@OHJA 3JPABCTBEHOI' OCUMI'YPAIBA
PENIYBJIUKE CPIICKE
Bama JIyka

bpoj: 07/015-1458-18/25
Jatym: 16.04.2025, rogure

Ha ocHoBy unauna 64. ctas (1) Tauka a), wiana 70 ctas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa 0 japHuM HabaBkama bocne u
Xepueropune («Ciyx0Oenn racHuK bocHe w XeprerosuHe» Opoj: 39/14, 59/22 u 50/24), u IlpaswitHKa ©
jaBHuM HabGaekama y (DoHIy 34paBcTBeHOT ocurypama PenyGmuke Cpricke, Gpoj: 02/002-5189-7/22 on
29.12.2022. roauue, a Ha ocHOBY yrephene npemopyke ox crpaHe Komucnje 3a mporoljerse OTBOPEHOT
nocryika jasue nabaske Jijekosa ca OcHorHe Gonnutke JTucTe nujexoea, 6poj: 07/015-1458/25, nonocum

ONJAVKA
0 300py HajIoBOJEHH|ET MoHyhata

I
Vrosop 3a peayuzanyjy Habaske nujekoBa ca OcHoBHe DomHUUKe ucTe nujexkosa y OTBOpeHOM NOCTYNKY Opoj:
07/015-1458/25, nogujesmyje ce nmoHyhaduma:

«Papmaunja 201 1» 1.0.0. buxah

Jemma Jea. unjena Yrynna
Jlot ATH koa Hasup Oiinuk Joza Miene Koa. vy KM be3 BPHjEAHOCT ¥ Mponisoljas
Hep dB-a KM 6es [1][B-a
1 J01DD04 nedrprakcon Tpalliak 4 PACTEOp 1600 mg am. 85.260 1,2200 164.017,2000 BCPP, Yipajnna
38 MHjEKLUK]Y

VYxynua spujexsoct Ges [1B-a 104.017,2000

IR 7% 17.682,9240

Yrynua spajexuoct ca ITIB-om 121.700,1240

«Phoenix Pharma» a.0.0. baje,ana
F— Jea, wHjena Yrynna
Jlot ATII koA Hame Obank Jo3a ) Ko, v KM Ges BPHjeAHOCT ¥ IMpon3eoljay
Miepe [AB-a KM 6es3 I11B-a
2 J01GBO03 PCHTAMHIAR pactsep 3a 80 mg aMIL 34.350 0,6861 23.594,9790 Xentotapm, BuX
PH{ERIH]Y

Yxynua ppujexsocr ge3 I1EB-a 23,594,979

ILIB 17% 4,011,1464

ViynHa spujensoct ca ILTB-om 27.606,1234

1
TTonyne nonyhaua u3 tauke [ oee Onnyke cy OHne HAjIIOBOJGHM{E 110 HPEAMETHO] HabaBRIM M3 pa3iora IITo Cy
ocTBapune Hajsefin 6poj Gomoea Mo kputepujymy nedunucaHoM TenpepckoM gokymenrtauujom, 6poj: 07/015-
1458/25.

111
O oBoj Oanyuu obasjectuhie ce cBu nonyhauu y ckiamy ca wiaHoM 71. crae (1) 3akoHa o jaBHAM HabasKaMa H
pcta he v ckimamy ca wiadoM 70. ctae (6) GutH o6jarsbeHa Ha BeQ CTpaHULM Y TOBOPHOL OpraHa.

Odpazaoxeme

Pjemmemem o onobpasamy jasHe HabaBke, Gpoj: 07/015-1458-1/25 om 18.03.2025. ronmmHe mokpeHyTa je
npouenypa japHe Habapke mujexoea ca OcHOBHE DomAuUKe JIKcTe THjeKoBa OTBOPEHHM IOCTYITKOM.

KoMucHja je HAKOH CBOT MMeHOBama Pjewermem YroeopHor oprana Gpoj: 07/015-1458-2/25 on 18.03.2025.
rofuHe qoHUjena [ToCIOBHHK O paiLy KOMHCHjE ¥ KOjeM ¢y HPOMUCAHH 3a/1alldl KOMUCH|e W HAUHH paja.

Ob6asjemnterse o Habapuwm Opoj: 273-1-1-60-3-114/25 objarmeno je na Ioprany jaBHux HabGaBxky H Ha cajTy
VropopHOT opraua, a y «Cnyx0enom rnacuuky buX» Opoj: 19/25, nana 28.03.2025. rogune.

V npeaMeTHOM MOCTYTIKY Hutje BpuieHa Mamjena TeHaepcke mokyMeHTanuje.

Hucy ynmyhusanu 3axtjeBH 3a nojaulmkere TeHACpCKe TOKYMEHTALM]E, HUTH Cy H3jaB/bUBaHE Kabe.




JapHO oTRapame NpHcIjenux noHyaa je paspireHo 10.04.2025. roguEe ¥ © HCTOM je cauyHm-eH 3aHCHHK KOjH
Jje GnaroBpeMeno rocTaBibeH nouyhauuma.

Ha cacranky onpxanom 16.04.2025. roaMue M3BpLEEH je NPErie]] NpUCIeHX [OHya.

IIpernea kpanugukalHoOHe JOKYMEHTALH|E je M3BPIIEH KaKo j& HAZHAUCHO Y TaOe/H:

JOKYMEHTA «2%)? f:';l;"ga »MI'M ®apm® »Phoenix Pharma® «Hurepnpomer» :ﬂ?;;:? Loflit
ana‘h‘ ’ 1.0.0. Kakam A.0.0. Bujenuna p.0.0. Hoen [pag ane.n-n.m.a .
O6pazall 33 TOCTARILALE NOHY.IE cip. 3 crp. 3 cIp. 5 ctp. 7 crp. 3
Ofpazai 3a BpHjeAHOCT MOHY/IE cTp. 6 crp. 5 na crp. 13 cIp.
O6pasal 3a UHjeHy MoHYDe c1p. 7 cp. 7 Ia cp. 15 cTp.
H3japa wi. 45. crp. 10 c1p. 9 cp. 11 cp. 17 crp. 7
Mzjasa un. 52. erp. 12 cTp. 33 cip. 23 crp. 29 cIp. 9
Haupr OxsHpEDr cropasyMa cTp. IS crp. 37 erp. 27 crp. 33 crp. 13
F3eop H3 cyAcker perucTpa crp. 20 ctp. 11 crp. 37 crp. 39 crp. 21
;‘fﬂf;";;:a TAPAKIW]Y 3 106po HSBpIL. p. 19 ¢rp. 39 ctp. 35 cp. 37 cp. 19
Tapanmija 3a 030MBHOCT TOHYIE crp. 17 crp. 41 crp. 31 cTp. crp. 15
~ AyTtopHIanuja npou3sohaua crp. 31 ctp. 45 crp. 47 c1p. 53 crp. 31
Pjur AJIMC BuX 38 NpeMeT JHjekosuMa ctp. 29 cTp. 21 crp. 45 éTp. 45 crp. 25
HzjaBa 0 poKy HCIOpYKe crp. 37 ¢Tp. 85 cip. 55 crp. 61 c1p. 41
H3jaea o poky nnahama crp. 38 crp. 87 crp. 59 crp. 63 c1p. 43
Hijapa 0 HHBeNAUHjH WHjeHA c1p. 39 c1p. 89 cTp. 63 cTp. 65 cTp. 45

IIpernen u oujeHa NMOHYZA 1O NOTOBHMA CY HM3BPIIEHH V CKNMaAy ca KPHTEPHjYMOM CKOHOMCKM HAJIIOBOJLHE]E

MTOHY/IE KaKo CTHjeH:

1 JO1DDO4

uedTPHAKCOH

NpAaLIaK 32 pacTeOp 3a

HEJEKUHjY

1000 mg

AMIL,

85.260 127.89

0,0000

lonyne cy nocraunu moHyhauu: «MI'M @apm» 1.0.0. Kakam, «@apmaruja 2011» 1.0.0. buxah, «Phoenix
Pharma» 7.0.0. bujesbuHa u ,,Farmalogist Allbix* 1.0.0. Bujersuna.
IMonyne ce oqHOCE HA PErHCTPOBAHH ITHjEK. _
[Moryhay «MI'M ®Dapm» n.0.0. Kakak y cBojoj NOHYIOH HEje DOCTABHO AyTOpH3allH]y HA HAYHH TIPOTMHCAH
Taykom 5.2.2. TeHOepcke HOKYMEHTALHje, OJHOCHO HAa HCTO] HHje HABSACHA 3eM/ba TIOPHMjEiUIa JIMjeKa U HHje
HABEAEH HA3WB YTOBOPHOI OpraHa KOjU jeé MOKpeHyo jaBHy Habarky, Te je KoMmucHja moHymy oBor moHyhaua
oabanmna Kao HeMPHXBATIHHBY.
Komucuja je xoHCTATOBANTA Aa Cy TOHyAe ToHyhada: «Dapmaruja 2011» 1.0.0. Buxah, ,Farmalogist Allbix“
n.0.0. bujersuna 1 «Phoenix Pharmay» 0.0.0. Bujessuna moTmyHe u TeXHHUKH 3a00BosbaBajyhe, Te je WaBplImia

fonoBame ¥ YTBPIHIA PAHT KAKO CIIHjeIH:

Jen_unn-ma KPHTEPUj¥M . §0a0BH .
TMonyhjaq Mpowssolau m{ﬁ;*;.:es Upjena Hcr::ol;, . Lln;;(-m cho}pyl{e YrynHo Panr
‘@ap“a”gj::x Za?_ll I» z0.0. BCPP, Yxpajuma 1,2200 104.617,2000 1 99 ) 100 |
,,Fa:mak;sg;]g; J‘:‘Ild'['{’;x“ A0-0- | (il Pharms, Mnanaja 1,3000 110.838,0000 1 92,91 1 9321 2
«Phoeng(;;igz:» A0.0. Xemotapm, BuX 1,4913 127.148,2380 1 80,59 1 81,99 3
2 JO1GBO3 reHTAMHIHH PACTROP 31 HHjeKUHjy 80 mg aMm. 34.390 23.904,4890

Tonyne cy nocrasuiu noHyhaun: «HaTepnpomer» n.0.0. Hosu I'pag u «Phoenix Pharmay 1.0.0. bujemuna.
IoHyne ce omHOCE HA PETHCTPOBAHH JIHjEK.
ITonyna nonyhaua «Murepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pag (74.041,6700 KM 6e3 [1]B-a) mpena3u ruiaHHpaHa,
OJHOCHO OCHIypaHA HOBYaHa CpeACTBAa YTOBOPHOr oprana 3a osaj Jlot, e je Komucuja uery opbaipna kao

HElPUXBATILHBY.

KomucHja je koHcTaToRama na je moHyna nonyhada «Phoenix Pharma» 1.0.0. Buje/bHEa MOTNYHA U TEXHHYKH

T KaKko CIAH|eH:

3300B0JbaBajylia, Te je H3BpiMIa 60J0BAE U YIBPINIIA DA

e KpHTepHiyM Gomorn
ey . =
Monyhavs Tpoaanebjar: u!;!&ii; s Hujena Pox Uujena HCTIOpYKe Vigymao Paur
-8 HCMOpPYKE 9 1
“Phoe“g‘g;ﬁ:{‘gz» A.0.0. Xenodaps, B 0,6861 23.594,9750 1 99 1 100 1




3 NO1BBO1 GYynHBAKAKH PACTBOP 32 HHEKKH|Y
Huje MPUCTHINIA HUTH jeIHa MOHy 14,

4 NO1BBO01 GynuBaKAEH pacTeop 3a HHjeKUH]y
Huje mpucTHriia HUTH jeiHA LIOHY 4.

5 N01BB01 OYMHBAKAHH pPAcTBOp 3a HHjeKUHJY
Huje npucTHriaa HATH jeHa TIOHY/A.

3a Jloroee 3, 4 1 5 opayyeHo je OMIyKoM O IOHHINTABAKY MOCTYIIKA.

Hmajyhin y Buay rope HapegeHo OIIyHEHO jé Kao Y IHCMO3HTHBRY oBe ONyKe.

IToyka o npasBoOM Jnjexy:

Ceaku nmoHyhay KojH HMa JICTHTHMAaH WHTEPEC 3@ KOHKPETHH YIOBOP O jaBHOj HaGaBIM M KOjH CMaTpa Ja je
YroBopHHM Oprai OBOM O/UTYKOM HPEKpLIMO jeAHY HIH BHIIE onpenﬁﬂ Bakona o jaBHAM Ha0aBkamMa WM
TO/38KOHCKHX aKaTa [JOHECEHMX Ha OCHOBY Fhera uMa Ipaso H3jaBHTH }Kan6y #a oBy oanyky. JKarba ce

H3jaBbyje Ha HAYMH B Y GOPMHU Te(puHICAHHM UIAHOBHY 2

4\ JaKoHa 0 japHMM HabaBKaMa.

HBBpmHH AHPEKTOP 32 jaBHE Haﬁamce
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