®OHJ 3/IPABCTBEHOI' OCUI'YPAIbA
PEOYBJHUKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-1769-14/25
Jatym: 08.05.2025. ropune

Ha ocHoBy unana 64. cras (1) Tauxa a), uiana 70 cTas (1), (2), (3) u (6) 3axoHa O jaBHUM HabaBKaMa
Bocue u Xepuerosune («CnyxGenn riacHuK boche u Xepueropure» 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24) u
TIpapuHMKa o jaBHEM HabaBkama y QOHIY 37paBCTBEHOr OCHIypara Perny6muke Cpiicke, 6poj: 02/002-
5189-7/22 om 29.12.2022. roguHe, a Ha OCHOBY YTBpJCHE MPENOPYKE ON CTPaHEe Komrcuje 3a IpoBOhEHE
OTBOPEHOT TMOCTYNKa jaBHe HabaBke IMTOTOKCHYHMX M . nparehux JIAjeKOBA Y HEOHKOJIOILKHM
WHIHKAIF|jaMa, JOHOCHM

O4JAYKA
o u360py HajIoBOBHHjEr nonyhaua

I
Yrosop 3a peanuzalyjy HabasKe LIUTOTOKCHYHHX U npateliuX JTHjeKoBa y HEOHKOJIOIIKKM WHIHAKAIMjaMa Y
OrsoperoM TocTynKy Gpoj: 07/015-1769/25, Jopvjespyje ce oHyhavnma.:

«MHTepnpomen 1.0.0. Hosu I'pan

Jemumaua Jemuamuna VxyaHa
Jor ATII ron Ha3use O6mix HNo3a wjepe Konmynnaa rjena pajemEoeT Mpomeohay
QKTPEOTHA Pacteop 3a NOVARTIS PHARMA
1 H01CBO2 {comKOOUIKR) HHjEKLMfY UIE 0,1 mg KOM 1.200 12,4600 14.952,0000 Services AG,
uubynjy (BpanycKa
SANDOZ
PACTEOD 32
2 | LO3AAO2 (H‘ggigﬁﬁrﬂ) AHjeKT]Y WA 300 meg KoM 20 216600 | 47652000 | PHARMACEUTICALS
rudysujy Themauka /AyoTpuja
P — npamaK o
A pacTBapay 3a NOVARTIS PHARMA
3 HO1CBO02 ] en(;i)];())mm cycmensuy 58 30 mg KOM 150 747,1075 1120661250 | oo vood'AG, Aycrpia
HHjSKLIH]Y
DacTBOp 32 SANDOZ
LOIBAOL | oo e AL 10mg Ko 1800 | 135900 | 244620000 | PHARMACKUTICALS
4 WpHIH ) Thewmaura JAyorpija
PACTBOP 32 SANDOZ
LOIBAOL | MIOWE “l‘{‘;’;;‘g‘je‘ﬁ’oj’ 15mg KoM 1.800 217500 | 391500000 | PHARMACKUTICALS
LIIPUIH Ebenagxa /AycTpHja
Yrymno 3a 0T 4 | 63.612,0000
Yxynua spujemocrt Ges TIIB-a: 195.395,3250
TIAB 17%: | 33.217,2053
Viynna spujeanoct ca ITB-om: 228.612,5303
«@DapmaBuTa» 1.0.0. Boromha
JemHpna JeauHauHA Yrynua
Jlor ATII won Ha3us Ofmur Hoxa Mjepe KonnuuHa - R —— Mponspohay
fpamaK |
pacTBapa4 3a
6 | 103AAN0 | meHorpactm pacTsop 32 263 meg Kou 30 1709700 | 5.129,1000 B‘Di]lﬁ;i;[‘:”"
WHjeKLnjy W
HHYIHY
Yxynua ppujeanoct Ges [LIB-a: 5.129,1000
TJIB 17%: 871,9470
Viynna spujexdocr ca IJB-om: 6,001,0470

I
Monyze nonyhaua u3 Tadxe I ope Omiyke ¢y Guite HajnoBOJBHM]E 110 [IPEIMETHO] HaGaBIIH M3 pa3ora 1To
cy ocreapuie Hajsehu 6poj Gogoa mo xpuTepujyMy Aeduuucanom TeHISPCKOM IOKYMEHTALHjoOM, Bpoj:
07/015-1769/25.

7S




III
O osoj Oamynu obarjectuhie ce ¢Bu moHyhaum y ckmamy ca unanoMm 71. cras (1) 3akona o jaBHHM
HabaBkaMa ¥ HcTa hie y ckmamy ca umanoM 70. cras (6) Guru objaBbeHa HA Be® CTpaHMIK YTOBOPHOT
opraHa.

Ob6paznoxeme

Pjememem 6poj: 07/015-1769/25 op 07.04.2025. roauHe MOKPEHYT je OTBOPEHH NOCTYIIAK jaBHE HAOaBKe
IMTOTOKCHYHHX W npaTehuX THjeKoRa Y HEOHKOJIOMIKAM HHIMKAIHjaMa.

Komuchja je HakoH cBor umenoBawa PjeineweM YrosopHor oprama ©Opoj: 07/015-1769-2/25 on
07.04.2025. rogune nonujena [TocnoBHUK 0 pagy KOMHCHjC ¥ KOjeM CY MPOIMCAHM 344l KOMHCHjE H
HAuKH paja. -

Ob6asjemrtemne o HabapIw Opoj: 273-1-1-81-3-127/25 objassseno je ua [Moprany jaBuux HaOaBKM U Ha CajTy
YroBopHOr opraHa, a y «Cnyx0enoM rnacHuky BuX» Opoj: 21/25, gana 11.04.2025. roauue.

V NpeAMETHOM MOCTYIIKY HUCY yIIyhHBaHU 3aXTjeBH 3a Nojainmemne TeHIepeKe JOKyMEHTALH]E.
Tenpepcky nokymentaimjy je ca lloprana jasnux maGaeku mpeyseno 19 monyhaua. Hucy uzjaBibrBane

xanoe,

JaBHO oTBapame mpHcIjenux NMoHyAa je u3ppuicHo 29.04.2025. roguse U 0 HCTOM je cauMibeH 3alHCHHK
KOjH je OIaroBpeMeHo JOCTaBJbEeH CBMM NoHyhaunuma,

Ha cacramky oapsxanom 08.05.2025. roaume W3BpINEH je npernes NpUCHjeNdx NOHyAa 3a HalaBKy
LMTOTOKCHYHMX U NpaTeliuX NHjeKORa Y HEOHKOIONIKHM WHIAHKAUHjaMa.

[Ipernez xBanuukaloHe TOKYMEHTALM]E je U3BPLIEH KAKO j€ HA3HAYEHO Y TabeIIu:

JOKYMEHTA «ymjlq;::x: If.o.o. «Licé::::j e»B no.o.o. «H}ITQ};{):E:R;;I:; 0.0,
QO6pa3an 3a AOCTARBAILE IOHY IS crp. 1 crp. 4 ctp. 7
Qfpasar 3a BPHjSIROCT MIOHY IS cmp. 7 cp. 7 erp. 13
Ofpasai 3a nujeHy TOHYAS e1p. 9 orp. 8 erp. 15
Hzjasa un. 45, erp. 11 crp. 9 erp. 17
Hsjara un, 52. crp. 23 cTp. 23 crp. 29
Hanpr OksHpHOT criopaiyma erp. 27 cTp. 26 ¢Tp. 33
H3Bon Uz cyACKOT perucTpa crp. 33 cIp. 29 cTp. 39
H3japa 3a rapatujy 3a 1o6po HIBpIT. YroBopa erp. 31 cIp. 28 erp. 37
AyTopusauyja nponssofjaua c1p. 41 c1p. 43 crp. 53
Pjmr AJIMC B¥X 32 IpoMeT IHjexoRuMa ctp. 37 crp. 41 crp. 45
M3jara © pOKy HCTIOpYKE eTp. 49 ctp. 47 ¢Tp. 61
Hzjara o poxy miahama etp. 51 c1p. 48 ¢Tp. 63
Hzjaga 0 JocTaBh HANA3A KOHTP. Nalop, crp. 47 Tp. 45 ctp. 57
Hzjasa o yeknalleHOCTH NHjeKa ¢ NaKOBALEM erp. 45 cTp. 46 ¢rp. 59
W3zjasa 0 HHBEIALM]H HMjeHa cIp. 55 crp. 49 crp. 65

Komucuja je koHcTaTORBaNA fa Cy CBH NOHYHaus NPHIPEMHEITHA CBOje MOHY A€ Ha MPOIHCAH HAUMH.

IIpernen u olfjeHa MOHyIa IO JIOTOBHMA Cy H3BPIIEHH Y CKJIaZy ¢a KPHTEPHjYMOM €KOHOMCKH HAJIIOBOJBHH]E
MOHY ¢ KAKO CIIHjeH:

OKTpPeOTHI PacTBOP 34 HHjeKUM]jY

1  HO1CBO2 N
{HeOHKOIOIIKH) HJTH RHY3IHjY

0,1 mg ROM, 1.200 14.952,0000

IMonyny je nocraBuo nonyhau: «Murepnpomer» a.0.0.Hoeu Ipaj.
KowmicHja je KOHCTaTOBaNla A je [OHyJa HOTIyHA M TEXHWYKH 3a[0BoJbaBajyhia, Te je M3BpLIMIA OLjeHy KaKo
CIdjenu;

KpATepHjyM Goaona
IMonyhaa IIpon3sokau Jm%‘:'gﬁg_ :;jena Mjena Pox Lxjena ncrﬁ)opl;ue Yrynuo Panr
I HETIOpYRE 35 1
«HurepmpoMer » 1.0.0 NOVARTIS P
Hoset Tpas AR Services AG, 12,4600 14.952,0000 0 99 1 100 1
p Dpaniycka




$unrpacTam pACTROP 37 HHjEKIH]Y
2 L03AA02 (REOHKOOLIKH) - 300 meg KOM. 220 4.765,20000

Tonyny je moctasro noxyhau: «Hurepnpomers n.0.0.Hosu I'pan.

KomycHja je KOHCTATOBaNA /14 je MOHY/A MOTHyHA M TeXHHUKH 3a/10BOJbaBajyha, T¢ je M3BpLIMNA OLjeHy KaKko
CITHjeIu:

KpuTepHjym GomoBH
Jenunnuna napjeHa . Pox
Tonyhast Tpoxasoliay fies T1][B-a Istjena Pox ujena cemopyKe Yicynno Panr
HenopyKe % 1
SANDOZ
«aTEpnpoMET » 4.0.0. PHARMACEUTICALS 21,6600 4.765.2000 20 99 1 100 1
Horu Tpan dd..; * v
: Themauka /AyoTpHja
_ npamaKk H pacreapayd
3 HOICBOZ oxcrpeotHa (LAR) 38 CyCRER3H]Y 30 mg oM. 150 112.066,1250
HEOHKOIOHIKH

32 MHjeRIH]Y
ToHyny je mocrapuo noHyhad: «HTepIpoMeT) 1.0.0.Hosu I'pan.
KoMucHja je KOHCTATORAIA 1A je MOHY/A NOTMyHA M TeXHHIKH saj0BOIbaBajyhia, Te j¢ M3BPLIMIA OLjeHy Kako

CAHjERH:

RPUTEPHiYM GomoBu
JeaunnuHa vHjeEa . Pox
TMonytau Tpoussoljau Ges TUAB-a Injena Poxr Hnjena wemopysce Yrynno Paur
) HCIOPYKE % 1
«HAHTEpUPOMET » 1.0.0. NOVARTIS PHARMA 47,1075 112.066,1250 20 99 1 100 1
Hoeu I'pag Services AG, Ayerpuja
pacTBop 3a .
LO1BAOI METOTpeKear - HujeriH]y 10 mg KOM. 1.800 24.462,0000
HEOHKOMOIIKH ¥ HANYI-EHO]
OIpU oM
ex pacTBop 32
LO1BAOL MeToTpexcar - wHjexunjy 15m KOM. 1.800 39,150,0000
HEOHKOMIOIIKH g
¥ HANYHhEHO]
I PHIH

[ToHyne cy MOCTABHIHM MOHyhatk: «XeprierosuHanujex» A.0.0. Moctap i «MHTEpIpoMeT? 1.0.0.Hosu I'pan
Tomylau «XepuerosuHanijex» 4.0.0. Mocrap j& OCTaBHO je TIOHYJY 32 HeperHCTPOBaH JTHjex.
KomucHja je oy moHyAy ogbaimna xao HENPUXBATIBUBY, jep je monyhau: «Marepnpomer» 1.0.0. Hoen I'pax

JMOCTABHO NMOHYAY 34 CTACTPOBAH J'[I/IjeK ¥ H3BPIOHIIA OI.IjeHy KaxKo CJ'II’Ije,IlI'I:
KPHTepHjyM fogoBu
J ] . P
ITonyhax Tpon3pohau emlﬁlg'";;i;];‘_?eﬂa Vujena Pox Iujena ﬂcm:'[;;me YrynHo FPaar
HCTIOPYKE
99 1
SANDOZ 13,5900
«ElHTepnpoMeT » A1.0.0. PHARMACEUTICALS i 63.612.0000 20 99 1 100 1
Hopu I'pan dd,; 500 R
Themauxa /AycTpHja 21,7
§  LoIDCOI Gacomutiy - Upamiak 3a PACTEOP 15000 i.j. €OM. 15 442,5000
HEOHKOJIOIIKY 38 HHJEKUH]Y

Hwje npHCTHINA HATH je/HA NIOHYAA.

mpaiaKg 1 pacreapay
6 LO03AALO JIEHOTPACTHM 32 pacTBOP 33 HHjERIH]Y 263 mcg KOM. 30 5.129,1000
wan uadysujy

TloHyzy je focTaByo noHyhau: «PapMasuray 1.0.0. Borormha.
KoMHcHja je kKOHCTaTOBANA Ja j¢ TOHY/Aa MOTIYHA U TeXHHIKH] 3a70BOJbARAjYha, TC je M3BPIILTA OLjeHy KakKo
CIMjETH:

KPHTEpHjyM GoaosH
Jexununa umjeHa . Pox
Tlouyhas Tipomasofjau fiea TLIB-n Unjena . Pox . Iitjena S Yiymso Panr
HenopyKe ) 1
«DapMaBIIa» 1.0.0. BIOSIDUS 8.AU., 170,9700 5.126,1000 1 95 1 100 1
Boromia AprenTiHa




3a 5ot 5 pujemeno je OmIyKoM 0 NOHHUINTABAILY MOCTYNKa, Gpoj: 07/015-1769-15/25.

Hmajyhu y BuAy rope HaBeAEHO OUTYUCHO j€ Kao Y UCTIO3UTHBY oBe OmTyKe.

Iloyka o npaBHOM JIHjeKy:

Csaku noHyhau Koju MMa JISTHTHMAH HHTePeC 38 KOHKPETHH YTOBOD O jaBHOj HaGaBLWM ¥ KOju cMaTpa 11a je
YTOBOPHH OpraH OBOM OJITYKOM NPEKPINHO jeAHY MM BUWE 0ApeA0H 3aKoHa o jaBHMM HabaBKaMa MU
NIO/I3aKOHCKHMX aKATa JOHECCHMX Ha OCHOBY Hhera MMa NpaBO W3jaBUTH Kaiby Ha oBy ogayky. JKanGa ce
u3jaBJbyje Ha HauuH U y Gopmu fedunmrcanum dnanosuma 99. u 101. 3akona o jarHUM HabaBKaMa.

H3Bpiau gupexTop 3a jaBHe HaGaBKe
J:l;.noplje IBujuh, 1unJ. exogoMucTa




