OOHA 3APABCTBEHOT OCHUT'YPAIBA
PEITYEJHKE CPIICKE
bama Jlyka e .

bpoj: 07/015-2625-15/25
Harym: 01.07.2025, romune

Ha ocHoBy usana 64. crae (1) Tauka a), wiaka 70 ctas (1), (2), (3) u (6) 3akona o japHum HabGaBkaMa
bocue u Xepuerosuse («Cmyxbenn riacHuk Bocue u Xepuerosune» 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24) u
IlpaBunHuka o jaBHUM HabaBkama y DoHay 3gpaBcTeeHor ocurypama PenyGmmke Cpricke, 6poj:
02/002-5189-7/22 ox 29.12.2022. roause, a Ha OCHOBY yTBpheHe mpenopyke o crpane KomucHje 3a
MpoBONCIBE OTBOPEHOT MOCTYTKA jaBHE HabaBKe CICHUPHYHOT JIMjeKa — UIUIHMYMal, KOHIEHTPAT
3a pacTBOp 3a HHOBY3H|Y 50 mg, noHOCHM

OdJIOYKA
0 1300py HajnoBoJbHUjer moHyljaua

I
Yrosop 3a peamizanyjy HabaBke crienubUUHOT JHjeKa — MITHIMMYMal, KOHUEHTpaT 3a pacTBOp 3a
undysujy 50 mg y oTBopeHom moctrynky Opoj: 07/015-2625/25, nomjemyje ce momyhauy, xako
CITHjeIH:

«®Papmanuja 2011» n.0.0. Buxah

i [ P— JegHanuna YrynHa
miexa ATIN xog Hazus Ofimix Mo3a J:fe e Komminaa mjena y KM BpHjENHOCT ¥ IIpouseobac
! Jen 6e3 IAB-a KM 6es [LIB-a
KOHLEHTRAT 32 BRISTOL-
3273 | LOIFX04 | ummmmymas | pactsopsa 50 mg KoM, 2% 59385800 1662802400 | MYHSSQUIAH
HHGY3RfY Vipoxa
Ykynua spajenuoct Ges T1{B-a 156,280,2400
B 17% 28.267,6408
¥ryona sprjennoct ca [11B-om 194.547,3808
1

Ilonyaa monyhaua u3 Tauke 1 ose Omwiyke je Gune HaJHOBOIBHHJa 10 TIpeJIMETHO) HabaBUH K3 pasriora
TO je ocTBapHia Hajeelin Gpoj Gomosa Mo kpuTepHjyMy HeduumcanoM TeHAEPCKOM AOKYMEHTALMjOM,
6poj: 07/015-2625/25.

I

O oBoj Onnyuu Gulie obasjemTeny ¢BU NoHYhaun y cknany ca wianom 71. ctas (1) 3akona o jaBHMM
HabarKkaMa W ucra he y ckmamgy ca wiadoM 70, ctas (6) GHTH o0jaB/beHa Ha BeO CTpaHULK YIOBOPHOT
opraHa.

Oo0pasnoxeme

@oHp 30paBcTBEHOr ocurypama Pemybnuke Cprcke je PjemereM o onobpasamy jasue nabGaske 6poj:
(07/015-2625-1/25 om 06.06.2025. romuee MOKpeHyO NpoLenypy jasHe Ha0aBke ClieUU(HIHOT NHjeKa —
HnunuMyMal, KOHLEHTpaT 3a pacTBop 3a uHysujy 50 mg OTBOPEHHAM TIOCTYIKOM, Opoj: 07/015-
2625/25.

OGaajemTeH,e 0 HabaBuu Opoj: 273-1-1-121-3- 185/25 objarseeHo je Ha Iloprany jaBHIX HaGaBKy U
Ha cajTy YIrOBOpHOr opraHa, & y <<Cny>1c6eH0M rnacHuKy BbuX» Opoj: 32/25, nana 13.06.2025.
TOAMHE,

Hcnpaska obasjemrersa o HaGasum Gpoj: 273-1-1-121-8-189/25 objasisena je Ha [Toprany jaumx

HaGaBKM U Ha cajTy YroBopHOr oprana, a y «CiyxbenoM rmacHuky BuX» 6poj: 37/25, nauwa
20.06.2025. ronune.




Y npeaAMETHOM MOCTYTNKY je ynylieH 3axTjeB 3a rojainmerme TeHaepcke JOKYMEHTALMje Ha Koje je
6aaroBpeMeHO 0AroropeHo mpeko moprana E-nabasku. Tenaepcky HokyMeHTarHjy je ca [loprana
jaBrux HabGasku npeyseno 7 nonyhaua. Hucy n3jaBsusane xanGe.

JarHO oTBapame NpucHjenux mnoHyna je usspmeno 26.06.2025. roaMHE M O MCTOM j€ CauHELEH
3anucHUK KOjH je OnaroppeMeHo JOCTaBbeH notyhauy.

Ha cacranxy oppxanom mana 01.07.2025. roguHe H3BpIIEH je Npersied MpHCIjeie IMOHY/JE 3a
HabaBKy crienHpUYHOr THjeKa — HMHIAMyMal, KOHIIEHTpAT 3a pacTBop 3a HH}pYy3Hjy 50 mg.

Ipernen kBanudukaone IOKyMEHTAIHjE je M3BPIIEH KAKO jé HA3HAUEeHO Y Tabem:

- JOKYMEHTA «(I)apmau;;iis; ;(ill 1» A.0.0.
(Ofpa3an 3a ZOCTAB/BAILE NOHY S cIp. 2
Ofpajan 3a BpUjeIHOCT NOHYAS cIp. 5
Ofpasar 3a NMjeHy TORY/IS crp. 6
Hajapa wm, 45. cp. 9
H3jasa w1 52. ' etp. 11
Haupt OKBHpHOT CnopasyMa cp. 16
H3B0a W3 CYACKOT pErucTpa crp. 19
Hijana 3a rapanimjy 3a 1o6po #Ispil. yroBopa erp. 18
Tapanugja 3a 030MIBHOCT NOHY OE crp. 14
AyTopizaimja npoussofaia orp. 30
Pjememe AJIMC BuX 3a npoMeT IHjerosEMa crp. 28
Pjemewe AJIMC BuX o perucrpauujn nujexa ctp. 7
Hajara o poxy ucmopyke crp, 37
Hsjasa o poky nnahama c1p. 38
H3jaea o focTdaBH Hajlasa KOHTP. nadop. ¢1p. 35
H3jasa 0 ycknaljeHOCTH HjeKa ca MaKOBAEM ¢Ip. 36
H3jaBa 0 HEBENALM{H [MjcHA crp. 39

KomucHja je koHCTATOBAIA A4 je MoHYHay NPUIIPeMHO CBOjY MOHYAY Ha NPOMHCAH HAYHH.
IMpernen u onjeHa MOHY/AE jé U3BPIICHA YV CKIaAy ca KPHTEPHjyMOM €KOHOMCKH HAjIIOBOJRHHjE TIOHYIE
KaKo CITHjeIH:

KOHICHTPAT 34 PACTBOP

za uadyInjy 50 mg 28 166.280,2400

LOIFX04 HOHIHMYMab
Touyny je moctasuo nouyhay «@apmarja 201 1» x.0.0. Buxah.

IToHyza ce OAHOCH Ha PErHCTPOBAHH JTH)CK.

Haxon npernega nonyae KomucHja je koHcTaTOBaNa Ja je TIOHYAa y CKJIaAy ca 3axTjeBEMa H3 TeHmepcke
JNOKYMEeHTAlK]e, Te je H3BpLia 60/10BAbe H YTBPIHIA PAH KAKO CJIMje/IH:

KpUTEpHJY™M 60J0BH
JenrHauia Por
Monyhau Npemsohay uijena Gea . Pok Mujena YEynno Panr
I1AB-a Lijena HCnopyKe 55 H___By__cnol ke
«@apmaumja 2011» BRISTOL-MYERS SQUIBB
1.0.0, el COMPANY, Vpcka 5.938,5800 166.280,2400 15 99 1 100 1

Hmajyiiu y BUIy rope HaBeIeHO OMTYYEHO je Kao y JUCHO3UTHBY oBe Omiyke.
Ioyxa o npaBHOM JHjeKY:

Craku nonyhjau xoju uMa JerHTHMAH HHTepec 3a KOHKPETHA YIOBOpP O jaBHOj HaGaBIHM U KOJjH cMaTpa 1a
je YroBopHM OpraH OBOM OJUTYKOM TIPEKPINHMO jeliHY HIH BHIle ofpea0H 3akoHa o jaBHHM HabaBKama
WK TIOA3aKOHCKMX aKaTa IOHECEHUX Ha OCHOBY Ihera MMa IIpaBo H3jaBUTH kanly Ha oBy opmykKy. XKanba
e M3jaBJbyje Ha Ha4uH M Y hopMu TedHHICAHNM WiaHOBHMa 99. 1 101. 3aKoHa 0.

Wispmun gupexTop 3a jaBne HAOABKE B)] IIIIPEKTO% : \

'ﬁo%} stnh, HUB eKOHOMM Jejan Rycry yih




