ey

OOH 3APABCTBEHOI OCHT'YPAIBA
PENIYBJIHUKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-778-10/26
Hatym: 04.03.2026. ronune

Ha ocuosy unana 64. cras (1) tauxa a) u wiana 70. ctas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMa
(,CnyxGenu rnacumk Bocuwe u Xepuerosune™, Opoj: 39/14, 59/22 u 50/24), TIpaBunnuka o jaBHUM
HabaekaMa y @oupgy 3gpaecTBeHor ocurypama PemyGnuke Cpneke, 6poj: 02/002-5189-7/22 og
29.12.2022. rogune u HMcnpaske llpaBunuuka, 6poj: 02/002-3054-20/23 og 13.07.2023. roauHe a Ha
OCHOBY yTBpljeHe mpemopyke of ctpane Komucuje 3a nposoheme (OTBOpeHOr NOCTyNKa jaBHe HabaBKe
KOMOHHOBaHUX aHTUTYOepKYJIOTHKa, JOHOCHM

OAJNYKA
o u3bopy HajMoBOBHUjEr noxyhayda

I
Vrosop 3a peanusanyjy Habapke KOMOMHOBAHMX aHTHTYOEpPKY/IOTMKA, Yy OTBOPSHOM TOCTYMNKY, Opoj:
07/015-778/26, ponjessyje ce notyhady:

+FARMALOGIST ALLBIX“ 1.0.0. Bujebnna
JegHunoa JegnHAvHa ¥xynno KM
Jor ATI wox Hazns [0 111 Joza wjepe Koamunna uujens e TTB-3 Iponssehau
1 J04AMO2 VM30HUAZMA, PADAMIAINH 1abete 75 mg+150 mg KoMag 134.400 0,1600 21.504,0000 L“F’I‘:I‘H];E‘:Ed’
H3OHUA3HA, PHAMITMIHH, 75 mg* 150 mg+ . Lupin Limited,
3 JO4 AN ETAMBYTON, MMpEAHAMET rabnere 275 mg+ 400 mg KOMaZ, 80.640 0,3000 24.192,0000 Vamja

YKYIIHO 6es [11B-a 45,696,0000

ine 7.768,3200

YK VYIIHO ca I1JAB-om 53.464,3200

II
IloHyma noHyhaua u3 Tauxe I ore Omiyke je Guna HAJNIOBOJBHIIA Y MOCTYIKY IO TIPEAMETHO] HaOaBLY K3
pasora o je ocTeapwia Hajeefiu ©poj Gogopa mo kpurepujymy AedummcaHom Tenaepckom
JokyMmeHTarjoM 6poj: 07/015-778/26.

111
O oBoj Onnyuu obasujectuhie ce noHyhau y cxnagy ca wiatoM 71. cras (1) 3akoHa o jaBHAM HabaBkama
vcta he y ckinagy ca unanom 70. cras (6) OutH objaB/beHa Ha BeO CTpaHMIM YTOBOPHOT OpraHa.

O0pa3znoxeme

Pjemersem Gpoj: 07/015-778-1/26 TOKpeHYT je OTBOPEHHM MOCTYNAaK jaBHe HabaBke KOMOMHOBaHUX
AHTUTYOEPKYNOTHKA.

KoMmucHja je HAKOH CBOT HMEHOBama Pjememem Yrosopuor oprana, 6poj: 07/015-778-2/26 on 06.02.2026.
rojguHe aouujena IlocioeHuk o pagy Komucwrje, Gpoj: 07/015-778-3/26, y kojem ¢y MpOmMMCaHy 3aqauH
KomucHje 1 HauUMH pajia.

Obabjeinteme 0 HabGapuu Opoj: 273-1-1-18-3-78/26 ofjaemeno je wa [loprany jaBHHX HabaBku M Y
,»Ciayxbexom raacHiky BuX® 6poj: 11/26 on 13.02.2026. roaune.

Tengepeka JoKyMeHTaLMja je ofjas/bena Ha [loprany jaBHUX HaDABKH U Ca UCTOT CY j& 3aMHTEPECOBaHH
noHylauu 6ecnnarno npeysumany, TeraepcKy JoKyMeHTallHjy je ca IMoprana jaBHux HabaBku npeyseno 7
NpUBpeIHUX cyOjeKara.

V npeiMeTHOM TMOCTYNKY HHCY MW3jaBsbhpaHe xanbe, muth Cy yrnyliMBaHU 3aXTjEBM 32 MOjalibEHe
Tennepcke nokymenTaumje. A




JaBHO oTBapame npucnjenux moHyxa je msBpmeHo mama 03.03.2026. FONMHE H O 'HCTOM je cadumey
3aUUCHUK, KOjJH je 51aroBpeMeHO AOCTaBIBEH noxyhauy,

Hana 04.03.2026. ropuwe oppxaH je cacTauax Komuchje Ha xome je u3spmeH mperien u olljenHa
MpHCIIjeNe MoHyY/IE. :

Y npeamerHoM NOCTYIIKY je JOCTaB/beHa MOHY /A clbeneher moHyhaua:

bpoj npomoxona | - Hasus/ume nonyhaua (uugpa) - | Jan u cam npujema
07/015-778-5/26 ~FARMALOGIST ALLBIX* x.0.0. 02.03.2026. 08:23
bujessina

Ilperaen keanuQrKaLUOHHX TOKYMEHATA je M3BPUIEH KAKO CITH]eIu:

OIMHC ,,FARMALOGI-ST ALLBIX* a.0.0.
. Buje/biina

O6pasan 3a [OCTABIbAEbE MOHYIE cTp. 3-5
OGpas3ar 3a mijery nonyaa cTp. 59,73
O6pasaw 3a BpHjeAHOCT NOHY 1A _ cIp. 61,75
H3jasa um 45, ‘ CTp. 9-22
H3zjaga ui 52. CcTp. 23-24
Crncak nosjepssusix uudopMaruja cTp. 25
Haupr okBupHor cnopasyma CTp. 27-28
Usjasa noHylaua o rapaHImjy 3a H3BpUICEE Yroeopa cTp. 29
H3soa M3 cysickor perueTpa CTp. ' 31-34
PJUT A3JIMC buX 3a npomer crp. 35-46
AyTopusaugja npoussohaua CIp. 47-52
Hzjasa moHyhaua o poky ucnopyke CTp. 57
HWzjaBa nouyhaua o poky miahamwa 1o 60 naua CTP. 59
3jasa nonyhaua 1a he 3a peructposane nujexoee

. . cIp. 53
obesGjenuTy Hanas KontponHor naboparopuja
H3jasa nonyhaua 1a je 3a peructposane mjexoee YCKIagHO otp 55
[AKOBAKLE JIHJEKA Y CKIagy ca wiadoM 71, 3akona '
Usjasa moHyhaua o HUBENALMjH [HjeHa cTp. 61

Haxow ocTeapenor ysuaa y nouyae Komucuja je koHctatosana cisesche:
Jorl  JO4AMO2 H3OHMAIN, Tabuere 75 mg+150 mg 134.400 21.504,0000
pUaAMIHIEHH

Houyny 3a ogaj not nocraewo je nonyhau ,FARMALOGIST ALLBIX® 1.0.0. bujesuna.
ITonyna oBor mowyhaua ce oAHOCH Ha HeperMCTpOBaHM IHjeK, Te je KOMINCHJA HCTY TIPHXBATHAA jep cy
AOCTABILCHH TPAXEHH JOKYMEHTH Y cknajly ca Taqxom 5.2.3. Tengepcke nokymeHTarmmje.

Bpujensoct nonyae nonyhaua ,,FARMALOGIST ALLBIX* 1.0.0. bujessuna je 21.504,0000 KM 6e3
- I1AB-a, w0 je jenHako MpoLMjermeHOj BpyjeIHOCTH JIOTA.

Haxon nperaena monyne yrepheso je ma ucra Hermymasa cie saxtjere acuuucane TengepckoM
MIOKYMCHTALMjOM, Jia jé TOTIYHA M TeXHMYKM 3a0BOJbaBajyha, Te Je Komuchja npucTynmma orjenu
MOHY e Ha HAYMH KaKO CIHjeu:

JemuHuyna KPHTEPH]YMH oa08H
MOHYHAY Tpouseohau umjeHa He3 Lnjexa Pok ucnopyxe Llujena Pok uenopyke | YKYIIHO | PAHT
[/1B-2 . TTaw (a) 99 1
~FARMALOGIST ALLBIX l Lupin Limited, 0.1600 | 21.504,0000 20 99 1 100 1
n.0.0. brujersnna Hnawja
H30HHAA3H], :
75 mg+ 150 mg+
Jot 2 JO4AMO7 pAdaAMIHLHH, Tadnere 2g75 mg g 12.096 2.943,0400
eTaMOy To

3a HABENICHH NIOT HHje PUCTHIVIA HUTH jeIHA TIOHY Q.
Komucuja npeanaxe na ce HaBeieHH 10T NOHULITH.




Jlor 3 JO4AMO6

H30HNA3KA,

PHpAMIMIHH,

eTamoyToJI,
NHpasHHAMHAJ
Ionymy 3a opaj noT Aoctasuo je noryhaua ,,FARMALOGIST ALLBIX* 1.0.0. bujesbuHa.
TTonyna oBor moHyhaua ce OJIHOCH Ha HEPETHCTPOBAHM NHJEK, TC j& KOMUCH)a MCTY NPUXBATHIA jEp CY
JOCTABJEHH TPAXKEHH JOKYMCHTH Y cKIagy ca TaukoM 5.2.3. TeHmepeke TOKyMeHTalHje.

Bpujegnoct nonyae mouyhaua ,,FARMALOGIST ALLBIX“ m.0.0. bujesbuna je 24.192,0000 KM 6e3
IT/IB-a wTo je jeaHako MpONHjeHkEeHO} BPHjeJHOCTH JIOTa.

Taljaere

75 mg+ 150 mg+
275 mg+ 400 mg

80.640

24.192,0000

HakoH npernega nouyne ytepheHo je na ucta MeIyraea cBe saxtjese agedunncane Tennepckom
JOKYMEHTALHjOM, Ja j€ MOTIyHa M TEXHWYKH 3a0Bosbapajyha, Te je Kommcuja mpucTynmna oLjeHH

MOHYIE Ha HAYMH KaKo CIINjeH:

Jenuuruna KPHTSPH]YMH GonoBH
TMOHYBAY Ipouzsohau uumjena Oe3 ITujena Pok ucnopyke Iujena Pok dcnopyke | YKYTIHO | PAHT
11/1B-a L Jan (a) 99 1
SFARMALOGIST ALLBIX Lupin Limited, 03000 | 24.192,0000 20 99 1 100 L
1.0.0. bujessBa Hunnja

3a 5ot 2 pHjeleHo je O,IUIyKOM 0 TIOHUIITABALY TMOCTYIIKA, Opoj: 07/015-778-11/26.

Vimajyhy y Buiy rope HaBeIEHO OJYHEHO je Kao y AMCTIO3UTUBY oBe OUTyKe.

Iloyka 0 npaBHOM JIMjeKy:
Caaxy oHyhad KOjH MMa TeruTYMaH MHTEPEC 38 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HAGaBLM M KOjH CMaTpa Ja je
YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTyIKa JOAjere yroBopa NPeKpLIHo jelHy Wid Buile oapeabu
3aKOHa O jABHHM HalaBKama WM TIOJ3aKOHCKHX aKaTa JOHCCEHHX HA OCHOBY Herad MMa MPaBo- H3jaBUTH
xanby sa nocrynak. Xan6a ce uzjarbyje Ha HauuH U y dopmu fedunrcanum yianom 99. u 101. 3akona o

jaBHUM HabOaBKama.

Happmrsn AupeKTop 3a jaBHe nabaBke

Bophe Lpujnh, AuiuL exogoMmucTa
Ko %”’(Y’ﬁ

. lupexTopa
puh, THNJL. eKOHOMHCTA




