®oHp 3APABCTREHOT OCHTYPAA
Peny0smke Cpncxe
Bama JIyxa

Bpoj: 07/015-10525-12/18
Hatym: 25.12.2018. rogure

Ha ocuoBy unana 64. ctag (1) mox a), wnana 70 ctae (1), (3) u (6) 3axona o jaBHuM HabaBkama
(«Cmyx6enn rnacuuk Boche u Xeprierosune» 6poj: 39/14) u Ilpasunnuka o jaHum HaGaBkama poba,
yciyra u pajgosa y Donny sapascreenor ocurypama PenyOnuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on
07.12.2016. roguse, a Ha ocHOBY yIBphere mpenopyke ox crpane Komucuje 3a mpopoheme oTBOpeHOr
HOCTYIIKA jaBHE HabaBke Jijeka Ilanupuzymad, AOHOCHM

OTJYKA
o u3bopy HajmoBOJBHMjEr NIOHYa4a
I
VroBop 3a peanu3anijy Habapke Jujexa [anuBuszymad, 1o OTBopeHOM noceTynky 6poj: 07/015-10525/18,
nojijespyje ce noHyhauy:
¢  «HuatepnpoMem 1,0.0, Honu ['pan
Crs. Hans Jegunuua mjepe Koomanna Jwﬁlg‘ﬁiﬁl;'_‘_“;em Bpn;eml{-[(:&;il{M Ges Tiponseobag
[TauauzyMal npanak v pacTeapay .
1 28 pasTROp 3 HRSK]Y 50 mg KOMay 200 1.005,0048 201.000,9600 Abbvie Inc - SAD
IIAB 17% 34.170,1632
Vxynna ppajeanoct y KM ca [HIB-om 235.171,1232
II

IMoHyaa nodyhaua u3 Tauke 1 oee Omiyke je OuIa HajIOBO/BHKEjA MO MpeAMETHO] HabaBIW M3 pasimora
mTo je ocTBapuiia Hajsehn 6poj 6omoBa Mo KpUTEPHjyMy JeduHucanoM TEHICPCKOM JOKYMEHTALH|]jOM
opoj: 07/015-10525/18.

: 111
O oroj Oanymu oGasjecruhe ce nouyhad y cknagy ca unavoM 71. ctap 1. 3akoHa o jaBHHM HabaBkaMma M
rcrta he y crrany ca unanom 70, cTas 6. 6urH o6jaB/seHa Ha BeO CTpaHHIM Y TOBOPHOT OpraHa.

- v
Opa Onyiyka cTyna Ha CHary JaHoM JOHOIIEH:A.

O0pasznoxeme

®oun 3ApaBcTBeHOr ocurypama Pemybmixe Cprcke je PjELIIGH:GM o opoGpasamy jaBHe HabaBke Opoj:
07/015-10525-1/18 on 28.11.2018. roguxe noxpenyo npouenypy jaBue HaOapke smjeka [lanuBu3ymad
TIpaiaK M PACTBPAY 32 PacTBOP 3a HEBEKIHjY 50 mg.

YroBopHH OpraH je umeHoBao KomucHjy 3a npoBoleme OTBOpeHOr NOCTYIKA jaBHe HabaBke, Pjeimemem
6poj: 07/015-10525-2/18 ox 28.12.2018. ropuxe. ' '
Obasjemutewe 0 HabaBuu Gpoj: 273-1-1-325-3-303/18 je ofjaesbeno Ha Ilopramy jaBHuX HaGaBKky
03.12.2018. roaune u y «CnyxbeHoM rnacHuxky BuX» 6poj: 86/18 ox 07.12.2018. ronuse.

Tengepeka JoKyMeHTaLu]ja je objapsbena Ha Iloprany jaBHUX HAGaBKil.

Tana 24.12.2018. rogmHe oap:kaHO je jABHO OTBAPAKLE NOHY 44 M0 NPEAMETHOM MOCTYIIKY.

Ha cacranky oapsxasom 25.12.2018. roauMHe M3BpIieH je mperien H OIjeHa jeJuHEe MpHCIjelie TOHYe
nioryhaua «Uxrepmpomer» 1.0.0. Hosu ['pan 3a naGapky nmjexa IlanuBusymal npaiuiak u pacTBpay 3a
pacTBop 32 umbeKIHjy 50 mg. '
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JOKYMEHTA «HIHTSpIpOMED

1.0.0. Hosu ['pan
Ofpasan, 3a JOCTaBLALE NoHye (Aneke 1) crp. 7
H3jasa wiana 435. cp.13
H3jasa y Be3u 9nana 52. crp. 17
Crmicak nosjepJbHBiX HHdopMaimia (AHEKC 5) orp.19
Hanpr Yrosopa crp.2l
CapaHilija 32 036HLHOCT IOHYIES c1p.25
Hzjara 2a rapaHindjy 3a yronop crp.29
Ha3som M3 CYACKOT PETHCTPA crp.31
Ayropuzanuja nponssofjaua c1p.43
H3jara 3a ycknaljeHO IAKOBAME 38 PErHCTPOBAHE JTHjEKOBS crp.49
H3jaea 0 mocrasmamy Hanaza KJI cTp.45
PJILE A3JIMC PC 3a mpoMeT Mef.cp./HjekoBHMa crp.53

HakoH npermesa mnonyac yTepheHo je Ja wuclymasa cBe 3axTjese aepuuucane Tenmepckom
JOKyMCHTALIMjOM, 3 je TOTIyHA W TeXHH4KM 3a10BoJbasajyha, KomucHja je H3BpHIHIA OLljeHy Kako

CIjenu:

MaanBu3ymMal npamax u pacTRapay 3a pacTeop 3a Heekunjy 50 mg — IMpouujemena BpHjeTHOCT HabaBKe:
201.000,9600 KM 6e3 [1/1B-a.
KPHTEPILIYMHA BOJIOBH P
JeguHnuna . Ocpojenu | A
IIOHYBAY IIPOHA3BOBHAY mmjona Bea LMJEHA fes POK IujcHa Pok naahamka 6poj H
MfiB-a MAB-a ILTARAIA 99 i Gopoma | T
«Hrepnpomers Abbvie Inc - SAD 1.005,0048 201.000,9600 60 99 1 100 1
A.0.0. Hoen T'pan

Wmajyhiu y Buay rope HapelgHo OJLTYUEHO je Kao y AUCosutuBy Onmyke.

IToyKka 0 RpABHOM JIMjeKy:

Cpaku noHyljad Koju MMa JerMTUMaH HHTepec 3 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] Habaply 1 KOjU cMaTpa a

je YToBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT IOCTYIIKa JIoAjelie YTOBOpa MPEKPLIHO jemHy wiu Bullle ogpendu

3aKoHa 0 jaBHMM Ha0aBKaMa WIH NMOA3AKOHCKHX aKaTa JIOHeCeHUX Ha OCHOBY H:era MMa Mpaso H3jaBUTH
*anby Ha nocTynak. JKanGa ce n3jasipyje y nucauoj GopMu myTeM YToBOPHOT OpraHa y HajMame 3 (TpH)
mpuMjepka y poky o 10 maHa of JdaHa mIpHjema omiyke o m3bopy HajNIOBOJBHHjEr  ToHyhaua.

H3BpLIHE ARPEKTOP 32 YTOBapame
3APABCTBENHX YCIyTa H jaBHe HabaBKe




