®OH/I 3APABCTBEHOI' OCHI'YPAIBA
PEIIYBJIUKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-5304-19/25
Hatym: 05.11.2025. ronuse

Ha ocHoBy wiana 69. ctae (2) Tauka a) U €) 3akoHa o jaHMM HabaBkaMa («Cy)xOend rinacHuk bocHe u
Xepuerosune» Opoj: 39/14, 59/22 u 50/24) u IlpaBunHuka o japHuM Habarkama y (POHIY 3/paBCTBEHOT
ocurypama Penybmuke Cprcke, Opoj: 02/002-5189-7/22 ox 29.12.2022. roguHe, a Ha OCHOBY yTBphcHe
npenopyxe ox crpade Komuchje 3a npoeoljere 0TBOpeHOr NOCTYNKA jaBHe HaGaBke JjekoBa ca OcHOBHE
Oonanuke JlucTe NHjEKORA, TOHOCHM

OJUIVKA

O MOBHHITABAY MOCTYIIKA

I

TTormTaRa ce mocTymak jaeHe HabaBke Jjexoa ca OcHoBHe GomHuvuke JIMCTe NHjeKOBA IO OTBOPEHOM
nocTynky 6poj: 07/015-5304/25, kako ciujent:

*y ckiady ca umaHoM 69. crap (2) mon a) 3akoHa o jaBHMM HaGaBKama 3a JIOTOBe 33 Koje HMje
JOCTAB/heHA HKjeaHA NoHyAa Y oapelheHoM KpajibeM poky: ‘

not OnHe

2 NO1BB02 | THACKAHH | PACTBOP 32 HHJEKOH]Y | 400 mg

y CKIamy ca wanoM 69. cras (2) noa €) 3akoHa 0 jaBHEM HaOaBkaMa 3a TOTOBE 33 KOje NIjeHe MOHYIA CY
saatHo Behe ox oGe3Gjehennx cpexcraBa 3a npenMeTHy HaGaBKky :

JOT - ’ OIDIC
3 BO1ADO1 C CTPENTORHEA NpAINAK 32 PACTBOP 32 HHSKUA]Y /MAY3H]Y 1 500 000 L.
5 GO3XB01 MubenpreTol Tabnera 200 mg
I

O oeoj Omryum obagjectulie ce cBu nonyhauu y cxiagy ca wianom 71, cras (1) 3akoHa o jaBHHM HabaBkaMa
 ucta he y cknamy ca wianoM 70. ctas (6) Outi objar/beHa Ha Beb cTpaHHLE YTOBOPHOT OpraHa.

Ob6pazaoxkenme

PjemeweM 0 ofobpasawy japHe Habaeke, Opoj: 07/015-5304-1/25 om 14.10.2025. roaguie NokpeHyTa je
npoeaypa jasHe Habapke JiHjekora ca QcHoBHe GonHMYKe JIMCTe NHjEKOBA OTBOPEHHUM IOCTYIIKOM.

KomucHja je HakOH CBOr HMeHOBaHa PjeniemeM YroropHOT oprana 6poj: 07/015-5304-2/25 on 14.10.2025.
roaune nouujena IMocroBHUK O pagy KOMHCHjE Y KOjeM Cy MPOIMCAHHM 3aa1ld KOMHCHje 1 Ha4MH paja.

ObGagjemteme o Habasuu 6poj: 273-1-1-206-3-275/25 objaBsbeno je Ha Iopramy jasuux HabaBku K Ha cajTy
VrosopHor oprasa, a y «Ciyx6erom riiacHHKY buX» 6poj: 61/25, nana 17.10.2025. ronune.

VY npeametHoM ToCcTYnKy je Bpmena M3amjewa Tenmepcke moKyMeHTalHje, koja je ofjarmena Ha IlopTamy
JAaBHHX HaOaBKH.

Tenagepcky aokymeHTauwjy je ca [loprana jauux HabaBku mpeyzeno 23 noHyhaua. Hucy uzjaBibiBane
wanbe.

Hucy ynyhusanu 3ax1jeBH 3a niojanmeme TeHaepeke JOKyMEHTaLMje, HHTH Cy U3jap/bHBaHe xanbe.

JaBHO oTBapasme npucIjenux HOHyAa je wappreno 03.11.2025. roaHHe B O HCTOM je cauHibeH 3aNMCHHK KOjH
je braroppeMeHo 10CTaB/bEH NMOHYauuMa.

Ha cactanky onpskanom 05.11.2025. roauHe H3BPILEH je Iperie/ NPUCTCINX IIOHY 1A,

I




Ilpernen kBanuduKkalMoHe TOKYMEHTALM}E je H3EPLICH KAaKO j& Ha3HAUeHO Y Tademn:

JOKYMEHTA «Lu:;mt!s:) 5.0.0. «XeplUeroBHHAIMjEK» «CDapmax?» «Hurepnpomer»
apajeso m.0.0. Mocrap a.0.0, Capajeso 1,0,0. Hosun I'pax

Opazan 3a A0CTAB/bAE OHY IS cTp. 4 crp. 7 crp. 1 cmp. 7
O0pazall 38 BpHjeIHOCT Moty e crp. 7 crp. 11 ctp. 5 crp. 13
Q0pa3au 3a UHjeHy ToHY IS cp. 8 crp. 13 ctp. & crp. 15
H3jasa wi. 45. crp. 9 cip. 15 crp. 11 cp. 17
H3jasa un. 52. crp. 23 crp. 17 crp. 12 crp. 29
Hanpr OxsHpHOr cniopasyMa cTp. 26 ctp. 21 ctp. 14 ctp. 33
H3gon u3 cyAckor perucTpa ctp. 29 crp. 27 crp. 17 crp. 39
Hsjasa sa rapanmjy 3a zoGpo )
MABIIerS YrORapa orp. 28 crp. 25 cIp. 16 crp. 37
TapanuKja 3a 030MBHOCT DOHYRE - - - -
AyTopmsanija npousaohata cTp. 47-50 cTp. 53 cTp. 26-27 cIp. 49.55
Pjm AJIMC BuX 33 npoMeT NHjEKOBHMA ctp. 41 crp. 43 crp. 21 crp. 45
H3jara o poxy ueropyke ctp. 53 crp. 67 crp. 28 crp. 71
Hzjara o poxy nnahama crp. 54 cTp. 69 cTp. 29 crp. 73
HMsjasa o nocrapn Hanasa koHTp. mabop, ctp. 51 - - -
H3jasa o HuBenauuju ujeHa CIp. 55 ) - crp. 30 cIp. 75
Hajasa o yeknaljenoctu mijexa ca ctp. 52 } - crp 69
MAKOBABEM

[Ipernen v oujena MoHyga MO JOTOBHMA CY M3BPINEHH Y CKIANY ca KPUTCPHjYMOM EKOHOMCKH HAjIIOBOJBHI|C
MOHYZIE KAKO CHjeAHn:

1 NO01BB02 JIHAOKAHH PAcTBOp 33 BHEKIM{Y 2% amm. 48.480 16.590,2100

Monyy je noctasuno nonyhau: «HMatepopomer 1.0.0 Hoeu I'paj.
IMonypa ce 0HOCH Ha PErHCTPOBAHH JIHjEK.

KomucHja je koHcTaToBana Aa je noxyaa nonyhaua: «MaTepnpomer» a.0.0 Hoen I'pax moTmyHa i TeXHHUKH
3afgoBosbaBajyha, Te je H3ppiunna 60T0Bae H YTBPAHIIA PaHT KaKo CIMjeIu:

Jenumnana KPHTepHjyM Gononn
Honyhau Tipeuspohag uHjena 0e3 sjena Pox Lujena mr::;;m Yxynuo Panr
{iB-a HCTIOPYEE o 1
«HHTepRpoMET Taneruia a.a. Cpouja 0,3422 16.589,8560 7 99 ! 100 1
1.0.0 Hoeu I'pan
2 NO1BB02 JTHROKANH PACTBOP 32 HHjEKUH]Y 400 mg aMm. 8.975 16.603,7500
Huje mpHCTUIIA HHTH jeIHA MOHYIa.

3 B0LADOL CTpenTORHEAA [pafak 3a PACTROP 34 1500 000Lj.  amm. 103 6.334,5000

HHjeKUH|Y /HHDYIHjY

Tonyay je noctaruo monyhau: «Licentis» m.0.0. Capajeso.

Tonyaa ce 0AHOCH HA HEPErHCTPOBAHH JIHjeK.

Ilonyma monyhaua «Licentis» m.0.0. Capajero (33.990,0000 KM 6e3 111B-a) npena3n niaaHupaHa, OAHOCHO
OcUI'ypaHA HOBYaHA cpejCTBA YTOBOPHOr opraHa 3a oBaj JioT, Te je Komucuja mcry ombammna kao
HENPUXBATIEMBY M IIPEANIOKKNA T4 C JIOT MOHHIUTH.

4 GOZABG1 MeTHAepFOMEeTPHH PacTBOP 38 HHjEeKIIH]Y 0,2 mg amm, 9.310 39.567,5000

Ionyae cy gocrasimm nonyhauu: «Licentis» 1.0.0. Capajeso, «®@apmako» 1.0.0. Capajeo u «HutepripoMem
1.0.0. Hosu I'pan.

VroeopHH opraH je oa noHyhaua «HMuatepnpomer» 1.0.0. Hosu ['pan Tpaxkno nojanimene HEMPHPOIHO HUCKS
noHyleHe [HjeHe Ha Koje je moHyhaw OnaroppeMeHo AOCTABHO TPAKEHO MOjalllmheHhe.

IlpucTrrie noHyne ce 0OHOCE HA HEPETHCTPORAHM JIHjeK, alu je KoMHCH]ja je HCTe IPHXBATHIIA M OLHM]EeHHNa,
Jjep ¢y JoCTaB/beHU TPa)KeHH JOKYMEHTH 33 HEPErucTpOBaHe JIMjeKoBe, ¥y CKhady ca HamomeHoM H3 Tadke
5.2.2. Tenmepcke TOKYMEHTAIH]€.

KomucHja je koncratosana jja cy nonyie nonyhaua «Licentisy g.0.0. Capajeo u «®apmako» 1.0.0. Capajero
1 «MuTepnpomer» f.0.0. Horu I'pag moTmyHe W TeXHUUKH 3a/10BoJbaBajyhe, Te je uzBpumna dopopame M
YTBpPAHIIA PAHT KaKO CIIHjeIH:

| ITonyhaq ‘ ITpouseohau I JemnHuYHA KPHTEPHj¥M BomoBH Yrynuo |




mjena De3 N Pox Panr
IAB-a Iijena Pox Hujena HCTIOPYKE
HenopyKe
99 1
«Hutepnpomer» Xemotpapm a.4. Bpuiau, 0,7382 6.872,6420 7 39 0,143 99,143 !
1.0.0 Hosu pagn, CpBuja
«®apMako» 1.0.0. | y.iiperr Bioscience, Huamja 2,8200 26,254,2000 2 2591 0,05 2596 2
Capajeso
«Licentis» 10.0. | 1o 1 aharataries, Hiuma 42500 39.567,5000 1 17,19 1 18,19 3
Capajeso
5 G03XB01 MuGenpUeTOH TabmeTa 200 mg KOM. 873 35.469,9900

Tonyay je nocrasuio noHyhau: «XepueropuHanujex» i1.0.0. Mocrap.
TTouye ce oJiHOCE HA PETHCTPOBAHH JIH]EK.

[Tonyaa nouyhaua «XepreropuHanujex» 4.0.0. Moctap (141.714,0900 KM 6es I1/IB-a) npenasu nnanupana,
OIIHOCHO OCHTYpaHa HOBYAHA CPEACTBA YTOBOPHOY OPraHa 3a oraj 10T, Te je KoMucrja ucry opfammna kao

HENPHXBAT/EMBY H NMPEAIOKIIIA Ja CC JIOT MOHHILITH.

3a notoge 1 K 4 pjemeno je OanykoM o m36opy HajroBoJbHITjer MoHyhaua, Gpoj: 07/015-5304-18/25.

Wmajyhin y BEAY TOpe HABEIGHO OMTYHEHO j& Kao Y AMCIIO3HTHBY oBe Onyke.

Hoyka o npaBHOM JIHjeKy:

Craxu noHylhay KojH MMa JIETHTHMAaH HHTEPEC 32 KOHKPETHH YroBop o jaBHOj HabaBUM H KOJU CMaTpa Ja je
VroBOpHHM Oprai OBOM OJTYKOM TPEKpPINHO jeIHY WM BHINE o,upe;[GH 3akoHa O jaBHHM Ha0aBKama WIH
LOI3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHHX Ha OCHOBY Ibera MMa TNpaBo wWijaBHTH kanby Ha oBy omiyky. XKamda ce
M3jaBsbyje Ha HaumH 1 y Gopmu AeduHACaHiM wiaHoBuMa 99. u 101. 3akona o jaHuM HabaBKkama.

H3epman qupexTop 32 jaBne Habanke
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