBH, Dpamycka 4,1800 126.403,2000 20 99 1 100 1
16 BO1ABOG HAZPONApHH PACTBOp 3a HHjeRUHjy 5700, am. 19,340 112.9435,6000

INonyny je noctaBro noHyhaa « Xepreropunandjex» 1.0.0. Moctap.

KomucHja je xoHcTaToBanma Ja ce MOHYJAa ONHOCH HA PECHCTPOBAHH JIHjeK, A je MOTMyHAa W TEXHHYKH

33/IoBOJbaBajyhia, TC j¢ H3BpIIA G0IOBAE M YTRP/IHNIA PAHT KAKO CITH|eIH:

KpuTepHjym GogoBH
Jepuunsna - Por
Ilonyhau IIpoussohay unjena Ges . Pok Hujena ¥Yrynuo Panr
_ 1/AB-a Tujena HEMopyKe % ncnolpylce
«XcprEroOBHHAIMIEK? BGP Products Operations
1.0.0. MocTap GMBH, Gpanycra 5,8400 112.945,6000 20 99 1 100 1
17 BUO1ABO6 HAIPONA PHH JACTBOP 32 HHjeRUM{Y 7600 i.j. aAMIL, 3.240 28,188,0000

Mouyay je moctaeno moHyhau «XeprieroBHHANI]eK» 1.0.0. MocTap.

Komucrja je koHcTaTORaNa fAa €€ MOHYJA OJHOCH HA PETHCTPOBAHH JIMjEK, Ja j¢ MOTIYHA M TeXHHYKH

3a/10BOJBaBajyha, Te je H3BpImIIa 60I0Babe M YTBPIHIIA PAHT KAKO CIIH|eIu:

KPHTEPHiYM 0oa0BH
JeauHHIHA - Pox
TTonyhay IIpouzsohjau nujena Ges ujena Pox Ilnjena HCHODYEE Yuynuo Panr
IB-a 1 Henopyke 99 lpy )
«XepleroBHHAIMIEK BGP Products Operations 8.7000 8 188.0000 20 99 1 100 1
J1.0.0. MocTap GmbH, @parnycka : e
18 BO1AC04 KJIOUHATPES i Tabere 75 mg KOM. 76.150 7.272,3150

[MoHyne cy mocraswwu roHyhaun: «MaTepupoMer» 11.0.0. Horu I'pax u «Phoenix Pharma» g.0.0. Bjesnna.
TMonyhauu cy IOHYIHNH PETHCTPOBAHH JIHjEK.

[Mouyae mouyhaua: «Mnrepnpomery 1.0.0. Hosu I'pax (14.019,2150 KM 6Ges I1/1B-a) u «Phoenix Pharma»
1.0.0. bujersuna (13.798,3800 KM 6Gez I1/{B-a) npenaze niaHupaHa, oHOCHO OCHIYPaHa HOBYAHA CPEACTBA
Vroeopror opraHa 3a oBaj JloT, Te je Komuchja ucte oabaipmia kao HenpHXBaTbHBe H IIpeIokHIa Ja ce JloT
NOHMIITH.

19 BO1ACO6 ATIETHICATHIHINS KACEIHHA Tafnere 100 mg KOM. 240,400 4.255,0800
Honyae cy mocraeuny nonyhaun: «Harepopomer» 1.0.0. Hosu I'pax u «Phoenix Pharma» 1.0.0. bujesuna.
Mowyhauu cy MOHYMTH PEriCTPORAHH JHjeK.
Tlonyne nonyhada: «HMurepnpomer» m.0.0. Hoeu I'pag (11.154,5600 KM Ges I1/IB-a) u «Phoenix Pharma»
1.0.0. bujersura (5.120,5200 KM 6Gez [1IB-a) npenaze nnaHupaHa, OQHOCHO OCHIYpaHa HOBYaHa CPeACTRa
VrosopHor oprana 3a oBgj Jlor, Te je Komucuja ucre ogbalmna kao HeIpUXBaTJBEHBE M NIpeanokuia aa ce Jlot
TIQHUITITH,
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20 BO1ACOT JAHIHPIIANDT PAcTBOP 38 MHjEKUIjY 10mg M. 3.400 7.480,0000
Huje mpucTuria HATH jeaHa DOHyAa.
21 B01ADO1 CTpenTokuHa3A NPAUIAK 33 PACTROP 1 1,500 000 i.j. amm, 206 12.669,6000

HHjexuajy Mupysujy
Tlonyne cy mocraBwm nonyhaun: «Krajinagroup» x.0.0. bama Jlyka u «Licentis» g.0.0. Capajero.

Ionyhaur cy noHyIMIM HeperHCTpOBaHU NHjek, andd je KoMucHja TIOHy[e MpHXBaTHNA H OLHMjeHMIa jep cy
JIOCTAB/ECHH TPAXKEHH JOKYMEHTH 33 HEPerMcTpoBaHe JiHjekoBe, y ckiany ca Hamomenom Tauke 5.2.2.
TeHpepcke JokyMeHTAIH|e:

Jeamnwana KPHTEDH]YM GoapBn
. . Pok
Tonyhau IIponaeohau eHa 0e3 . Pox eHa YKyaHO Panr
iyl P i mﬁ,{[l}-a Lnjena emopye g HCNOPYKE ¥
9 1
“Km"‘]‘;“:}f;‘jgszaﬂ""°’ Ganpati Pharma, Hinuja 59,2600 12.207,5600 10 99 0.3 99,30 1
“L‘%e:;:;’; 100 Cadila Pm?f““"als’ 61,5000 | 12.669,0000 3 95,40 1 96,40 2
22 BO1ADO2 aTFeILIATA TIpAWNAK H PACTEARAY 32 PACTROP 50 mg amm. 736 551,264,000

32 MHjeREjy/Hady 3ufy
INonyae cy noctaBwinu moHyhauu: «XeplieroBUHAIHjek» 1.0.0. Moctap, «MaTepnpometr» a.0.0. Hoeu I'pan n
«Krajinagroup» n.0.0. bamwa Jlyka.

IMonyhau «Krajinagroup» a.0.0. bama Jlyka je moHyano HepermcTpoBaHH nHjex, ma je Komwucuja merosy
NoHyAy ondalmna Kao HEMPHXBATEHBY, 003MpoM ja ¢y moHyhaun: «XeprerorrHamjex» 1.0.0. Mocrap u
«Hureprnpomer» 1.0.0. HoBu I'pan noHyZunH perucTpOBaHHU JHjeK.

Ionyaa noryhaua «XepUeropuHamtjek» x.0.0. Moctap (673.888,9600 KM Ges 11/IB-a) npeitasu naHHpaHa,
O/IHOCHO OCHI'YpaHAa HOBHAHA cpencTBa YrosopHor opraxa 3a oeaj Jlor, Te je Komucuja ety onbaumna kao

HCIIPHXBAT/EHBY .

Ilonyga nomyhada «MuTEpmpOMeT»

Komuchja uzspiinna 6010Bake H YTBPIHIA PAHT KAKO CITH]jSITH:

n.0.0. Hoeu I'pax je mMOTNyHZ W TEXHHYKH 38J0BOJbaBajyha, ma je

| PR— KpuTepajym GomoBH

N . Pok
Tonyhau IIpon3eohau UHjexa Ges Injena Pox IInjena HEODYIE Yrymuo Panr
IIAB-a HCHOPYKE % 1
Boehringer Ingetheim
“H*“"‘P“P"Mr“” A.0.0. Hos RCV, GmbH & amp; 749,0000 551,264,0000 10 59 | 100 1
ran Co.KG, Ayerpuja
13 BO1AX05 doHaamapHHy e pacrsop 3a HHjekumjy 2,5mg am. 4.120 32.712,8000

INonyzry je nocraBuo noHyhau «XeprieroBunanujex» 11.0.0. Mocrap.
Komuchja je KomcTatopana ja Ce MOHYJAA OJHOCH HAZ PEruCTPOBAHH JIHjEK, Ja je TOTITYHA

H TSXHH4YKH

3a,u0110J1:aBajyha, TC je H3BPHOIHAIA 60,[[033}136 H YTBRAKIA paHT Kako CJ'IHj Cau.
P—— KpaTEpHjyM fiomosn
s N Pox
Monyha 11 a . P eHa ¥ 0 Pa
yhaq pon3sohaq unr_]al;-aea Hujena o oo;; i 1ujen: HenopyKe KY IH HI
29 1
«XepleroBHHANHjEK? 1.0.0 BGP Products
Mocta T Operations GmbH, 7.9400 32.712,8000 20 99 1 100 1
P Dpatiycka
24 BOZBAO] cl:u'romeﬂa,unon. PACTBOD 32 HHjeKUMJY 10 mg ann. . 29120 13.395,2000

ITonyne cy nocraBwiM moHyhauu:

«®apmainja 2011» o.0.0 buxah.
IMpucTurie NoHyse ce OHOCE HA HEPETHCTPOBAHK JIHjeK.

«Licentis» m.0.0. Capajeso,

«Krajinagroup» p.0.0. Bama Jlyka u

Ilonyne nomyhaua: «Licentis» m.0.0. Capajeo (17.810,8000 KM 6ez I1/]B-a) u «®apmaumja 2011» m.0.0
buxah (34.944,0000 KM 6es I1/1B-a) npenase rianupana, OJHOCHO OCHTYPaHa HOBYAHA CPeICTBA YTOBOPHOI
oprana 3a oraj Jlot, Te je KoMucHja ncte opbanmima kao HENPHXBATIEHEE,

IMTonyhau «Krajinagroup» n.0.0. bama Jlyka je moHyaMo HeTperncTpoBaHH ijeK, amn je Komucrja osy
HMOHYy TPHXBATHIA M OIMjeHHIA jep CY JIOCTARIEEHH TPAXKCHH JIOKYMEHTH 33 HEPETMCTPOBAHE JIHjEKOBE, Y
cknany ca HamomeHomM tauxe 5.2.2. TeHaepcke JoKyMeHTallHje:

Jeanmmna KPHTepHjyM 601105HP0K
Honyhan IIponssohau nHjeHa Ge3 Iujena Pok Hujena F—— Ykynao Panr
IIAB-a Y HCTOpYKe 99 lpy
«Krajinagroupy 1,0.0. Ganpati Pharma, Himuja 0,4500 13.104,0000 - 10 99 1 100 1
Bamwa Jyxa




5 BO2BAOL JaTomenazHoH pacTeop 3a HHjeRUBjY img aMm, 9.270 24.500,6100
Huje mpuCTHIIIA HUTH j¢IHA TIOHYIA.

thaxTep kearymaunje IT xymann,

H NPAMIAK 1
darxtop woarynauuje [X, darrop
26 BO2BDO01 koarynamje VI, xysann, daxtop pacraapat sa 500 i.j. KoM, 310 ' 138,687,8000
woarynausie X, xymann, nporeit L, PacTBop 3a
aporenn C midysujy

Ionyny je mocrasmo nonyhau «XeplieroBHHaNKjei» 1.0.0. MocTap.
Komucuja je KOHCTATORANa fia ¢ NOHYZA OAHOCH HA PErHCTPOBAHH JHjEK, Aa je NOTIYHA M TEXHUYKH
3a40B0sBaBajyha, Te je u3BpinMia 60I0BALE M YIBPAKIA PAHT KAKO CIFH|CIH:

f P— KPUTEpPHjyM 6ononnP0K
Tlonyhau Iponasohau uHjena Ge3z . Pox Iiujena YrynHo Panr
Hujena HCHOpyKe
IIAB-a HENOpYKEe 9 1
«XepUCTOBHHATH]CK Octapharma AG, 4473800 | 138.687,8000 | 20 99 1 100 1
J1.0.0. MocTap Dpasiycka, AyerpHja
27 BO2BX01 ETAMCHIAT ' pacTBOp 18 m-ljekmljy 250 mg aMIT, 64.120 117.948,7400

Tonyxy je noctaso noHyhau «Marepnpomer» 1.0.0. Hoeu I'paa.
KomucHja je xoHCTaToBaIa Ja ce TMOHYAA OJHOCH HA PETHCTPOBAHM AHjEK, Ja je TIOTIYHA M TEeXHHYUKH
3aM0BOJbaBajyha, T¢ j¢ M3BpIIHIa 60ORAMmE W YTEPAMIIA DAHT KAKO CIHjeIH:

KpHTepH jym GogoBH
Monyhau Hpoussoljau ‘lll?lljl;:::i: Tinjena Por Ixjena nc;:;m e ¥rynuo Paur
II/IB-a ! HCAQpYKe 9 lpy
«HMureppomer» 10,0, Hosu Sandoz Pharmaceu_ticals 18395 117.948 7400 20 99 1 100 1
['pan 2.1, Cnosenuja
28 BO5SBAO1 AMMHOKACETIHHE PACTBOP 32 HHOYIHjY ]1]1]10 %"5;023 HOM, 1.100 26.400,0000
2]
Huje npuctirna HETH jeaHa IOHYOA. :
29 BOSBAGL AMBHOKHCEANHE pacTrop 8 undyinjy 100 £/1000 ml; KOM, 11408 131.146,0950
500 ml

Mouyny je aoctapuo nouyhau «Phoenix Pharmay xa.0.0. bujesuHa.
KomucHja je KOHCTATOBana Ma Ce TMOHyHa OJHOCH HA PErHCTPOBAHM JIHjeK, Ja j& IOTIYHAa U TeXHHUKH

3a/10BOJbaBajyha, Te je H3BpImMia 60A0BALE B YTBPIHIA PAHT KaKO CAHje/TH:
. JeTuHUYHA KpaTepujym LLBULLY Pox
Lonyha« Hpomao_lja'-l unl,_][c;l;-ﬁaes yjena m:mc . Injena N Yrynuo Paur
' opyie 9 1
«Phoenix Pharmey 1.0.0. Xemodapy, BaX 11,2987 128.861,6735 1 99 1 100 1
Bujemuna
30 BO5BAD1 AMHHOKHACSIMHR pacTBop 32 HadyIHjY 156 g{)}}ﬂ:lﬂl wl; KOM, 4.620 123.816,0000
Huje npucTrria HUTH jegHa IoHya. '
31 B0SBAO1 AMHHOKHCEIHHE pacTrop 3a mahy3njy; cracaena Goua 80 g/1000 ml; 500 m! KoM, 4.640 5§9,902,4000

TMouyae cy moctasunu nonyhaun: «Murepnpomer» 1.0.0. Horu I'pag Hoeu I'pan u «@apmanpja 2011» n.o0.0
Buxah.

KomucHja je koHcTaToBana da ce MOHyAe OQHOCE HA PervCTPOBAHM JIMJEK, Jia Cy TIOTIYHE H TEXHHYKH
3aloBOJbaBajyhe, Te je u3ppImmna 60K0Bamke H YTBPAMIA PaHr KaKo CIIHjeau:

f Pe— KpUTepHjym ﬁo,uonnPOK
Tlouyhau Iipoussofjas uujena Jes ujena Pox Lnjena S YKynHo Paur
I/AB-a U HCIOPYKe %9 lpy
Kenodiaps, NDOUIBDAE
«Herepriporeny 0.0, Hosu ‘hapmaneyTexix 11,8959 55.215,5360 1 99 1 100 1
I'paz nipod3Bogda 1.0.0. Bawa ? T
Jlyra, BuX
«®apmarja 2011» 5.0.0 Fresenius Kabi Austria,
Eusxah GmbH, Aycrpaja 12,5200 58.092,8000 20 94,10 0,5 94,60 2
32 BOSBA(2 npeuruhiene cojuno yme esyiizija 3a wHYIHjY 100 mg/ml; 500 ml KOM. 670 16.750,0000

[ouyxy je moctasuo nonyhau «@apmanija 201 1» 1.0.0 buxah.

TMpHcTHTIA TIOHY/JA Ce OHOCA HA HEPETHCTPORAHH JiMjeK, aiu je Komucuja neTy NpUXBaTHAA M OLHjCHINA jep
Cy IOCTAB/BEHH TPaKEHH MOKYMEHTH 3a HOPETHCTPOBAHE JMjEKOBe, y cknagy ca Hanmomenom Tauke 5.2.2.
Tennepcke MOKyMeHTAIM]€E: ‘

=




JequanuHa KpuTepHjym 6
; Pox
[Tonyhau ‘ TIpomisohau uﬂjeﬂa_:ea ujena Hc:'omc " Injena — Ykynuo Paur
TL1B Py 99 1
“Dapvauna 2011» 7.0.0 Fresanius Kabi AB, 25,0000 16.750,0000 20 99 1 100 1
buxah . ITreacka
33 BOSBAO2 npeyBmiieHo cojHHD Ybe eMy.Iiuja 3a HHY3H]Y 200 mg/ml; 100 ml

KOM. 500 4.565,0000
IMonyay je aocraruo nonyhau «@apmarja 201 1» 1.0.0 buxah. ‘

Komuchja je komcraToBana Aa ce HOHYAa OJHOCH HA PETHCTPOBAHHU JIHjEK, Na je NMOTIYHA H TEeXHHYKH
3aJoBosbaBajyha, Te je M3BpIHIa G0I0BakE H YTBPIUIIA PAHT KAKO CIIF]CIM:

Jeaunuuna KpHTEpPHjYM 6OHOB“P0K
Monyhaa Hpouasolay nMjexa Gez . Pox Iujena ¥rynuo Panr
‘ TIB-a Iujena uenopyxe = ncnolpylce
«®apmauija 2011» 1,0.0 Fresenius Kabi Austria, 91300 4565.0000 20 99 1 160 1
Buxah GmblH, Aycrpija i .
34 BO5SBAO2 npeuHulieno COJHHO Ybe  eMYJI3Hja 32 HHPYIHjY 200 mg/mi; 250 ml KOM. L110 31.279,8000

Toxy1y je noctabuo nowyhau «Dapmanmja 201 1» a.0.0 Buxah.

Komucuja je koHcTaToBaTa 43 Ce TIOHYAA OfHOCH Ha PETHCTPOBAHM JHjeK, a je TOTIYHAa M TEXHMUKM
3a370B0sbaBajvha, Te je u3spumna 00/0BAKE U YTEPAUIA PAHT KAKO CJIHjeIH:

KpHTepHiYM GogoBH
JeaHHuaRA Po
Honyhaq Hpomssohay unjena Gel Lnjena Pox ITujena uenopyice Yrynuo Paur
IIAB-a HCMopyKe 99 1
«@apmanuja 2011» no.0 -Fresenius Kabi Austria,
Fuxah GmbH, Aycrprja 28,1800 31.279,8000 20 99 i 100 1
35 BOSBAO2 npesumbieHo cojiano yke eMyn3ja 3a nudynfy 200 mg/m!; 500 ml KON, 1.490

68.838,0000
INonyny je noctaemo nouyhau «@apmaripja 201 1» 1.0.0 buxah.

KomucHja je KOHCTATOBAIA OA C€ MOHYAA OJHOCH HA PErHCTPOBAHM JIMjEK, Ja j€ IOTIYHA M TEXHHYKH
3a/10B0/baBajyhia, Te je M3Bpuraa DOJOBRAE M YTBPIANIA PAHT KAKO CITH|e TH:

KpHTepHjym fomoBH
JeannuaHa Fox
Honyhayu IIpou3sohau uujena Ge: Injena Pox Lnjena HenopyKe Yiynuo Panr
IIAB-a I BCIOpYKE 9% 1
«@apmannja 2011» p.0.0 Fresenius Kabi Austria, 46.2000 688380000 20 95 1 100 1
Buxah GmbH, Ayctpuja i o2
36 BOSBA03 royKo3a pacTaop 98 HEpyIHiY 50 gz‘gg':&m'; KoM 16,500 20.441,8500

Huje npucTurna HUTH jeHA TOHY A,

pacTeop 3a andyanjy,

noaueTHAeHCKa Goun (PE st gsj‘}g?::lm’; ' KoM, 306,900 408,177,0000
HHCKE FYCTHHE) ’

Iowuyny je noctaBuo nouyhau «Huen - Meay» 1.0.0 Mocrap.

Komucuja je koHcTaToBama ma ce MOHYAAa OfHOCH HA PETHCTPOBAHH JHJEK, A j¢ TOTMYHA H TEXHHYKH
33710BOJRaBajyha, Te je u3Bpmnia 6010Babe U YTBPIMIIA PAHT KAKO CIIHjemH:

37 BOSBAO3 rAayKo3a

FP— KpaTepujyM Goa0BH
: N Pox
Tlonyhay Hpoussoljag nujena Gez njena Pox IInjena — YxynHo Panr
IAB-a HCODpYKE m 1
«Haen - Mea» x.0.0 Xemodapm 1.0.0.
Mocrap Bassa Jlyka, BuX 1,3300 408.177,0000 1 99 1 100 1
pacteop 3a nHdyanjy, i
38 BOSBAO3 rayson nomeTIEnEKA Goug (PE 100 877000 m KoM, 54,750 73.414,2750

HHCKE TYCTHHE)

IMonymy je mocrasuo moHyhau «HMHen - Men» a.0.0 Moctap.

Komucnja je koHcTaTORama ja ce¢ TOHyJa OJHOCH HA PETHCTPOBAHH JIMjEK, Ha j¢ MOTIYHA M TEXHHUKH
3a10BOJBaBajyha, Te je u3Bpiuaa 0010BakE U YTBPAKIA PRHT KAKO CIHjEOH:

R T— KPHTEPHjyM GogoBH
. . Por
ITonyhau IIponasohay nujena Ge3z Lujena Pox Mujena uenopyxke ¥rynno Panr
IIIB-a HCMopye %9 1
«Hnex - Mea» 1.0.0 Moerap X“’M"‘Ef}f’x“; ”ﬁi&EaM 13409 73.414,2750 1 %9 1 100 1
39 B03BA(3 CIIyK03a PACTROP 33 HEjeRUnjy 500 mg/ml, 10 ml aMIL, 9.920 9.920,0000

IMonyny je nocrasuo moHyhau «Licentis» m.0.0. CapajeBo.




[Ipucrurna noHyaa ce 0HOCA Ha HEPErHCTPOBAHH JiUjek, any je KoMucHja HCTy IpUXBaThHNA M OLHjeHIIa jep
Cy HOCTABJbEHHM TpaKeHHM NOKYMEHTH 3a HEpeTHCTpOBaHE JIHjCKOBE, Y ckiamy ca HamomeHoM Tauke 5.2.2.
Tennepcke goxymeHnTamje:

Jemmrama " KpHTEPHjYM GoposH
: . Per
Iloxyhan Tpouasnofau mujera Oe3 ujena Pox Majena HemopyKe VYiynuo | Pamr
TAB-a HCTOpYKe 99 1
dicentis» 0.0, Capajeso | O€aN ';fl‘a““?“““l* 0,9600 9.523,2000 3 99 1 100 1
HIHj&
40 B0OSBAO3 riayKo3a KOHLIEHTPAT 34 PACTBOP 3a HHpY3H]Y 400 mg/ml, 10 ml ammn, 6.580 3.750,6000

Ionyny je nocraBmo nonyhau «Muen - Meay m.0.0 Moctap.,
KomucHja je koHcTaToRama Ja ce NOHyJa OJHOCH Ha PErHCTpOBaKH JHjeK, Ja je MOTIyHa M TeXHHYKH
3a/10BOJbaBajyha, Te je H3BpImMia 60NoBake H YTBPAHIA PaHT KAKO CJTH|eIH:

P R— KPHTEPHjYM GoposH
] . Pox
Tlonyhau [IponsBohau nnjemna Ges ijena Pox ujena — ¥rynuo Panr
TAB-a HCIOpYKe 95 1
«Hies - Mea» 2.0.0 Mocrap | o P Melsungen Ag, 0,5700 3.750,6000 1 99 1 100 1

41 BOSBA1D

AMHHOKHCETHHE,
TAYKO34, JHOHIH

eMyyaja 38 andysniy

~1700-1900 keal

ITonyny je nocrasmo nonyhau «Papmanuja 201 1» 1.0.0 buxah.
KommucHja je KoHCTaTOBana Ja Ce TOHYAa OJHOCH HA PETHCTPOBAHH JIHJEK, /la je TIOTIYHA W TeXHHYKH
3aq0BOJEaBajyha, T¢ je H3BpluMIa 60I0BakEe H YVIBPAMIA PaHT KaKo CIIHjeIu:

KOM.

4.522

267.114,5400

T— KPHTEpHjyM ﬁo,cu.uml)tm
ITenyhau Iponisolay uajena Ge3 Ijena Pox IInjena — VYrynno Panr
I/AB-a HCHOpYKe 99 1
«apuarja 208 1» 1.0.0 Fresenius Kabi AB, 59,0700 267.114,5400 20 99 1 100 1
Buxah IIeeacka
42 BOSBA10 AMHHOKRCETHHE, emymmja 32 nedysujy ~2300-2400 keal KOM. 1232 118,353,3120

TIIYK034a, JHOHIH

ToHyxy je AocTaruo noHyhay «@apmanuja 2011» 1.0.0 buxah.
[Npucturna moHyaa ce 0AHOTA HA HeperHCTPOBaHH JIHjeK.

Komucuja je yrspamna pga je y pocrasibeniom LA ceprupukary nasegeHa gosa on 1900 keal, a Tennepckom
JOKYMEHTalHjoM je TpaxkeHa noza o ~2300-2400 keal, ma je Komcuja HapemeHy noHydy onfaumna Xao
HEIIPUXBAT/LHBY H NMPEANoKUIa Aa ¢ JIoT [oHUmTA.

pacteep 3a HHbY3IH|Y,
nonneraaencka Gouz (FE
HHCKe FYCTHHE)

Hoxyy je noctaruo mouyhatu «Muen - Men» 1.0.0 Moctap.
Komuchja je KoHcTaTOBala Ja ce NOHYJA OJHOCH Ha perucTpoBaiH JHjeK, 4 je MOTIIYHA W TeXHHIKH

43 B0SBBOI "iﬁi‘;’.’.’fﬁ;ﬁ}'ﬁ"ﬁﬁ;ﬁ;’ 500 ml xom, 295110 395.447,4000

2a/10B0JRARAjV1ia, T je M3BpiHIa 6O0BALE W YTBPAMIA PAHT KaKO CIIHjeH:
[ P—— KpHTEPH]YM ﬁm::mmPDlc
Honyhax IIponzBolja4 nnjexa Oes Iujena Pox Igjena nemopyxe Vrynno Panr
11JEB-a HCnopyKe 99 1
«Hren - Mem» 0.0.0 Xemofaps 1.0.0. bama 1,3400 395,447 4000 1 99 i 100 1
MocTap Jlyra, BuX :
KAMUH| yM-X/10 PR, KA{ym- PACTEOD 33 WH(YIH]Y,
44 BOSBBO1 KI0pHA, HATPHYM-XI0PHI, noNAeTHAeHCKA Boua 500 ml KOM, 214,900 290,115,0000

HATPHjYM-NAKTAT

(PE Bucie rycrune)

Tlonyay je mocrasuo nonyhau «MuTeppomer» a1.0.0. Hosm I'pan.
KoMuchja je koHcTaTOBala Ja ¢ MOHYNA OJHOCH Ha PETHMCTPORAHH JHjEK, A4 jé TMOTIYHa H TEeXHHYKH
3anoBosparajvha, Te je H3BpuHIa 60A0BAE U YTEPAWIIA PAHT KAKO CIIHjSIH:

[ Te— KPHTEPHjYM - ﬁo}mnnPOK
Monyhau IMpoussolay unjena Ge Mujena Pok Hujena HeopyKe ¥Yrynuo Panr
IIAB-a 4 HCMopyKe 99 1
b ; XeModaps, NPOU3EOAEA
CPTPOMETY 1.0.0. (APMALICY TCKITX MPOU3BONE 1,3100 | 281.519,0000 10 99 1 100 1
Hazu I'pan,
71.0.0. Bara JTyka, BuX
45 BOSBCO1 MAHHT O pacYsop 3a HEGYINjY 200 g/1000 ml; 250 ml KoM, 57260 239,289,540

TMonyne ¢y moctarmmm nouyhaun: «HaTepnpoMet 1.0.0. Horu I'paa u « Tyzna-Papm» 1.0.0. Tyzna.
Komuchja je koHcTaToBana ga ce MOHYNE OJHOCE HA PEMCTPOBAHY JIMjeK, Aa Cy MOTIYHe H TEXHHYKH
3a/IOROJBABajyhe, T¢ je M3BpINHia GOMOBake M YTBPIHIIA PAHT KAKO CJTH]&/TH:




Jeaummna KPHTEPH]YM 60Il(lBIIPoK
ITonyhau Hpoussohag unjena Ge3 Injena Pox IInjena penopyke ¥YKynuo Paur
TI/IB-a HCNopyKe 99 1
«Tyana-Papm» 1.0.0. Tysna Vioser, Tpuka 4,1500 237.629,0000 .7 99 1 100 1
CMHTEDIDOMED) 1L0.0 XemofapM, TpONIB0ARA
Loh Toan 0.0, (PAPMAIIEY TOKUX IROH3BO/A 4,1700 | 238.774,2000 10 98,53 0.7 9923 2
1.0.0, Bawa JIyka, BuX
46 BOSCX10 MAHHTO, IFacTBOP 32 HCHUpamke 5000 m Ko, 16,474 494.220,0000

copGHTOT demnrce; ITBIN xeca
lonyny je noctaruo moHyhaa «@apmaumja 201 1» 1.0.0. buxah.
KoMucHja je xoHcTaToBaNa Ja ce MOHYNa OJHOCH HA PETHCTPOBAHH JAHjeK, AA je MOTMYHA H TEXHHUKH
2a0B0JEaRajVHa, Te je H3BpLIKIA GOAOBAbE H YTBPAUIA PAHT KAKO CJIHJE I

P P— KPHTEPHjYM ﬁonBBHPOK
IMonyhau IIponisoYjau wHjena be3 Hwjesa Pox IInjena ucnopyKke Yrynno Panr
IIaB-a HCTopyKe T 1
«Dapmanija 201 1» S.ALF _Laboratom_; 30,0000 494.220,0000 1 99 1 100 1
1.0.0. Buxah Farmalogico, Wranuja
UHHE XIepng, Gaxap xnopna, MaHTag KOHIEHTPAT 33 521 pg, 53,7 pg, 3,60
47 BOSXA30 LGP, HATPH| CeleHHT Ge3BogHH, pactBop 3a g, 4,38 pg, 126 pg,  amo, 450 11,700,6000
HaTpuj GuIyopHa, Kamjym joumn muhyiujy 1,31 pg/lml; F0ml :

Huje nprerurna HUTH jeqiHA TIOHY/IA.

43 BOSXAM KAMHjyM-Xa0pe KOHLEHTPAT 34 PAcTROP 3a HHYIH]Y 74 mg/ ml; 20 mi KOM. 184.240 121.598,4000

Ionyny je nocraruo nonyhau «Co.Medprom» 1.0.0. bama Jlyka.

MMpuctrrna nonypa (460.600,0000 KM 6es I1}[B-a) ce ogHOCH Ha HEpeTHCTPOBaHM JHjEK W MpeNasn
IIAHMPAaHa, OJHOCHO GCHTYpPaHa HOBYAHA CpeficTBa YTOBOpHOT opraHa 3a oBaj Jlot, te je Kommcuja mery
onbaliIa Kao HEMPUXBAT/EHBY K NpeNIoxkiuia na ce JIOT IOHHINTH,

HATPHfyM-
xuaporeBKkapionar

KOHLEHTPAT 334 PacTBOP 84 /1000 ml; 20

49 BOSXAG2 !
33 BHpyIHjy ml

KOM, 55.620 153.071,0000

IoHyne cy nocraBumi nonyhaun: «Muen - Meny» 1.0.0. Mocrap u «3edapm» 1.0.0. 3enura,

Tonyhau «Huen - Mea» 1.0.0. MocTap je HOHYIMO HeperucTposaHu Nujex, na je Komucuja meropy noHyna
oadaLmiia Ka0 HENPUXBATILHBY 003HpOM Ja je nodyhau «3edapM» 1.0.0. 3eHMIA MOHYIHO PETHCTPOBAHH
THjexK.

Ilonysa monyhawa «3edapm» 1.0.0. 3eHHMIA je TMOTIIYHa H TCXHHUKH 3a10BOJbaBajyha, Te je Komucuja

H3BpIIU/Ia GOAOBAE H YIBPAMIA PAHT KAKO CIHjeIH:

P— KPHTEpPIjyM GoaoBH
: . Poxr
Ionyhay Tpoussohay IlHJEHBa ez Unjenn Pox IInjena Hemopyie Yrynuo Panr
AB-2 HCHOpYKe 55 1
«3eibapm» 1.0.0. Ienmma Ligvor CISC, 45500 253.071,0000 7 99 1 100 1
JepMentja
50 BO5XA03 HATPH|YM=XJI0PHN PECTBOP 34 HHBYIUjY 9 gllljl}l] ml; 250 ml KOM. 387.500 426.250,0000

IMonymy je moctaBuo nonyhau «Yaudapm» a.0.0. Jlykasar.

Ilpucrrna nonyna (758.608,75000 KM 6Ges TI/IB-a) ce ofHOCH Ha pPETHCTPOBAHM JIMjOK ¥ [IPENIA3d
IUTAHUPAHA, OJHOCHO OCHI'YpaHa HOBYAaHA CPEeACTBa YIOBOPHOT opraHa 3a oraj Jlot, Te je Kommucuja ucty
oAbalKna Kao HeTIPHXBAT/EMBY H MPEAIOKIIA 1a ¢e JIOT NOHHIITH.

pacTeop 3a uadyidjy,

noaeTnnencka Gona (PE uucke
rycTiHe)

Tlonyny je mocraBuo nonyhau «Muen - Men» a.0.0. Mocrap.
KoMucuja je xomcraroBana Ja ce MOHyJa ONHOCH Ha PETHCTPOBAHH JIMjEK, N4 j€ MOTIYHA W TEXHHUUKH
33/10BOJBaBaj yha, Te je u3BpmmMaa 00/10BabE M YTBPIIIA PAHT KAKO CIOH|EIH!

9 g/1000 ml; 500
ml

HATPHjYM-
XJIOPHJ

51 BOSXA03 KOM. 1.465.780 1.832.078,4220

FT— KPHTEPH|YM ﬁonanPuK
ITonyhaq TIpomssohat nujena Gex Iujena Pox ujena HCTODYXE YKynHo Panr
I[1B-a ) HCHopyKe 99 lp Y
«HHel - Mem» n.0.0 XemodapM a.0.0.
Mocrap Bawa Jlyxa, BuX 1,249% 1.832.078,4220 1 9% l 100 l
52 BOSXAO3 HATPAjYM-XICPHI pacreop 3a HRgYIHjY 100 mg/ml; 10 ml KOM. 10,240 23.040,0000

Ilonymu je noctasuo noHyhau «Huen - Men» n.0.0. Mocrap.

IfpucTrrna noHya ce 0HOCH Ha HEPETHCTPORAHH JIHjCK, aiik je KOMUCH]a HCTY PHXBATHIA M OLIMjEHHIA jep
Cy JIOCTAB/bEHH TPAXKEHH JAOKYMEHTH 3a HEpericTpPOBaHe JHjeKoBe, y ckiagy ca HamomenoM Tauke 5.2.2.
Tennepcke mokyMeHTalHje:
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FP— KpRTEPHjyM Gomosn
Pox
Mouyhay IIpon3eohau uHjena bea . Pok Tujena ¥rynHo Paur
IIIB-a Lujeua HCIMOpyKRe m cholpylce
«Huen - Mex» 1.0.0. B. Braun Melsungen AG, 1,8900 193536000 1 99 1 100 1
Mocrap HheMmauxa ;
BE1, B2, B6, B12, angoTrHHamua, AUIAK 33 DACTBOD 32
53 BOSXC TIAHTOTEHCKA KHCeJHHA, BHuTamuH L, np Lt r 10 ml KOM. 650 10.692,5000

undyiajy

GuoTHH, QOTHE KHCETHHA
[Mowymy je moctaBuo monyhay «Krajinagroupy m.0.0. bama Jlyka.
TIpucTuria moHyaa ce OAHOCH HA HEPETHCTPOBAHH JHjex, anu je KomucHja HCTy IpUXBaTHIA U OLMjeHKNa jep
¢y [OCTABJBEHH TPLKEHH XOKYMCHTH 33 HEpCTHCTpPOBaHe NHjeKose, y ckiafy ca HamomeHom Tauke 5.2.2.

TeH,E[epGKC I[OK_VMGHT&HI/Iie:

Jen‘nnnqna KPHTEPHjYM . ﬁoﬂoanpm
Touyhau IIponseohau mﬁ‘;']sa_.ges Tinjena Hc.ﬁ)o:ym u“::“a ncnolpytce YrynuHo Panr
K oo, | lncopm Plammeanteals LD, | 64500 | 10:692,5000 f0 99 1 100 1
54  HO2AB02 AEKCAMETAIOH pacTBOp 32 HHjeKIHjy 4mg aMIL 289,750 67.424,8250

ITonyny je moctaeuo noHyhau « UHTepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pan.
KoMucuja je xoHcTaToBaia la ¢ IOHYAA OZHOCH HAa PETMCTPOBAHU JIHjEK, 7a je MOTIYHA M TEXHHYKH
3a/10B0JBaBajyha, Te je H3BpmmIa 00/I0BAE H YTEPANIIA PaHT KaKo CJIHjeIH:

T— KpHTEpHjyM GogoBH
: ; Pox
Ilonyhau Tiponisohay umjena Gez xjesa Pox Tnjena HemopyKe Yiyneo Paur
IIAB-a HCNOPYKe 9 1
Kpxa, ToapHa 3ApaBHI,
e 2.2 Hoso Mecro, 0,1995 | 57.8051250 | 10 9 1 100 i
Crnosesja
55 HO1ABO2 JAEKCAMETAI0H Tabnere 0,5 mg KOM, 6.170 674,3810

IloHyRy je aocrasuo nouyhau «MaTepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pan.
MMpucturnaa nouyaa (734,2300 KM 6Gez I1}]B-a) ce 0IHOCH Ha PErHCTPOBAHH JHjeK M MpellasH MaHMPaHa,
OIHOCHO OCHTYpaHa HOBYaHa CpecTBa YIOoBOPHOT opraHa 3a oraj Jlot, Te je KoMucuja ety onbaisina kao
HENPUXBAT/BUBY U NIPEAJIOKHIA Aa ¢& JIOT MOHHIITH,

56 HizZABD2 4 mg 8.640 9.648,24980

OCKCAMETAI0H Talnere

Monyny je noctasuo nonyhau: «Murepnpomer» 1.0.0. Hosu I'pan.
KoMmucuja je koHCTaTOBaTa Ha ce MOHYAAa OJHOCH HA PETHCTPOBAHH JIHjEK, A jeé HOTIYHA M TEXHHUKH
3a/10B0JsaBajyhia, Te je H3Bpinmia GOROBALE H YTBPAKIA PAHT KaKO CJIH]SIH:

KOM.

| PO— KPHTEpHjyM fio, mmPOK
Honyhau Ipouzrohan uHjena te3 Hujena Por Ifnjena —— Yeynuno Paur
nJB-a HCNOPYKe 99 1
«HurepripoMer 14.0.0. Kpka, ToBapHA 30pABMIN, 1A,
Hosu Tpan Hoso Mecto, Croseauja 11167 9.648,2880 20 99 1 100 1
57 HO02AB04 METH/MPETHAIION ALeTAT CYCOEHINja 38 HHjeKUnjy 40 mg AMIL 8.171 23.123,9300

Touyne cy noctaswmm nodyhaum: «Krajinagroup» mp.0.0. bama Jlyka, «Licentisy m.o.0. Capajeso, u
«Yuudapm» 1.0.0. Jlykarar,

TMonyaa nonyhaua «Yeudapm» 1.0.0. Jlykasary (65.286,2900 KM 6es I1]]B-a) ce onHOCH Ha HEPETHCTPOBAHK
JMjeK M IIpelias IJaHHpaHa, OJIHOCHO OCHTypaHa HOBYaHa CPEACTBAa YTOBOPHOr opraHa 3a osaj Jlot, Te je
KoMucuja MeTy oadariiia Kao HEMPUXBATILUBY.

Komucuja je koncrarosana ja ¢y modyhaum: «Krajinagroup» m.0.0. bama Jlyka u «Licentis» n.0.0. Capajeso
IOCTABMIM TIOHYAE 3a HeperMcTpoBaHM nujek, anu Komucuja je Mcre IpHXBAaTWIA M ONMjEeHHMNA, jep CY
JOCTABJBEHH TPOKEHH AOKYMEHTH 33 HEPeTHCTPOBAHE JIHMjeKOBe, ¥ ckiagy ca HamomeHoM M3 Tauke 5.2.2.
Tenepeke NOKYMSHTALTHE, T€ j€ M3BpIUNIa 60I0Babe H YTBPANIA PAHT KAKO CIHienH

JOTT— KPHTEPHjYM GooBH
. N Pox
Lonyhay Iponzeoljag unjena Ge3 Injena Pox Tajera T — Yrynao Paur

IAB-a HCTOPYKE 99 1

«Llcgntls_» 1.0.0. Aykon Blosc_:lences, 2,4800 20.264,0800 3 99 1 100 1

apajeso Hugnja
«Kra]]lsgz;gzﬂjlllgl’{’aﬂ-o-"- Ganpati Pharma, Mamuja 27600 22,551,9600 10 88,96 03 89,26 2
58 HO2ABe4  METHIIDEAHMIOTON NPAMIAK B PACTBAPAY 32 PACTEOp 30 HHJEKIHY 0mg  amn. 41,050 67.322,0000

CYKUMHAT

TMowyny je noctauo mouyhau: «Murepnpomer» n.0.0. Hoeu I'pan.
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Komucuja je xoHCTaTOBalia Ha Ce MOHYAA OZHOCH HA PETHCTPOBAHH JIMjEK, N4 je MOTIYHA M TeXHHYKH
38/10B0.baBajylia, Te je m3Bpiumna $0/I0BAE H YIBPAMIA PAHT KAKO CIHjeau:

Jeaunumia KPHTEpHiy™M ﬁonmmpoK
IE ; .
onyhaa Hpoazeofau nujena Ges Lujera Pox Linjena ucnopyKe ¥rynao | Parr
I/AB-a HCMopyKe 99 1
Xemodaps, MpoR3IBOEA
“HﬂTegggih;?a; 0.0 dapmaneyTCKHX NpOAIBOaa 1,6400 67.322,0000 20 99 1 100 1
1.0.0., bama JIyka, buX
59  HO2AB04 METHIMPEARHI0N0H TIPANIAK H pacTRAPat 34 40 mg am. 146.800 460,952,000
CYKIHHAT PACTROP 31 HHjeKOMJy

Ionyny je nocraeno noxyhau «3edapm» 1.0.0 3eHuna.
Komuecnja je xoncratoBana a ce NOHYZa OAHOCH HA PETHCTPOBAHM JIHjEK, Aa jeé MOTIYHA M TeXHHUYKH
3ajloBosbaBajyhia, Te je H3BpLIMIA 600BALE M YTBP/INANIA PAHT KAKO CIHjeH:

j (1]
I T— KPHTEpPijyM o,ummPulc
Tlonyhaua Ipomssohau uAjena Ge3 Igjena Pox Iujena HemopyKe Yrynuo Paur
IIAB-a HCIopyKe 9 1
«3edapm» 1.0.0 JeHHIA Xemodapm, buX 3,1400 460.952,0000 7 99 1 100 1
60  HO2ABO4 MeTHINpEEHI0I0H TIpAMIAK 1 PACTHAPA 34 125 mg amm. 780 3,814,2000

PACTEGP 38 HHjexnujy
IMonyny je aocrasuo nonyhau «Krajinagroup» 1.0.0. Bama Jlyka.

IIpucTrriia monysa ce OMHOCH Ha HEPErHCTPOBAHH JHjeK, AMH je KoMucHja je HeTy IpuXBaTHIA H OLHMjEHHNA,
Jjep ¢y MOCTaBheHH TpakeHH JOKYMEHTH 3a HEPETHCTPOBZHE JIMJEKOBE, y CKIany ca HamoMeHOM M3 Tauke
5.2.2. Tengepcke AOKYMeHTALH]E:

Jeaumiana KPHTEpH|ym GonolmPOK
Honyha4 IIpoussoljau umnjena Oesz Injena Pox Hujena HemopyKe ¥kynuo Paur
IL/IB-a HCHOPYEe 99 1
«Krajinagroups m.0.0, United Biotech (P) LTD.,
Bama Jlyia Vimja 4,8900 3.814,20600 10 99 -1 100 1
61 HOZABO4 METHANPERHEION0H OpAUIAK M PACTBAPAY 32 PACTBOP 34 uHjexunjy 500 mg amn. 10.400 211.224,0000

Monyny je noctasno noHyhau «3edapmy» 1.0.0 3eHuIIA .
KomucHja je koHCTaTOBala ja ce TOHy[ad OJHOCH Ha PerucTpoRaHK THjeK, fa je TOTHYHA M TeXHHYKH
3a/10BoJLaBajyha, Te je u3Bpimna 6OIOBARKE U YTBPAMIA PAHT KAKO CJIH]EIH:

[ P— KpETepijym GomoBH
: . Pox
Honyhau Mpoussokjau nujena Oez ujena Pox Iujena HenopyKke ¥rynuo Panr
IIB-a HCTIOPYKE 59 1
«3edapM» 1.0.0 3eHuua Xemohapm, BX 20,3100 211.224,0000 7 59 1 100 1
62 HO2AROG7 NPeaHKI0H Tabmere 5mg KOM. 6.230 466,0040
Huje npucTiriia HATH jeHa MOHYIA.
63 HO2AB07 OpeTHHI0H Tabnere 20 mg KOM. 25,440 4.541,0400

IMonyay je noctarmo moHyhau: «Murepnpomer» 1.0.0. Hoeu Ipag.
Komuchja je koHCTaTOBanma fAa ce TIOHY[a OMHOCH HA PErHCTPOBAHM JIMjEK, Aa jé MOTIYHA H TEXHHUKH
3an0Bosbakajyha, Te je H3BpLnIa 6010BAbE U YTBPAMIA PAHT KAKO CHAHJE/TH:

| P— KPHTEPHjYM ﬁnuannPOK
Tionyhaa Mponisolag nujeda Ge3 Igjena Pox Hujena Hemopyke Yrynuo Panr
O/1B-a HCMopyKe 9 1
«HHTEpIpoMeT» A.0.0. Tanenuxa a.n. Beorpan, 0.1785 4.541.0400 20 99 1 100 1
Hosx Ppaa Cpéuja i T
64 HOZABOY XHIPOROPTAIOH NPANIAK M PACTBAPAY 34 PACTEOD 38 HEjeKIE]Y 100 mg amn. 7.110 19.896,6240

[Tonyny je noctarmno moHyhau: «Murepnpomer» A.0.0. Hoeu I'paa.
Komucuja je koHcraToBana jga ce TIOHyOa ONHOCH HA PETMCTPOBAHY JIMEK, Ja j€ NMOTHYHA H TEXHHYKH
3a[10BOJkaBajyha, Te je n3spinna Gof0Bat-e H YTBPIUIA PAHT KAKO CJIHjEIH:

KpETEpajyM fonoBu
Jeanruuna Pox
ITonylhau Mponssohau nujena Gea Injena Pox Hujena acmopyKke YrynHo Panr
IIIB-a I HCTIOPYKeE 99 1
Xemodapm, nponasonsa
«HrmepnpoueT 1.0.0. apmaney e 25000 | 177750000 10 99 1 100 1
Honi I'pan IpOK3B0OIA 4.0.0., bama 7 B
Jlyka, buX
65 J06BAGZ  MMYHOTXOSYIHE, HODMANHHXYMREEIR oo iy 15g KoM, 496 143.840,0000

HATPABEHCKY NPAMiCHY
[Monyae cy noctapunu noHyhaun: « XepueroBraanujex» 1.0.0. Mocrap u «®@apmaridja 201 1» 1.0.0. Buxah.
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KomucHja je koHcTaroBanma ga ce MOHYOEe OJHOCE Ha PETHCTPOBAHU JIMjEK, Ja CY MOTIYHE H TEeXHHYKH

38/10B0JbaBajyha, Te je u3pplumia 60a0Babe U YIBPAH/IA PAHT KaKO CITHjeIH:
 PR— KpUTEpPHjyM Gml;omlpolc .
Tonyhau Tiponssohax nujena e3 . Pok Isjena YxynHo Panr
AB-a Mujena HCmopyKe 9 ncnolp yie
; Octapharma AG,

«XepUeroBHHAIM EK» [sencka, Opatuycka, 282,3700 140.055,5200 20 99 0,05 99,05 1

1.0.0. Mocrap A .

yerpHja
«apmarmja 201 1» Biopharna Plasma
1.0.0. Birxall LLC, Vipajusa 290,0000 143.840,0000 1 26,40 i 97,40 2
66 J06BAQz  VMYROFMOBYINEW, HOPMAnNd XyMAHE | orpon o ynpysny 5y KOM. 1724 867.172,0000

32 HHTPABEHCKY OpaMjeHy
Tlonyae ¢y mocTasuad noHyhaun: « XeprerosuHanujex» 1.0.0. Mocrap u «®apmauuja 2011» 1.0.0. buxah,
Ilonyhaum ¢y AOCTABHTH MOHYAE 38 PETHCTPOBAHH JIMjeK.

[Monypna nonyhaua «XepuerosuHamujek» 1.0.0. Moctap (973.629,0000 KM 6ez I1/IB-a) npenasu nnaHupaHa,
ONHOCHO OCHTYpaHa HOBYAHA CpefcTBa YTOBOpHOTr oprana 3a osaj Jlor, Te je KoMmucHja ucty onbaimna xao
HEMPHXBATHHBY.

Iokya nonyhaya «@Dapmarmja 201 1» 1.0.0. buxah je moTnyHa ¥ TeXxHHYKY 3a10B0JbaBajyha, Te j¢ H3BpIMIA
DoJtoBakbe M YTBP/IHIIA PAHT KaKO CIHjeOH:

) Jequuwana KPHTEPH}YM G0d0BH o
ITonyhau IIpoussohag nujena Ges Unjena Pox ujena ncnbpylce YkynHo Panr
IIdB-a HCMOpYKe
29 1
«Dapmaruja 201 1» Biopharma Plasma
1.0.0. Birxah LLC, Vipajusia 503,0000 867.172,0000 1 99 1 100 1
67 J06BAgz  PMyHOryIobymiH, HOpMAIHA XyMaKH pacTeop 3u nHdyaujy 10g Koo, 1.052 1.136.160,0000

32 HHTPABRHCKY l'lpl‘leE!'l'y
TMounyae ¢y aoctasmwm onyhaun: «®@apmanija 2011» 1.0.0. Bexah, «XepueropuHamgjex» #£.0.0. Moctap
«Pharma Maac» n.0.0. Capajepo.

Tlonyhauu cy mocTaBHIN IMOHYZE 33 PETHCTPOBEHH THjCK.

IToHyne nonyhaua: «Xeprieroeuaanujex» 1.0.0. Mocrap (1.188.013,0800 KM 6e3 I1/IB-a) 1 «Pharma Maacy
n.0.0. Capajeso ( 1.481.247,5600 KM ©6e3 I1/IB-a) npenase mianMpaHa, OJHOCHO OCHIypaHd HOBYaHA
cpedcTBa YropopHor opraia 3a oeaj JIot, Te je KoMucuja Here opbanuna kao HENPUXBATILUBE.

TMouyna nonyhaua «@apmaumja 201 1» 1.0.0. Buxali je normyna ¥ TeXHIYKM 3a10B0skaBajyhia, Te je H3Bpmuia
OonoBarse H YTBpPWIA PaH KaKO CIIHjeIM:

KPHTEpHjyM DoxoBH
JepunnuHa Pox
TIonyhaq TIpon3Bohau mijena ez IMijena Pox ujena HCTOnVEE Yrynao Panr

1AB-a ¥ HCTIGPYKRE ) lp Ml

«Papmaruja 201 1» Biopharma Plasma ‘

1.0.0. Bixah LLC, Vipajura 1.040,0000 1.094.080,0000 1 99 1 160 1
68 JOSBBOL anrit-]l {Pxa) NpAMIAK & PACTRAP2™ 33 300 meg amn 2,010 167.794,8000
uMyHOTIOGY pacTEOp 33 HHjexunje ' . T

Ionyay je nocraBuo nouyhau «Pharma Maac» 1.0.0. Capajeso.
KoMucHja je KOHCTATOBama Ja ce NMOHyIa OFHOCH Ha peruCTpoBats JHjeK, Aa je TMOTNyHa M TEXHHYKH

38I0BOJbABA

jyha, Te je usBpInIIa GOA0BALE W YTBPAHIIA PAHT KAKO CITH]EIH:

Jeaunnana KpHTEpRjYM Gonosn
. Pox
. Mowyhau TIponspohau unjena Ges . Por Injena ¥rynuo Paur
L/IB-a IInjena Henopyke % IlCIlOlpyKe
«Pharma Magcy Kedrion, Sp.A., 834800 | 167.794,8000 20 99 1 100 1
n.0.0. Capajeso Hranyja
69  ROTAA02 q);%':)l;'ﬁ‘::m YRATHA Te;f’ﬂ’ “::*c‘:[ :: :‘%‘;‘“““ T 120 mg/1,5 ml oM. 230 187.875,5000
IU[} 2]

Ionyay je nocrasro nonyhau «Phoenix Pharmay» 1.0.0. bujersuna.
KoMHCHja je KOHCTATOBAaNTA Ja Ce MOHyJa OAHOCH HA PEerMcTpoBaHyd JHjeK, fa je TOTIyHa M TeXHHYKU
3ag0B0JeaBajyha, Te je H3BplIa GOAOBALE H YTBPIHIIA PAHT KAKO CITH]S/IH:

. ‘ [ PS——, KPHTEPHjYM ﬁunanupm
Houyhay TIpon3eohau mujena Ges Usjexa Por Upjena | o opyke | Y KYIHO Pasur
niB-a HCOOpyKe % 1
«Phoenix Pharmay Chiesi Pharmaceuticals
11.0.0. Bujesima GmbH, Hranmja 816,8500 187.875,5000 15 99 1 100 1
70 VO03ABI5 HAJOKCOH PacTBOP 33 HHjeRUHjy 0,4 mg amm. 700 3.183,0000

[Touyne cy moctasunu nodyjaun: «Huen - Mem» 1.0.0. Moctap, «®apmauyja» 7.0.0. buxah u «Licentis» 1.0.0.

Capajeso.
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Monyhauu cy moHymmmu HEPETACTPOBAHH IHjex, amu ¢y y cknany ca HamoMeHoM w3 Tauke 5.2.2. Tengepcke
IOKYMEHTALMje NOCTABHANN JOKYMEHTe KOjH ¢¢ OJTHOCE Ha HEPETHCTPOBAHE nujexobe, Te je Komucuja m3sprmna
00J0BakRE U YTRPAMIA PAHT KAKO CJIH|eIM:

KQHTEpHjyM GomoBH
JeaHHnIHA . Pox
Touyhay Ipoussoljau unjena Ges . Pox Hwjena | cnopyke | Yicymmo Panr
1sjena
IIJIB-a HCIOpYKe

99 1
«Licentis» 1.0.0. Capajeso J“ks"“HLabJ‘?;a“’“"s’ 4,6000 2.800,0000 3 99 0,33 99,33 1
wDapmamjan n.0.0, Buxah S.ALT. S,'p'A" 4,1000 2.870,0000 1 96,58 1 97,58 2

Hrannja
«Huen - Mem» g.0.0. B Braun Melsungen 4,1999 2.939,9300 1 94,29 1 9529 3
Mocrap AG, Ibemauka
7 YO03AB25 daymazensua PACTBOR 32 HHjeKNH]Y 0,3 mg amn. 620 3.968,0000
Monyne cy nocrasuwnu nouyhaum: «Yaudgapm» 1.0.0. Jlykasan, «Licentis» m.0.0. Capajeso u «HMuen - Mexg»

A.0.0. Mocrap.

IToryhauu cy TIOHYIUITH HEPErHCTPOBAHM JHjeK, WK CY Y CKIamy ca HanoMeHoM u3 Tauke 5.2.2. Tennepcxe
NOKYMEHTAIAje MOCTARMIM JIOKYMEHTe KOfH c¢ OJHOCe Ha HeperHCTpOBaHE JHjekoBe, Te je Kommcwja
U3BpLINIAa GONOBAILE H YTBPAHIIA PAHT KAKO CIIHjEOH:

| Pe— KpUTepHjym GogoBH
Por
IMonyhau Ipoussohau uijena ez . Pok Linjena Yrynao Paur
" TJB-a Lnjern HEOpyKe % H_Ey_cnol L
«icentis» 8.0.0. Diving Laboratories, 6,0000 3.720,6000 3 96 0,33 96,33 1
Capajeso Hunuja
“y““gapl“” A0.0. Vem lac, Typcxa 6,3000 3.906,0000 5 94,29 0,20 94,49 2
yKARAIL
“H“"“I;IM"”” nee. | BBram Melsugen AG, 6,3900 3.961,8000 1 92,06 1 93,06 3
ocTap Hhesanea

3a ocrane JloTose pjenieno je OunyroM o m36opy HajnoBosbHHjer noHyhaga, Opoj: 07/015-19-4/25.

Hmajyhn y Buay rope HapeJeHO OITY4EHO je Kao y MUcTIO3HTHRY oBe Ommyke.

IMoyxa 0 NpaBHOM JINjeRY:

Cpaku noHyhau koju MMa JIETHTHMAaH MHTEPeC 3d KOHKPETHH YrOBOpR O jJaBHO] HaOaBIM W KOjH cMaTpa Ja je
YTOBOPHM OpraH OBOM OJIYKOM NPEeKpINMO jeAHy MIM BHIIe oApeabu 3akoHa O jaBHMM HaGaBKama WM
NOJ33KOHCKHX aKaTa AOHECEHWX HA OCHOBY Hhera HMa TpaBO HM3jaBHTH kandy Ha OBy ommyky. Kanba ce
W3jaBbyje Ha HAYHH H ¥ GopMu feduHucannM wiaHoBuMa 99. u 101, 3axoHa o jaBHMM HabaBKama.

HM3epmiEHu AMpeKTOop 34 jaBne HalaBKe
Hophe Hpujuh, J‘mn.ﬂ. emonmﬁ\cm

o Yy
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