®OHA 3APABCTBEHOI OCHY YPAIBA
PENIYBJIHUKE CPIICKE
Bama JIyka

bpoj: 07/015-710-12/25
Harym: 26.02.2025. ropuxe

Ha ocHoBy wiana 64. ctas (1) Tauka a), ynana 70 ctas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o jaBHUM Habaekama bocHe u
Xepueroeune («Crmyx6Genu rmacaux bocne u Xepuerosune» 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24), u IIpasmwinuka o
jaBHuM Habaskama y @ompy 3mpascrTBeHOr OcHrypama Pemybmuke Cpricke, 6poj: 02/002-5189-7/22 on
29.12.2022. roaMHe, a Ha OCHOBY YyTBplieHe mnperopyke on crtpane KomucHje 3a mposofjewe oTBOpeHOr
MOCTYIiKa japHe HaGaeke nujeka PUTOMEHAOHOH, pacTBop 2a uHjekuyjy 10 mg., 6poj: 07/015-710/25, toHocHM

ONJUYKA
o W30opy HAjOBOJBHH|ET TOHYhaua

: I
Vroeop 3a peanuzandjy HaOapke nHjexa (uTOMEHamHMOH, pacTBOop 3a HHjekudjy 10 mg., Opoj:
07/015-710/25, noamjelpyje ce nouyhauy:

wZefarm” g.0.0. 3ennna.

Fr— Jea. mjena Yxynua
ATIL wom Haine O6mr Hoza 3 Kon y KM Gea BpHjeTHOCT ¥ IIpouszsohaa
rjepe T1/IB-a KM des I1J1B-a
HBM Pharma,
BO2BAOL | duromenaznon® PacIBop 3d 10mg KoM 20.000 6,5000 130.000,0000 PenyGnuka
HHJGIIHHIY ' ] Crosauka

Yxynua sprjeanoct Ges IITB-a 130.000,0000

ILIB 17% 22.100,0000

Vrynna spijessoct ca TIB-om 152,100,0000

1
Tonyaa nouyhaua u3 Tauke 1 ose Oanyke je 6una HajmOBOJBHEjA N0 NPEAMETHO] HabaBLM M3 paziora iTo je
octeapuie Hajeelin 6poj Gomosa mo kputepujymy nebuxucanom TeHaepckoM gokymeHTan@joMm, Opoj:
07/015-710/25.

I
O oBoj Oyt obasjectulie ce cpu nokyhjaun y cknany ca wiaxoM 71. crag (1) 3akoHa o jaBHHM HabaBkaMa U
ucra fie y ckmay ca unadnom 70. ctae (6) OuTH 06jaB/beHa Ha BeD cTpaHHLH YTOBOPHOT OPraHa.

O0pa3zioxeme

Pjememem o onobpasamy jasHe Habaeke, Opoj: 07/015-710-1/25 om 29.01.2025. rommHe nokpeHyTa je
npoleaypa jaBHe HaDaBKe nHjexa PUTOMEHAINOH, pacTEop 3a HHjekurjy 10 mg.

KommcHja je HAKOH cBOr MMeHoBama Pjelrewem Yrosopaor oprasa, 6poj: 07/015-710-2/25 on 29.01.2025.
rofiue noHHjena [TocnoBHEK O pagy KOMUCH]E Y KOjeM Cy TIPONTHCAHH 3a/1alli KOMHCH]€ H Ha4HH paja.

O6agjemTetse 0 Habasum 6poj: 273-1-1-13-3-72/25 oGjasweno je ua ITopramy japHMX HabaBKM M Ha CajTy
YropopHor oprana, a y «Cnyx6eHom rmacauky buX» 6poj: 6/25, mana 07.02.2025. rogune.

V npeaMeTHOM MOCTYIKY HHCY YIyNMBAHYM 3aXTjeBH 3a Nojalllbeke TeHIepCKe JOKyMeHTALH e,
Hucy m3jasmurane xanbe.

JaBHO oTBapame MPUCIje)e NIOHYAe je u3BpreHo 24.02.2025. roouHe H 0 HCTOM je CauMibeH 3aHCHHK KOjH j&
OMaTOBpPeMEHO JTOCTaBBeH MmoHyhary.

Ha cacranky oxpxkaHoMm jnana 25,02.2025. roguHe U3BPLIEH jé Ipernies NPHCMjenHX MoHya.




Tperien keanmupHKaMOHe TOKYMEHTAIIHje je M3BpLIeH KaKo je HazHaueHo y Tabenm:

JOKYMEHTA wLicentis” g.0.0. Capajeso wZefarm” a.0.0. Jennna
O0pazall 3a I0CTaRLALE [IOHYIE crp. 4 cp. 3
(fpazall 3a BpHjeIHOCT NOHYIE cTp. 7 6Tp. 61
Qfpazall 32 LHjeHy NoHY e crp. 8 cIp. 63
Usjama un. 45. o1p. 9@ erp. 9
Wsjapa um. 52. c1p. 23 ctp. 21
Hanpr OxsrpHOr ciopasyma crp. 26 ctp. 27
H3Boa U3 cyAckor peructpa ctp. 31 ctp. 35
H3jasaza rapaHidjy 3a 1oGpo H3BpLIL. YroBopa crp. 30 ¢1p.-33
Tapanuija 3a 030WBHOCT MOHYIE crp. 28 cIp. 29
AyTopuzaliija nponisofjava ctp. 45 cp. 41
Pjememe AJIMC BuX 33 IpoMeT MHjEKOBMMA crp. 43 crp. 39
H3jaga 0 poKy HCIOPYKE crp. 48 ctp. 49
Hsjasa o poky nnahama crp. 49 ¢p. 33
H3jara o AocTaBH Hanaza kOHTP. nabop. ) cTp. 46 c1p. 45
Hzjasa 0 yciialjeHOCTH H{eKa ¢a NAKORAmEM crp. 47 crp. 47
H3jasa 0 HUBEMALHIH IHjeHA cTp. 50 cIp. 57

Komncnja je koHCTaTOBaNA A2 cy MOHyHauH AOCTABMIM TpaXkeHa KBAMH(HKAIHMOHA JOKYMEHTA.

IMpernea u onjeHa HOHyga Y H3BPLICHH Y CKIIaZy ca KPUTCPHjYMOM €KOHOMCKH HajMIOBOJBHH]E TOHYIE Kako
CIHjeIH:

BO2BAO1 duromenagnon® PACTBOp 32 HHjeJINU]Y 10 mg KOM 20.000 130.000,0000

[Moxyae cy noctaruny noHyhaun: ,Licentis” mx.0.0. Capajero u,,3edapm” 1.0.0. eHnna.

MpucTurie NOHyOe ce OAHOCE Ha HeperucTpOBaHH JHjex u noHyhauu cy y ckmagy ca HanmoMenom u3 Tauke
5.2.2. Tennepcke LOKYMCHTALH]E NOCTABHIH TPAKEHA JOKYMEHTA 38 HEPETUCTPOBAHE JIHjCKOBE.

VBHAOM Y NPHIOKEHY AOKYMEHTALMjY 332 HEperHcTpOBaHe MHjekoBe, KoMHcHja je KOHCTaToBama ga cy y
nouyAamMa o6a nonyhaya qoctaB/LeHU TpaKeH ceprrdukary 3a eperucrposane nujekose (LIIHL 'MIT u LA}
BAIMTHOT POKa Tpajarmba.

Taxohe, KoMucuja je koHcTaTOBaNa na y HOHyAH IoHybada ,Licentis” m.0.0. CapajeBo HHIZIje HHCY ¥
TIPHJTOZKEHO] TOKYMEHTAITH]H HaBeeHe TTOMofiHe CYTICTAHLE JHjeKa Koje ¢y O BUTATHOT 3HAYAja 38 NpOLjeHy
npuMjere, 003MPOM /1A je TEXHHYKOM CHeUH(QHKAUjOM TCHASPCKSe AoKyMeHTanuje (Tauka 3.3.) TpaxeH JIMjex
(HUTOMCHATMOH, pacTBOp 3a MHjeknH)y 10 mg, omoGpen 3a ymorpedy kox HoBopoleHuaan, He cMHje
canpxati kouzepeance. O03UpoM Ha IpeTXomHO HaBerncHo, Komucuja je npeaMerHy nonyny opbanmina Kao
HETIPHXBATIEHBY.

ITonyhau ,Zefarm” n.0.0. 3eHuua je y cB0joj MOHYOM OOCTABHO BAJIMIHA NOKyMeHTa 3a HEpPerucTpOBAHE
‘nHjekore, Te je KoMucnja H3spIrma 6040Bake H YTBPAHIA PAHT KAKO CITHjeIH:

| F— KpHTEPHiYM Jom0BH
. . Pox
ITonyhas IMpon3snokaq ul;g&l(-lBa_gea Uprjena “c I:f;ym Lujena I — ¥xynue Panr
99 1
wZcfarm” 1.0.0. HBM Pharma, 6,5000 130.000,0000 7 99 1 100 1
3enuua Penytnuka Crobauka

Hmajyhin y BHIY rope HABSACHO OMTYUCHO je Kao Y AUCTIO3UTHRY oBe Ommyke,

Tloyka o NpaBHOM JIHjeKY:

Ceake monyhad KOju ¥Ma JerHTHMAH HHTEPeC 3a KOHKPeTHH YFOBOP O jaBHOj HabaBLH M KOjH cMaTpa ja je
YroBopHH OpraH OBOM OUIyKOM IpPeKpIIHO jelHy WM BHINE oapeadH 3axoHa o jaBHMM HaDaBkama HIH
MOAZAKOHCKHAX aKaTa JIOHECEHHX HA OCHOBY Ihera MMa Ipas0 M3jJaBHTH kandy Ha oBy omnyky. JKanba ce
H3jaB/byje Ha HAauKH H Y GopMH JeduuucannM wianosuma 99. u 101, 3axona o jaBHuM Habapkama.

H3epuian aupexTop 3a jaBHe HaQaBKe




