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OOHIA 3-,[[PABCTBEHOI‘ OCHMI'YPAILA PEITYBJIHUKE CPIICKE
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-2567-10/25
Jatym: 24.06.20235. roqusae

Ha octopy unaxa 64. cras (1) Tauxa a) u wmana 70. ctas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o jaBHEM HabaBkama
(,,Cmyx6enu rmacuuk bocte u Xepueroeune®, 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24), ITparwnnuka o jagauM HabaBkaMa y
@ongy 3apapcTBeHOr ocurypama PemyOiuke Cpricke, Gpoj: 02/002-5189-7/22 om 29.12.2022. romune u
Hcnpaeke [pasrinuxa, Gpoj: 02/002-3054-20/23 on 13.07.2023. renune, a Ha OCHOBY YTBphEHE Mpenopyke o/
crpane Komucuje 3a npopoherbe OTBOPEHOT MOCTYIIKA jaBHe Ha0aBKe CHCIMGHUHNX THjEKOBA, TOHOCHM

ONMJYKA
o u300py HajIoBOJEHHjer MoHyhaua

I
Vrosop 3a peanusauujy HaGake crienuIMHMX NHjEKOBa, y OTBOpPeHOM MOCTYNKy Opoj: 07/015-2567/25,
noajessyje ce moHyhauy:
w»Unifarm” n.0.0. JIykaBan
JeauHuna Jeguununa Yrynae KM
ATI kon Hazup Obaux Hoza Mjepe Konanunna umjena Ge3 [[B-a TIpomssohau
AHTHIAM(OHHUTHH
LO4AAO3 | mvysornobymmn | Locrsopsa | I3 KOMAT 10 12420300 | 124203000 | TTIZER,
. uHjexnujy | mg/ml USA
KOBCKOT NOPYJCKIa

YrynHa spujegnocT ca monycrom Ges ILIB-a: 12.420,3000
IIB 17%: 2.111,4510
¥xynna spujegrHocr ca IL(B-om: 14.531,7510

11
Ionyna nonyhaua uz tauke 1 oBe Omayke je OHia HajHOBOJBHM]A Y LOCTYIIKY TO NPEAMETHO] HabaBlM K3
pasJiora INTo je ocTRapHaa Hajsehu Gpoj Gomosa 1o xpurepujymy AedrHIAcaHOM TeHAEPCKOM JIOKYMCHTAIH]OM
6poj: 07/015-2567/25.

m
O osoj Ommynm obaBujecTuhe ce monyhad y cknamy ca unanom 71. cras (1) 3akoHa o jaBHEM HabaBKama M HCTa
fie y cknagy ca unanoM 70. cras (6) 6uty objap/beHa Ha BeO ¢TpaHHL YTOBOPHOL' OpraHa.

OGpazinoxkeme
Pjememem Gpoj: 07/015-2567-1/25 on 03.06.2025. romuHe MOKpEeHYT je OTBOPeHH IOCTYTaK jasHe Habaske
cenA(GIIHIX THjeKOBa.

KoMucHja je HAKOH CBOF MMeHOBama PjenierseM YropopHor oprana, 6poj: 07/015-2567-2/25 on 03.06.2025.
rogune goHujena Ilocnosuuk o pamy Kommcuje, Opoj: 07/015-2567-3/25, y kxojeM ¢y NponmMCcaHH 3aialu
KommcHje 1 HaulH pana.

Obasjemrerse 0 HaGarmu 6poj: 273-1-1-117-3-178/25 ofjasmbeno je wa Ilopramy jaBHuMX Ha0aBKB H Yy
«Cityxbernom rnacuuky buXy» 6poj: 34/25 on 09.06.2025. ronune.

TeHpepcka BOKyMeHTanMja je ofjabbeHa Ha IMoprany jaBHHX HaGaBKH H CA HCTOT CYy j& 3aHHTSPECOBAHU
noHylauu GecrmatHo tpeyzumany. Moty je ca Iloprana jasnux nabGasku npeyseno 27 npuspeiHHX cyOjexara.

V npenMeTHOM TIOCTYIKY HEcY yIiyhHBaHH 3axTjeBH 3a Mojaisere TeHaepeke JOKyMeHTallHje i HUCY BpLIeHS

H3MjeHe HCTe. ﬂﬂ
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V mpeaMeTHOM MOCTYIKY HUCY H3jaB/bHBaHE skanbe. i @),

.

o

JaBHO OTRapame HpHcHjene moHye je M3BpmeHo AaHa 24.06.2025. roguHe W 0 HCTOM je CAlHELEH 3aMmHCHEK,
KOjH je GnaroBpeMeHo JOCTABIbEH MoHyady.

Hana 24.06.2025. ronuHe oapkaH je cactaHak KoMHcHje Ha KOMe je M3BpIIEH TperJien u oljjeHa IMpHcIjene
IOHYJIe.

Y npeaMeTHOM MOCTYIIKY je AOCTAaB/EE€Ha NOHY/a cibeaehier noHyhaua:

bpoj npomoxona - Hasus/ume nonyhaua (wugpa) - Jlan u cam npujema |

07/015-2567-5/25 LUnifarm” a.0.0. JIykaran 20.06.2025, 7:54

TMpernes kpaTHGHKAITHOHIX JOKYMEHATA j& W3BPIIEH KaKo CIMjefH:

OITicC »Unifarm” np.0.0. JIykaBan _
Obpazan 2a JOCTaB/bABE MOHY S cTp. 1 :
O6pasan 3a BpHjeTHOCT DOHY S cTp. 7 i
QO0pasall 3a IHjeHy OHY Ae , CTp. 9
H3jasa @i 45. CTp- 11
Hzjasa i 52. CTp. 23
Cnacak noBjenJeHBHX HEhOpMalllja CTp. 25
Hanprt OKBUPHOT €1I0pazyMa cTp. 27-29
H3jara o AocTanibamy rapaHigje 3a Ao0po H3BpHIEHE YTOBOPC cTp. 31
VisBoa U3 CYACKOT perucTpa CTP. 33-36
37-38, 43-
PIII A3JIMC BuX 3a npomer cTp. 43
AyTtopuzampja npoassoljaua CTp. 41
H3jasa nonyhaua o HEBeNAINjA NKjeHa CTP. 33
Wzjasa moHyhaua 0 poKy HCIIOpYKe cTp. 49
Wzjana nounyhava o poxy miahama ao 60 nada cTp. 51
Ji[oxymemauﬂ.ja 33 HEPETUCTPOBAHE JIHjEKOBE y CKIaLy ca raukom 5.2.2. Tergepcke o1p. 50-72
JIOKYMEHTaIHje

Haxon ocTeapenor yeuga y nonyny KoMucHja je koHcTaToBata cibepehie:

ARTHIEMOLRTHH PacTsop 51
LO4AAD3 MMYHOTTIO0YITHH TBOP - 15 mg/ml KoMa 10 12.586,6598
. HHjeKUHjy
KOICKOT TIOpPHjexTa

3a HaBeJeHH JTHjeK NOHYAY je nocrasuo noxyhad ,,Unifarm” g.0.0. Jlykasan,

Bpujeadoct nmoryae moryiaua ,,Unifarm™ x.0.0. Jlykaean je 12.420,3000 KM Ges I1/]B-a, wro je y OKBHPY
TPOLMjCH-CHE BpHjeTHOCTH HabaRKe.

Hakon npernezaa ytepheHo je 1a MpHCTHTNIA MOHY A ¢ OAHOCH HA HEPeTHCTPORAH JTHjSK, TS j& YCTAHORJEEHO Ha
HCTA HCIYE-aBa CBE 3aXTjeBe KAaKO je npomucaHo TaukoM 5.2.2. Tenmepcke AOKyMeHTallHje, Aa je MOTIYHA H
TCXHHUKH 3a/10B0TbaBajyha, Te je KomucHja nprcTymiia oujeHn oHy/I¢ Ha HAUHH KaKO CAHjeIH:

JeanHH4HA KpUTepHly M“Pmc 5OAOBHP0K
o iporenens mﬁf;;[;_g% Hujena HCMOpYyKe njena Henopyice YrynHo Panr
/laH (a) 99 1
,» Unifarm PFIZER, 1.242,6300 12.420,3000 10 99 1 100 1
1.0.0. Jiyxaeaty USA




Hmajyhu y BHIY TOPe HABSACHO OUIyUEHO je Kao Y AHCIIO3HTHRY oBe Ommyke.

Iloyka 0 NPaBHOM JIH|eKY:

Ceaxy ToHyhad Koju MMa JIETMTUMAH HHIEPEC 33 KOHKPETHH YrOBOP O jaBHO] HabaBLH M KOju cMaTpa Ja je
VIOBOPHH OpTaH y TOKY KOHKPETHOT IOCTYTIKA Ao/Ijelie YTOROpa IPEKPITHO jeOHY HIIY BHIOE OApPeOH 3aKoHa 0
jaBHUM HaGaBKamMa WMNM MOA3AKOHCKHX AK4ATA JOHECEHHX Ha OCHOBY H-Era MMa TpaB0 M3jaBuTH xanby Ha
noctynak. anba ce m3jaBmyje y nucanoj opmu myTeM YTOBOpHOr OpraHa y HajMarse 3 (TpH) mpumjepxa v
poky ox 10 nana on nana nprjema oee Omiyxe.

H3ppmay 1MpeKTOp 32 jaBHe HaﬁaBKe B I( ,I[I/IPEKTOPA

bophe Lpujuh, xumi. elcono IleJaH-“.Kyc ah, juno. y&’nomucra




