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GOHA 3APABCTBEHOI OCHI'YPAIBA %

PENYBJIHKE CPIICKE
bama Jyka

Bpoj: 07/015-778-11/26
Harym: 04.03.2026 roaune

Ha ocropy 4iaHa 69. crae (2) tauxe a) 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,CnyxbGenu rmacuuk Bocue n
Xepueroeune™, 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24), 1lpasunnuka o jasHuM HabaBKkaMa y QoH/Y 3/paBCTBEHOT
ocurypama PemyGnuke Cpncke, Opoj: 02/002-5189-7/22 on 29.12.2022. rogmuwe u Hcnpaske
[papunnmka, 6poj: 02/002-3054-20/23 on 13.07.2023. roauue, a Ha ocHOBY yTBpheHe nperopyke o
ctpane Komucuje 3a nposoheme OTBopeHor TIOCTYNKAa jaBHe HabaBke KOMOHHOBAHHX
AHTUTYGEPKYIOTHKA, AOHOCHM

OVIYKA
0 MOHHIITARAY MOCTYIIKA

I

[TonumTaga ce MOCTYNaK jaBHe HabaBKe KOMOMHOBAHHX aHTHTYOCPKY/IOTHKA 110 OTBOPEHOM HOCTYIIKY,
6poj: 07/015-778/26, kako canjean:

- y cKnany ca wianom 69. ctak (2) nox a) 3aKkoHa © jaBHMM HaDaBKaMa K3 pa3jiora MTO HHje IPHCTHIIA

HUTH jeIHA NOHYIa:
Jkot AT ko Hasne Hosza O
2 JO4ANOT . n3oHMasuy, pudamminmy, etambyTon Tabnere 75 mgt+ 150 mg+ 275 mg
11

O oBoj Oy obasujecthlie ce noHyljad y cxnagy ca unanoM 71. ctae (1) 3akoHa o jaBHuM HabaBkama

u uera he y ckaaay ca unanom 70. ctas (6) butu 06jaBbeHa Ha BeO CTpaHuLM YTOBOPHOI OpraHa.
Ob6paznoxeme

Pjemiemem Opoj: 07/015-778-6/26 mokpeHyT je OTBOpEHH MOCTYNaK japHe HabaBKe KOMOHHOBAHMX
AHTUTYOEpKYJIOTHKA.

Komucuja je HAKOH CBOI HMEHOBama PjememeM YTOBOPHOT oOpraHa, Gpoj: 07/015-778-2/26 on
06.02.2026. roamne jaonujena llocnoBauk o pamy Komwcuje, 6poj: 07/015-778-3/26, y xojeM cy
nponucans 3agany Komucuje u HauuH paga.

OGagjewrere o Habasum 6poj: 273-1-1-18-3-78/26 objameHo je na Iloprany jaBHMX HabaBKu u Yy
,CiysxbenoM rnacuuky buX® 6poj: 11/26 ox 13.02.2026. rogune.

Tenpepcka JOKyMeHTalmja je o0japmbeHa Ha [TopTany jaBHMX HaDaBRKM M ca UCTOT CY j€ 3aMHTEPECOBAHH
nonyhauu GecriaTHO Ipeysumany, TeHaepcky foKyMeHTalHjy je ca [Toprana jaBHux HaGapku npeyseno
8 mpuBpeaHux cybjekara.

V npeaMerHOM TOCTYNKY HHMCY H3jaB/bUBaHe kambe, HUTH Cy ynylMBaHH 3aXTjeBM 33 MOjAlIHEHC
Tenaepcke NOKYMEHTALIHje.

JapHO OTBapame MPHCIjeNHX MOHyAa je u3BpineHo gaHa 03.03.2026. roauMHe W O UCTOM j& CauHibEH
3anMCHKK, KOjH je OlaroBpeMeHo JOCTaR/beH nouyhaay.

Haua 04.03.2026. rogune onpxan je cactanak KoMmEcuje Ha koMme je H3BpLIEH Mpernie] H OljjeHa
NpucIIjeNe NoHyIe.



V npeJMETHOM MOCTYTIKY je A0CTaB/keHa MOHya cibeaeher nonyhaua:

Bpoj npomokona | - Hasus/ume nowyhaua (wawppa)

- | Hdan u cam npujema

07/015-778-5/26

bujemiHa

»~FARMALOGIST ALLBIX* n.0.0.

02.03.2026. 08:23

[pernex KBAMMpUKAIIMOHMX JOKYMEHATA j& U3BPIISH Kako

CUje/1H:

OIINC

»FARMALOGIST ALLBIX* a.0.0.

Bbujessuna

Q6 pasall 33 JOCTABILAKE IOHY/IE CTP. 3-5
O6pazal 3a LiHjeHy moHyaa cTp. 59,73
(OGpas3al 3a BpHjeAHOCT OHYAA cTp. 61,75
MsjaBa w1 45, CcTp. 9-22
M3zjana un 52. crp. 23-24
Cripcak [oBjep/pUBHX HHPOpMAIHja cTp. 25
HaupT OKBHpPHOL cliopa3yMa ‘ CTP. 27-28
HM3jaBa moHyljaua o rapaHIMjH 33 H3BPIUSH:E YrOBOpa CTP. 29

.| A3BOA W3 CYJICKOr pErHcTpa CTp. 31-34
PIUI A3JIMC buX 3a npomet cTp. 35-46
AyTopusanmja npoussohasa CTp. 47-52
MzjaBa_nonyhaua o poky uenopyke cIp. 57
Hsjasa_moHyhaua o poxky mahama g0 60 nana CTp. 59
Hsjasa noHyhaua na hie 3a peructpoBaHe nvjekose 53
o6e30jemmTu Hanas Konrponnor naGoparopuja c1p-
HMajaBa noHyhaua fia je 3a perucTpoBaHe THjEKOBE YCKITaAHO or 55
[TaKOBAILE JIHjeKa Y cIaay ca ynadoM 71. 3akoHa p-
Hzjasa nodyhada o HMBETANW|K LAjeHA cTp. 61

Hakon ocTBapeHOT YBHAA ¥ nmoHyae Komucwja je koncrarorana cisenehe:
Jori  JO4AMO2 p';;;’:;'i;‘:::}l TaGaeTe 75 mg+150 mg 134.400 21.504,6000

[Monyay 3a 0Baj 10T gocTaBuo je monyhad ,,FARMALOGIST ALLBIX* a.0.0. Bujessuna.
TToHyma OBOT NOHyha4a ce OIHOCH HA HEPETHCTPOBAHM NHjEK, TE€ jé KOMHCHja MCTY NPHMXBATHIA jep Cy
mocTaB/ECHU TPaXKEHH TOKYMEHTH ¥ cKiIany ca TaukoM 5.2.3. Tenaepcke nokyMeHTalH]e. '

BpujeanocT nonyne noHyhaua ,,FARMALOGIST ALLBIX* p.0.0. bujessuna je 21.504,0000 KM 6e3

[1][B-a, 1ITO j¢ jCAHAKO MPOLMJEHEH0] BPHjEIHOCTH JIOTA.

Hakon mperjiena IOHYe YTBpHEHO je Ja McTa MCIymaBa cBe 3axTjeRe aedunucane TeHmepckom
JOKyMEHTAlH)jOM, Ja je TOTIyHa M TEXHHWYKH 3amoBojbaBajyha, Te je KoMucuja npucrynuna oljeHH

MOHY /e Ha HAUHH KAKO CJIHj€IH:

JenMHIuHA KPHTEpHjyMHI GoaoBH
[NOHYDHAY Tpoussofau nMjeHz Ge3 [Tui Pox uenopyke Linjena | Pok ncmopyke | YKYIIHO | PATIDC
- T/IB-a HjeHa Jan (1) 99 1
WFARMALOGIST ALLBIX" | Lupin Limited, 0,1600 | 21.504,0000 20 99 I 100 1
1.0.0. bHjcpUHA Huauja
H30HHA3M,
75 mg+ 150 mg+
JMor?2  JO4AMO7  pudpammmuum, TaGuere 57 s & 12.096 2.903,0400
eTamMOyTON g
3a HapedEHH JIOT HHjE MPUCTHI/IA HUTH jeRHA MOHYIA.
KoMucuja Mpeinaxe 1a ce HaBeJIeH! TOT NOHMILTH.
H3OHHA3AL,
pupaMIHIHH, 75 mg+ 150 mgt+
JO4AMO6 TaGiere 80.64 24.192,0000
Jlot 3 eTambyTo.n, 275 mg+ 400 mg 640 922,00
DHpPa3HHaMu]

Tonyy 3a 0Baj 10T JocTaBHo je nonyhau ,FARMALOGIST ALLBIX* n.0.0. Bujessuua.
[oHyna oBor moHyhaua ce OJHOCH Ha HEPEeTHCTPOBAHM JIMJEK, Te je KOMMCH]a HCTY MPHUXBATHIA jep CY
A0CTAB/BCHH TPAXKEHH JOKYMEHTH y CKIany ¢a TaukoM 5.2.3. Tenaepcke JoxyMeHTaUK]e.




MIOHY/A€ Ha HAYMH KAKO CIIHjeJu:

Bpnjeanoct nonyae nonyhaua ,,FARMALOGIST ALLBIX* p.0.0. Bujessuna je 24.192,0000 KM 6e3
IIJIB-a mrro je jeAHAaKO TPOIH]EBEHO] BPHjeAHOCTH JIOTA.

Hakon npernesa moHyae yTepheHo je na ucra Mcnymasa CBe 3axTieBe jeduHHcaHe TeHaepcKoM
JIOKYMCHTallMjOM, 4 je TOTIyHA M TEeXHWYKH 33f0BoJhaBajyha, Te je Kommucmja npuerymuna oujenu

Jeaunuvua KPHTEPH]YMH GonoBH
TMMOHYBAY Tpoussolja4 jeHa bes Lijena Pok uenopyke llujena | Pox ucnopyke | YKYTIHO | PAHT
[B-a Y Jlan (a) 99 I
F (3 H H M
~FARMALOGIST ALLBIX Lupin Limited, | 3500 | 24.192,0000 20 99 1 100 1
1.0.0. BHjessrna Huanja

3a norose | u 3 pujeweno je Omnykom o n3bopy HajmoBosHUjer nonyhaua, 6poj: 07/015-364-10/25.

Mmajyhu y BUZy rope HaBeJEHO OTYUEHO je Kao Y JUCMO3UTHBY oBe Omyke.

* Tloyka o npasHOM JHjeKy:
Cpaku noHyhau koju ¥Ma NErMTHMAH HHTEPEC 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HaGaBun W KOJH cMaTpa ja
je YroeopHH opraH OBOM OIJYKOM IpEeKpHINO jeJHYy WIH BHIIE ofpenbu 3akoHa o jaBHMM HabaBKama
UM MOA3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHWX Ha OCHOBY Hhera MMa MpaBo M3jaBHTH kanby Ha oBy Omayky.

XKanba ce w3jaBmyje HAa HauuH W y dopmu neduHucanuM unanom 99. u 101,

HabaBrkamMa.

H3ppmiHu qupeKkTOop 3a jaBHe HAOaBKe
Bophe LOpujuh, puni. ekoaomucra

Jejan Kyctyp

B. ,Z[.,,IH/IPEKTOPA

N ,Ilﬂl'l.]'l \BKOHOMHC

3akoHa O jaBHUM



