H (oM 3APABETBEHOT OCHEYPAMA
Penybnuke Cpncke

Bpoj: 10/3-015-3475/15
Harym; 18.05.2015 roaune

ITpeamer: Usmjena Tennepcke pokymenranuje 6poj: 10/3-015-1925/15

[Tomurrosan,

VY Tennmepckoj ToKyMeHTaLlHjH 3a HabaBKy IIUTOTOKCHYHUX NHjekoBa Opoj: 10/3-015-1925/15 spine
ce cujenehe usmjexe:

1. y noty 54 momaje ce craBka 2: Trastuzumab, pacTBop 3a umexuyjy 600 mg y yKynHO]
xoymuuney 1,800 komana, a ykynHa komumuHa crapke 1: Trastuzumab, npainax 3a pactsop
3a nHQy3ujy 150 mg ce cmamyje ca 5.808 xomana Ha 1542 xomana.

2. bpumy ce g0TOBH:
62 (Leuprorelin, mpantak ® pacTBapad 3a pacTBOp 3a HEeKLUH]y 3,75 mg)
63 (Leuprorelin, mpamak # pacTBapad 3a pacTBOp 3a HIbEKIH]Y 7,5 mg)
64 (Leuprorelin, npamak 4 pacrBapay 3a pacTBOp 3a umekiyjy 11,25 mg)

300r HaBe/ieHe U3M]EHE MHjema ce pejiau Opoj oTosa 65 1o 89.

3. V ofpaciy 3a BpujequocT nouyne (AHekc 3) nomaje ce pel: «pok miahama H3paxkeH y
Bpojy naHa.

Y npuntory ce Hanase cTpaie TeHAepeke NOKYMEHTAIIM]e HA KOjUMa ce BpIIc HaBeAeHE M3M]jEHE.

C monrToBameM,

Haspminu gupexrop Cekropa 3a yropapame

3APABCTBEHHX YC/IYra M jaBHe HabaBKke HUPEKTOP

bpanknua batuh, AMIUL.eKOHOMHCTA HJapko Tomam
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pase Kopae 8, 78 000 Bawa lyia, PC-BuX

OHA 3PAYCIBEHON GoWIVRAK A PenyDimme Cphoie » Agpeca: |
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ten +387 51 242 100 ¢ lax, +38B7 51 216 595 « e-mail trors & »¢
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3. MMOJAIIH O ITPEAMETY HABABKE

3.1.

Onne npeaMera HaGaske

3.1.1. [Ipeamet oBor noctynka je HabaBKa LHTOTOKCHYHHX JIMjEKOBA

3.1.2. O3daka nazupa u3 JPJH:
Jnot 1-8:
Jgor 9,10:

3.1.3. IIpeamer nabaske je nogjesben Ha 86 notora. [loHyne ce MOTy MOCTaBHTH 3a jeaH, BHINE HITM CBE JIOTOBE
allM 33 CBE CTABKE YHYTa

33610000-9 (JInjexkoru 3a mpodaBH#u TPakT U MeTabonu3am)

33642100-3 (XopMOHH XHMOgH3e, XUNOTAIAMYCA 1 AHAJIO3H)

aor 11,12: 33651200-0 (AHTHMHKOTHLH 32 CHCTEMCKO NHjeUEH:e)

a0t 13-80: 33652000-5 (AHTHHEOIIIACTUYHH JIMJEKOBH H HMYHOMO/YJIATOPH)
not 81-86: 33632000-9 (Jlujexoru 3a MUIIIMAHO KOLITAHH CHCTEM)

aot 87-89: 33690000-3 (Pa3uu nujexkoBu)

) JEIHOT J10TA:

JIOT | CTB | ATIL xon HA3HE OBJIHK 1034 KomﬂmA
1 l A04AAQ] Ondansetron film tablete 4 mg 7.920
2 1 | AD4AADL Ondansetron film tablete 8 mg 9.024
3 1 | AD4AA0L Ondansetron rastvor za injekciju 4 mg 4272
4 1 | AD4AADL Ondansetron rastvor za injekeiju 8 mg 8208
5 1 | AD4AAO2 Granisetron koncentrat za rastvor za infuziju 3mg 10.272
6 1 | AO4AAD2 Granisetron film tablete 1 mg 18.696
7 1 | AG4ADI2 Aprepifant kapsula 125 mg 240
8 I | AD4ADI2 Aprepitant kapsula 80 mg 240
9 1 | HOICBO2 Oktreotid rastvor za injekciju 0,1 mg 3.732
10 1 | HOICBO2 | Okuweotid (LAR) | praSak irastvaral za suspenziju za injekciju | 30 mg 540
I1 1 JO2ACO3 Vorikonazol pradak za rastvor za infuziju 200 mg 72
12 1 JO2ACO3 Vorikonazol tablete 200 mg 36
13 1 | LO1AAO1 | Ciklofosfamid tablete 50 mg 3.936

l 200 mg 15.960
14 2 | LOIAAOIL Ciklofosfamid pradak za rastvor za injekciju 500 mg 10.632
3 lg 816
15 1 | LOIAAO2 Hlorambucil obloZene tablete 2mg 38.280
16 1 | LOIAAD3 Melfalan tablete 2mg 4.704
1 500 mg 816
17 2 | LOIAAOG Hosfamid pradak za rastvor za injekciju lg 2112
3 2g 744
18 1 | LOIADOI Karmustin prasak za rastvor za injekciju 100 mg 408
19 1 LOIADO2 Lomustin kapsule 40 mg 1.968
20 1 | LOIAX03 | Temozolomid kapsule 100 mg 7.320
21 1 | LOIAX03 | Temozelomid kapsuie 20 mg 3.480
22 1 LOIAX04 Dakarbazin pradak za rastvor za injekciju 200 mg 9.264
23 1 | LOIBAQI Metotreksat rastvor za injekciju 50 mg 2.453
24 1 | LOIBAOI Metotreksat koncentrat za rastvor za infuziju 500 mg 864
25 1 LOIBB02 | Merkaptopurin tablete 50 mg 480
26 1 LOLBBO3 Tioguanin tablete 40 mg 1.200
27 1 | LO1BB0O4 Kladribin rastvor za injekciju 10 mg 48
28 1 LOIBBO5 Fludarabin praak za rastvor za injekciju i infuziju 50 mg 960
29 1 LO1BBOS Fludarabin tablete 10 mg 430
30 ! LO1BCOI1 Citarabin rastvor za injekeiju 100 me 1.008
2 | 500 mg 1.728
1 , L 250mg | 76.344
31 LO1BC02 5-fluorouracil koncentrat za rastvor za infuziju
2 [ | 500mg | 17.664
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JOT | CTB | ATIL ko HA3HB OBAHK 4034 "OZ(I'ELEH“
. - ) o 200 mg 7.152
32 LO1BCOS Geimcitabin prasak za rastvor za injekciju/ infuziju
2 lg 5712
33 1 LOIBCO6 Kapecitabin film tablete 500 mg 546.720
34 1 LOICAOL Vinblastin pra8ak za rastvor za injekciju 10 mg 1.824
35 1 LOICAD2 Vinkristin prasak za rastvor za injekciju/ infuziju I mg 3.528
36 1 LOICAO4 Vinerelbin koncentrat za rastvor za infuziju 50 mg 392
37 1 LO1CBO1 Etopozid koncentrat za rastvor za infuziju 100 mg 16.440
1 100 mg 4.632
38 2 | LOICDOT Paklitaksel koncentrat za rastvor za infuziju 30 mg 4.440
3 300 mg 1.320
19 1 LO1CD02 Docetaksel koncentrat za rastvor za ?nfuzqu 80 mg 3.840
2 Docetaksel koncentrat za rastvor za infuziju 20 mg 4416
40 1 | LOIDAO! Daktinomicin pradak za rastvor za injekciju 500 meg 168
41 ! LO1DBO1 Doksorubicin praSak za rastvor za injekciju 20 mg 7896
2 10 mg 10.872
42 | 1 | LOIDBO! pegi{?r‘:;si‘fi;g;ﬁami pradak za rastvor za injekciju 50 mg 312
43 1 LO1DBO2 Daunorubicin prasak za rastvor za injekciju 20mg 240
44 : LO1DBO3 Epirubicin prafak za rastvor za injekciju 10 mg 1.824
2 50 mg 1.464
45 1 LO1DBO6 Idarubicin pradak za rastvor za injekciju 10mg 15
46 1 LO1DBO7 Mitoksantron koncentrat za rastvor za infuziju 20 mg 552
47 1 LO1DCO1 Bleomicin pradak za rastvor za injekciju 15000 1. 2.559
48 1 LO1DCO3 Mitomicin - C prasak za rastvor za injekciju 10 mg 490
49 d LO1XAO1 Cisplatin koncentrat za rastvor za infuziju S0 mg 16.728
2 10 mg 13.248
1 ‘ . . . 150 mg 4,968
50 LO1XAOQ2 Karboplatin koncentrat za rastvor za infuziju
2 450 mg 2.016
51 L LO1XAQ3 | Oksaliplatin prasak za rastvor za infuziju 100 mg 3840
2 50 mg 3.168
52 i LO1XBOt Prckarbazin kapsule 50 mg 5.520
1 . . . . 100 mg 2.568
53 LO1XCO02 Rituksimab koncentrat za rastvor za infuziju
2 500 mg 1.584
54 1 LOIXCO3 ‘ Irastuzumab prasak za rastv?r'za i.n.fuziju 150 mg 1.542
2 rastvor za injekciju 600 mg 1.800
55 1 LOIXEO!L Imatinib film tablete 100 mg 202.560
56 1 | LOIXX02 L -asparaginaza pradak za rastvor za injekciju 10000 i,j. 288
57 1 LO1XX05 Hidroksiurea kapsule 500 mg 2.400
58 1 | LOIXX!7 Topotekan pralak za rastvor za infuziju 1 mg 2.304
59 ! LOIXX19 Irinotekan koncentrat za rastvor za infuziju 40 mg 3792
2 100 mg 5.544
60 1 LO1XX24 Pegaspargaza rastvor za injekciju 3750 i,. 32
61 1 LOIXX35 Anagrelid kapsule 0,5 mg 52.008
62 1 LO2AEQ2 Leuprorelin praak i rastvaraé za rastvor za injekciju | 22,5 mg 456
63 I LO2AE02 Leuprorelin praSak i rastvaraé za rastvor za injekciju 45 mg 168
64 1 LO2AEQ2 Leuprorelin implantat 3,6 mg 144
65 l LO2AEQ2 Leuprorelin implantat 5.0 mg 144
66 l LO2AEQ3 Goserelin implantat 3,6 mg 1.200
67 l LO2AED3 Goserelin implantat 10,8 mg 552
68 | LOZBAQ3 Fulvestrant rastvor za injekciju 250 mg 48
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JOT | €TB | ATIL wox HA3HB OB.THK a03a | KOMIHA
69 1 LO3AAOQ2 Filgrastim rastvor za injekciju 300 mcg 4776
70 ] LO3AA1LO Lenograstim prasak za rastvor za injekciju 263 meg 1.728
71 1 | LO3AAIL3 Pegfilgrastim rastvor za injekciju 6 mg 144
72 I LO3AB(04 Interferon alfa 2a rastvor za injekciju IMij. 6.336
73 1 LO3AB0O4 Interferon alfa 2a rastvor za injekciju 6 Mij. 3.648
74 1 LO3ABOS Interferon alfa 2b rastvor za injekeiju (multidozni pen) 30M1ij. 384
75 1 LO3ABOS Interferon alfa 2b rastvor za injekciju (multidozni pen) 183 Mij. 480
76 1 LO3AX03 Baéﬂél;isnc(?;glét)te- pradak i rastvara¢ za suspenziju za injekeiju | 100 mg 2712
77 1 LO4AX02 Talidomid kapsule 50 mg 60.720
78 [ | MO5BAO2 | Klodronska kiselina film tablete 800 mg 24.528
79 1| MO5SBAOQ3 | Pamidronska kiselina | koncentrat za rastvor za injekciju i infuziju 30mg 5.136
80 1 | MOSBAO3 | Pamidronska kiselina ; koncentrat za rastvor za injekciju i infuziju 60 mg 3.192
81 1 | MO5BAO6 | Ibandronska kiselina film tableta 50 mg 5.376
82 1 | MOSBAOG6 ; Ibandronska kiselina koncentrat za rastvor za infuziju 6 mg 432
&3 1 | MOSBAOS | Zoledronska kiselina koncentrat za rastvor za infuziju 4 mg 4.968
84 1 | VO3ACO3 Deferasiroks tableta za oralnu suspenziju 500 mg 7.008
85 1 VO3AF(Q] Mesna rastvor za injekciju 400 mg 6.888
86 L VO3AF03 Kalcijum folinat koncentrat za rastvor za infuziju t injekciju 30 mg 13.680

2 50 mg 15.000

3.2,

3.3.

34.

3.5.

[ToHyhauu Mory maTH MoHy Iy 3a je/laH, BULIC HIH CBE JIOTOBE, AN 32 CBE CTABKE YHYTP jE/IHOT JIOTA.

ITonyhau 3a cBaku JIOT MOXe JOCTABHTH CaMo jeAHy nouyay. Ilonyae noHyhaya Koju npena WiH y4ecTBYyje
3a BULIE MOHYAA, CaMO CaMOCTA/IHO MM Y OKBHUDY Ipyle noHyhaua 3a ucru Jiot, Ouhe onladeHe cBe Herope
MIOHYJIE 32 Taj JIOT.

Yrosop ce 3aK/bydyje 3a CBAakH JOT nocedHO, a ako je jeaan nonyhau HajyCnjeliHMjH 3a [Ba WM BHILlE
JIOTOBA YTOBOPHH OpraH hie 3ak/bYUUTH jenaH yroBop 3a cBe JIOTOBE Ha KOjuMa je moHyhau noGjeaHuk.

KojnukHa npeamera HadaBke
Konuuuna npeamera nabaeke je HaBeneHa y Tauku 3.1.3. u AHekey 6poj 1.

Texnnuka cmenqupuKanuja
Texnuuka cnenMHKaLyja je cacTaBHHE AHO OBE TEHAEPCKE JOKYMEHTalMje | 1aTa je y AHekcy 6poj 1.

MjecTo ncnopyxke poa
Hcenopyka pobe he ce spuntH y 31paBcTReHe yeTaHoBe Y PemryGnunu Cprickoj a npeMa cneuudHKaLmji 13
Amnexca 1.

Pox ncrropyke poba

Hcnopyka pobe he ce BpIUMTH CyKUecHBHO mpeMa moTpeGama 3/paBCTBEHMX YCTaHoBa y poky oa 10
KaJICHAAPCKMX JlaHa 0f] JaHa Hapylde 37paBCTBEHE YCTAHOBE..

Y cnyuajy Kallllbewa y HCNOpyUW poba, 10 Kojer je nouuio KpuBMLOM ofabpanor nonyhaua, mctu he
TUIATUTH YTOBOPHY Ka3HY y CKJay ca 3aKOHOM O OONHTaIlMOHMM OjHOCHMA y m3Hocy og 0,06% HapyuyeHe
pobe, 3a CBAKH [IaH Kallbera 0 YPETHOT MCIYHhEa, ¢ THM Ja YKyNaH M3HOC YTOBOPEHE Ka3HE HE MOXKe
npujefin 10% ox yxynHo yrosopeHe BpujeaHocTs pobe koja je npeaMer Hapyube., Onabpanu nonyhau je
My>KaH NIATHTH YTOBOPEHY KasHy y pPoky oA 7 (cedaM) JaHa 04 HaHa npdjeMa 3axtjeBa 3a mnuiahaie of
YrOBOPHOT OpraHa.

YToBOpHH opraH Hefie HaMTATHTH YTOBOPEHY KazHY YKOJMKO je 110 Kallliberha J0IIO0 Yeibe Buie cuie. 1log
BUILIOM CHIIOM Ce TIOApasyMjeBa ¢/lydaj Kaja MCIymeme obapese nocrane nemoryhe aGor BaHpeTHHMX
BaiCKUX norahaja Ha koje u3abpaHu Monyhad Hije MOrao yTHUATH HHTH WX MPEBHIjETH.
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8. OCTAJIA ITOJAIIA

8.1. T'apanumnja 3a 030H/bHOCT NOHYAE
8.1.1.  Jla Om yuecTBOBa/TH y MOCTYNKY jaBHe Habapke, noHyhauu tpebajy 3a J071¢ HABE/IEHE NOTOBE KOCTABUTH Y
opuruHany 6esycnosHy DaHKapeKy rapaHuMjy 3a 036ubHocT MoHyte.M3Hoc TpaskeHe rapaHumje je:

J0T HA3HB, OBJIHK, 103A m;::;’;{je
10 Oktreotid (LAR) 15.030
14 Ciklofosfamid 2.956
17 Ifosfamid 1.955
18 KCarmustin 1.037
19 Lomustin 1.371
20 Temozolomid 8.712
22 Dakarbazin 4,345
31 5-fluorouracil 4.902
32 Gemcitabin 2472
33 Kapecitabin 7.103
36 Vinorelbin 1.725
37 Etopozid 1.383
38 Paklitaksel 4,020
39 Docetaksel 2.747
41 Doksorubicin 1.367
42 Doksorubicin -pegilirani lipozomalni 3.353
46 Mitoksantron 2.677
49 Cisplatin 3.300
50 Karboplatin 2.562
51 Oksaliplatin 1.472
53 Rituksimab 54.068
54 Trastuzumab 67.719
55 Imatinib 18.144
58 Topotekan 1.296
59 Irinotekan 2,037
60 Pepaspargaza 1.354
61 Anagrelid 4.516
62 Leuprorelin 22,5 mg 2.934
63 Leuprorelin 45 mg 2.059
66 Goserelin 3,6 mg 2.600
67 Goserelin 10,8 mg 3.444
70 Lenograstim 2.984
71 Pegfilgrastim 2.076
72 Interferon alfa 2a 3mil.i.j. 1.837
73 Interferon alfa 2a 6mil.ij. 2.116
74 Interferon alfa 2b 30MIU 1.544
75 Interferon alfa 2b 18MIU 1.171
76 Bacillus Calmette-Guerin 4.909
77 Talidomid 1.310
78 Klodronska 1.727
79 Pamidronat dinatrium30 mg 2422
80 Pamidronat dinatrium 60 mg 3.051
82 Ibandronska kiselina 6 mg 2.091
83 Zoledronska kiselina 4.858
84 Deferasiroks 4.075
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JenMHHuHa unjena Ges ITIB-a

Jeaunnuna unjena ca IJIB-om

YKynHa spujeaHocr Ges [I/IB-a

YKynHa spujeanocr ca ILJIB-om
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