@®OH/ 3APABCTBEHOI' OCHI'YPAIBA
* PENYBJMKE CPIICKE '
Bama JIyka

Bpoj: 07/015-8215-18/18
Harym: 12.09.2018. ronune

Ha ocuoBy unana 69. cras (2) Tauke a) u ¢) wiana 70 ctas (1), (2), (4) u (6) 3axoHa o jaBHEM HabaBkama
(«CnyxGeun rmacuuk bocHe u Xepueroeune» Opoj: 39/14) u Ilpasunnuka o jaBHHM HalaBkama y QoHLY
3ApaBcTBEHOT ocurypama PenyoOnnke Cprcke 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.20135. roaure, a Ha OCHOBY
yrephjeHe npenopyke of crpase Komrcuje 3a npoBoljere OTBOPEHOT MOCTYIKA jaBHEe HAOABKe, JOHOCUM

OJJIYKA
O MNOHHINTABAHKY MOCTYIIKE

_ I
[ToHMIITaRA CE MOCTYNAK jaBHe HalaBKe LMTOTOKCHYHMX JIHjEKORA y OTBOpeHOM moctynky Gpoj: 07/015-
8215/18 u o

33 JIOTOBE 34 KOjé HHj¢ TIPMCTHINA HHTH jeHa NMOHYA4, y cKiaiy ca umanoM 69. ctas (2) mox a) 3akoHa o
jaBHMM HaDaBKaMa.

JOT ATIT xon Hazus nujoxa tpapmaneyTeKn 00 THE 033
1 LO1AAQL muknodochamur Tabnere 50 mg
TIpALIAK 3a PACTREOP 33 MILCKUH]Y Win Hy3ujy/ KOHIIEHTpAT 32
2 LOIBBOS Grrynapabun DACTBOP 38 HILEKIHjY AW HHPY3HY/ PACTBOP 38 HILEKIH]Y S0mg
3 LO1IBBOS daynapabun tabnere 10 mg
6 LO1CAO4 BHHOPENOHH KOHLGHTPAT 33 PACTBOp 32 HHPY3H]Y S0 mg
9 L03AB04 uatepdepon anda 2a PACTBOD 38 HELEKITH]Y 12M i /ml; 0,5mt
(6 M.i.i./0,5 ml)
10 | MO5SBAO6 | wGaHApOHCKA KHCENHHA PACTBOD 38 HELSKIM]Y/KOHIIGHTPAT 38 PACTBOD 32 MHDY3H]Y 6 mg

3a NoTOBE 24 Koje cy umjeHe Behe oa ofesdjehenux cpencraBa 3a HaBaBKy y ckiafy ca wiaHoM 69. cras (2)
o1, €) 3aKoHa o jaBHuM HabaBKama.

JOT ATI kox Hasup nnjeka sapmaneyTcKn 06K 034
7 L01XA01 LIHCIINATHH KOHLICHTpAT 38 PACTBOD 3a UHQY3IM]y/ TIpaTHAK 32 PACTBOP 32 HEREKITH]Y 10 mg
8 LOIXX17 TONOTEKAH |- KOHIGHTPAT 34 PAcTBOP 3a HH(Y3Hjy/ NPAIIAK 32 KOHUCHTPAT 38 PacTBOp 3a HAQY3HjY 1 mg

II

O oBoj Opyynu obagjectuhie ce moHyhaun y cknamy ca wianom 71, cras 1. 3akoHa o jaBiuM HabaBKkamMa H
ucTa he y cknagy ca wianoM 70. cras 6. 6ury 06jaB/beHa Ha BeO CTPaHHMIM YTOBOPHOT OpraHa,

111
Oga Oayka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIICHA.

. Obpasaoxemne
doHp 31paBcTBEHOT OcUrypama Pemybiuke Cpricke je Pjememem o onoGpapamy jaHe HabaBke Gpoj: 07/013-
8215-1/18 on 20.085.2018. roaMHe MOKPEHYO MpOIEAYPY jaBHe Ha0aBKe LMTOTOKCHYHMX JIHjEKOBa
OTBOPEHHM HOCTYIIKOM.
Vrosopuu opran je 20.08.2018.. ronuse umeHoBao KomucHjy 3a nporoljeme oTBOpeHOr mocrylika jaBHe
HaOaBKe, Pjeuerem 6poj: 07/015-82154-2/18.
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ObasjemTere 0 HabaBuM 273-2-1-241-3-52/18 objaBmeno je Tloprany jaHux Habasku u y «CiyxOeHOM
riacHuky BuX» 6poji 58. Tenunepcka nokymeHTaumja je objaBibeHa Ha [loprady jaBHUX HaOaBKH U Ca HCTOT
Cy je 3aMHTePECORaHH MOHyhayy OecIIaTHO Npey3HMAIH.
JaBHO oTBapame NpUCIIjeNHX MoHyAa je m3ppiuero 11.09.2018. roauHe ¥ 0 HCTOM jé cauHmbeH 3aIHCHUK KOjH
je GiaroBpeMeHO JOCTABLEH CBUM MoHyhaunMa,
Ha cactanky onpxanom 12.09.2018. roguue H3gplueH je mperne U OLjeHa NPUCTIjENHX IOHYNA 3a HabaBKy
LUTOTOKCHYHMX JIHJEKOBA:

1. ., Yunbapm“ g.0.0. Jlykasar (1ot 13)

2. ,Wnreprpomer” x.0.0. Hoeu I'pax (ot 5, 7, 13)

3. ,,Phoenix pharma“ n.0.0. bujessuna (ot 11, 12)

4. ,Krajinagroup® n.0.0. bama Jlyka (yot 4, 8)

Hpernen nonyza je W3BPIIEH KAKO CIHjEIN:

Yuudapm Hurepnpover | Phoenix pharma Krajinagroup
O6pazall 32 T0CTARBALE TOHY S CTp. 1 CTp. 7 CTp. 5 cTp. i
OGpazar 32 IEjeHy NOHYIE CTPp. 7 cTp. 15, 53, 59 cTp. 75,99 cIp. 27,37
Hzjana an 45, cIp. G cTp. 17 cTp. 11 crp 5
Hajaea = 52. CTp. 11 cTp. 19 cTp. 13 cTp 7
Cnmcax nosjepibHBHX HHbGOPMAITHj2 cTp. 13 cIp. 21 ¢ip. 15 cTp. 9
Haupr yropopa cTp. 15 cTp. 23 cTp. 17 c1p 11
H3jara 3a rapaHuyjy 3a yrosop cTp. 19 CIp. 27 cTp 55 cTp 13
H3sox u3 cyackor perucrpa cTp. 21 cTp. 29 cIp. 23 cTp. 15
PJHI A3JBMC PC za mpoMeT nHjexoBuMa cTp. 25 cIp. 35 cIp 41 CTp. 19
AyTopusallgja nponseohaua CTp. 29 cTp. 39,41 cTp 49, 51 cTp. 25
Ha3jasa 3a Hanas koHTp.1al. 38 per.Jinjexose CTPp. 31 cTp. 43 cIp. 57 crp. -
Msjasa 3a ycknaljeHo akoBame 38 PEr.JIHjeKoBe cIp. 33 cTp. 47 cTp. 59 CTp. -
H3jasa o poxy ncriopyke cIp. 35 cTp. 45 cTp. 63 cIp. 36a
PIII A3JBMC PC za perrctpaunjy mijexa CTp. 37 cTp. 49, 55, 61 eTp. 77,101 CTp. -
JloxyMenTa 33 HEPETHCTPOBAHE JIH]CKOBES cTp. - cTp. - cTp. - CTp. ggjg
Caxerak xapaxrepuctuia ngjexa (SmPC) mor 11 | crp. - cTp. - cTp. 79 cTp. -

Hakon mro je yrepamaa fa cy moHyhaud JOCTaBMIIM YpeZHA TOKYMEHTA, KOMUCHja je M3BpIIMIa OLjeHy
NOHY/la 0 KPHTEPHjyMY €KOHOMCKH HajOBOJbHHjE MOHYE, ¢ THM Jia je KomucHja npuxeartana u noHyne Koje
npeliaze npoLjereHy BpujenHocT HabaBke 3a mame oa 10%, noHynme koje cy Bume onm 10% Beche on
APOLIjEIHEHE BPH|eTHOCTH ¢y o10aueHe aKO HEIPHXBAT/HHUBE.

1 L01AAO1 uKaodocdamu Tabaere 50 mg -HHje TIPUCTATNA HATH je/Ha TOHYAA

3 LOIBBOS  dayaapaGum TMPAIlAK 3a pacTBOP 34 MILeKIH]Y UIH H)Y3Hjy/ KOHUeHTpaT 50 m -Huje OpHCTATIIA HHTH
32 PACTBOP 33 HLeKnujy wiv nady3ujy/ pacTsop 3a Hmbeknujy jenna NoHYAa

3 LOIBB0S  ¢aynapabun Tabaere 10mg  -AMje MPHCTHUITA HUTH jeAHA IIOHYAA

4 L01BCO1 HUTApAGHH PACTBOP 332 HILEKUH]Y HIH HHYIHjy 500 mg 156 1.593,00

[Nonyny je nocraBuo nonyhau ,.Krajinagroup® 1.0.0. bama Jlyka.
IIpucrHria nmoHyoa ce OJHOCH Ha Heper#cTpHBaH JIHjek, and je KoMHcHja ety npuXBaTHia M OLMjeHHNa jep ¢y
AOCTaBJbEHA TPaKEHA JOKYMEHTA 3a HeperucTpoBaHe MHjexoBe, Yy cknady ca Hanmomenoum Tauxe 5.2.2. Tenpepcke

AOKYMEHTaIHje:

e ma KpHTEpHjyME G0A0BH o

[IOHYDBAU [IPOH3BOBAY IHjena Ges Injesa Pox | Limjema m:g:m VKVIHO E
TI1B-a nnahama 9 3

Krajinagroup United Biotech 9,77 1.465,50 30 95 5 100 1




TIPAalIAK 32 PACTBOP 32 HIbeKIHujy Han uuhy3ujy/
KOHLEHTPAT 3a pacTeop 32 HHY2HjY

Honyny je moctaBuo monyhau ,Hurepnpomet™ n.0.0. Hoeu I'pax u HcTa je y ckially ca 3axTjeBUMa
TeHACpCKe AokyMeHTandje. OljeHa MOHYE je M3BpIIeHA KaKo CAMjenu:

5 LO1BCOS reMuHuTaGUH 1000 mg 1.200 24.612,00

. KPUTEPH]YMH Gomonn ]
M3BOBAY 3:1?:1:: q;eaa Pox. Llujena Pox VEVITHO =
ITOHYBAY PO B 1Tajena ahamsa 5 rural;aﬂ,a E
HaTepnpomet Ebewe 20,95 25.140,00 60 95 5 100 1
6 L0O1CAO4  sunopendnn KOHUEHTPAT 32 pacTeop 3a HHOY3Njy 50 mg -HHje anCTI/Iran HHTH j¢/THA TOHY%a
7 LOIXAO1 P — KOHUEHTDAT 32 PACTBOP 32 MRYSHIY/ 400 1509 8.910,00

Opaiiak 3a PacTROP 32 HHLeKIHjY
[Monyny je noctasuo noHyhau ,MuTepnpomMer™ A.0.0. Hosu I'pax. Kaxo moctasmena nonyaa ox 12.045 KM
3HauajHo (Bume o 10%) mpenazu npoujemeHy BpujeaHocT HabGaBke ox 8.910 KM, Komwucuja nHuje
TNPHUXBATHIIA HCTY.

paAR 58 RowAeH TINS5 pacta0p ok ApYSHY 1039000
IMonyny je moctaBuo nonyhau Krajinagroup m.o.o. bama Jlyka. Kako pocrapiseHa noHyaa o 31.500 KM
sHauajHo (Bume on 10%) mpemasu mpowjewmeHy epujenHocT HabaBke ox 10.390 KM, Komwucuja Huje
TPUXBATHIIA UCTY.

8 LO1XX17 TONOTEKAH 1 mg 250

9 LO3AB0O4  unTephepor anda2a  pacTBOP 32 HIbEKUM)Y 12M i.j/ml; 0,5ml  -HHje IPHCTHTNIA HUTH jeHA TTOHYIA
ufiaHapoHCcKa PACTBOP 32 HE-EKOU|Y/ — :
10 MO5SBAO6 KHCETHAA KOHIEHTPAT 32 PACTBOp 32 HHDYIH]Y 6 mg HHJ€ NPUCTHITIA HATH JCIHA IIOHY Ja
JIeYApopeauH NPAIIAK H PACTBAPAY 34 CYCTIEH3H[Y 32 HELEKIH]Y
11 L02AE02 HHIHKAUMja: /npamak 1 pacTRapay 3a cycreH3ujy 3a HIbEeKIHjY 3,75 mg 120 17.473,2¢

KApIHHOM TpocTaTe ca npoayxeHHM ocnobahamem
IMonyny je moctaBmo noxyhau ,Phoenix pharma® m.0.0. bujerrMHa W HMcTa je y cKiagy ca 3axTjeBMMA
TeHgepeke qokyMerTayrje. OlljeHa IoHye je U3BpIIeHa KaKo CIIHjeH:

. KPHTCPHjYMH GomoBH
Jo/IHHITIHA . Pox =
TIOHYBAY [IPOM3BOBAY 1Hjenra Ge3 I Pox | Tlajena | - VKYITHO E
IIHB-H. [JeHa nnahama 5 T Sa.ma
Phoenix pharma Eriochem 141,24 16.948,80 60 95 3 100 1
12 L02AE02 Jeynpopenus NpamaK | pacrBapad 3a pacTsop 3a umexuijy  22,5mg 60 30.939,60

[lonyny je mocraBuo monyhau ,Phoenix pharma“ p.0.0. BujessuHa U HeTa je v CKIafy ca 3axTjeBUMa
Terepcke JokyMeHTanuje. OljeHa IOHY/IE je U3BPInEHa KaKO CIHjequ:

- KPHTEPHjYMH Sofosn —
JeA a . Pox
TIOHYBAY TPCHU3BOBHAY m?‘?ﬁ%-ge T m;;):& \ HI/I;:HB m ahsem,a YKVIIHO E
Phoenix pharma Astellas Pharma 516,93 31.015,80 60 95 5 100 |1
13 LOIXA02 kapGomiaTH KONLISHTDAT 3 PACTBOPA 34 MHOYIHJY HIH 150 1\ 600 9.577,26

HHjexuujy/ pacTrop 3a MRDY3HjY
Iouyny cy noctaBunu nonyhauu: Yumndapm 1.0.0. Jlykasan u Matepnpomer 1.0.0. Hosu I'pan. Iloryne cy y
CKIIaJy ca 3aXTjeBMMa TEHAEpcKe AOKyMeHTaudje, Te je KomucHja m3Bpmimia muX0BY onjeHy u nopeheme

KaKoO CIMjeu:

. XPHTEPHjyMH GOROBH
jemmana : Pox o
TTOHYBAY [IPOM3BOBAY jena Ges Yijoma Pox | lgjewa | % | VKVIHO E
II11B-a wiahiawa s 5
Vendapm . Pfizer 18,25 10.950,00 60 95 5 100
Hurepnpomer Pfizer 18,84 11.304,00 60 92,02 5 97,02
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Hmajyhu y BUAy rope HaBeeHO OMTYYSHO je Kao y AHcHosuTuBy oBe OfyKe,

Iloyka o npaBHOM Jinjery:

Craxu nronyhad koju je y4ecTBOBaO Y OBOM NOCTYIIKY MMa TIPABO M3jaBHUTH a0y Ha oy ogayky. XKanba ce
u3jap/pyje Kanuenapuju 3a pasMarpame xanbue CapajeBo y mucaHoj Qopmu, myTeM YTOBOPHOT OpraHa, y
HajMarbe 3 (TpH) npuMjepka, y poky ox L0 mama om gama mpumjema oBe ofiyke. HakHaja 3a mokperame
xanGeHor noctynka usnocd 10.000,00 KM, a aamunucTparrexa takca 100,00 KM,

H3BpHINE JHPEKTOP 32 YTOBAPAH:E
3ApaBCTBEHHX YCJIYra H jasue nadbaBke

Mp-ax Bpaauciaas xoerh
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