3y

ORI 3APABCTBEHOI' OCUL'YPAILA
PEITIYBJIMKE CPIICKE
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-1559-19/20
Hatym: 09.04.2020. roguue

Ha ocnory unana 64. crae (1) rauka ©), unana 70. cras (1), (2), (3) u (6) 3axoua o jaBHum HabaBxama
(«Crnyxbenn rnacHuk BocHe u Xepuerosune» 0Opoj: 39/14) u TlpapunHuka o japHuM HaOaBKama y
®onpy 3apascTReHOT ocurypama Pemybauxe Cpicke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015 ronuse,
a Ha OCHOBY yTBpheHe mpemnopyke of crpane Komucuje 3a npoBoleme nperoBapaqkor noctynka Oes
oGjare obaBjermrerba 0 HaGaBLM, JOHOCHM

OTJTYKA
o u300py HAjIOBOJBHHjEr [I0HYhaua

I
VroBop 3a peanuzanMjy HaGaske GHONONIKOT NHjeka pUTYKCMMa® y NPeroBapauykoM IOCTYIKY 0e3
objase obagjernrema 0 Habapnu Opoj: 07/015-1559/20, noxnjespyje ce cibenehem nonyhauy:

«Hurepnipomer» a.0.0. Hosu I'pag

JIOT ATIT xop Haine mnjera DapMaueyTCKn 06IIKR Hoza n;ljii;c Koommemea Hﬁz{;gm };E;Ijgﬁg_‘: Ipomsoljau
KOHLIGHTDAT 38 DACTEOD 3 421,7500 126.525,0000 | F.Hoffman
1 LO1XC02 Putyrcumad e :IPH & 314]? P 100 mg KOM 300 camonyerem; | camomyetem: | n-La Roche
Y3y 223,5300 67.059,0000 LTD
2.080,0000 395.200,0000 | E.Hoffinan
2 LOIXC02 Purykcumad Kor{ueﬂ'r{ﬁ;) :«sﬂpaﬂnop 2 500 mg KOM 190 canonycToM: | camonyctoM: | n-LaRoche
yIny 1102,0000 | 209.456,0000 |~ LTD
YKYIIHO CA TIOITYCTOM: | 276.515,0000
[10B: | 47.007,5500
VEKYTIHO CA TIONMYCTOM W CATIAB-OM: | 323.522,5500

I
Ilonynma nmoHyhaua u3 tauke I cy olujemeHe Kao NMPUXBAT/BHBE Y CKJIALYy €a 3aXTjeBUMa OPEIMETHE
Tenpepcke nokymeHTaImje.

011
O oBoj Ommyum ofasjectuhe ce nmoHyhauw KojH Cy ydYeCTBOBAIHM y MOCTYIKY HabaBke, y CKiagy ca
uynaHoM 71. ctaB |. 3axkona o jaBHuM HaGaBkama W wucTa e Gutu ofjaBibeHa Ha BeG cTpaHMLY
YroBOpHOT opraHa.

v
Opa OpyyKa cTyna Ha CHary JaHOM HOHOLICH:A.

O6pasnoxkeme

Pjememem Gpoj: 07/015-1559-1/20, nawa 30.03.2020. rogutic, NOKPEHYT j& Mperopapadky NOCTynax 6e3
ofjage obapjelITerba 33 HaGaBKy OHOJIOLIKOT NHjeka puTykcuMal, Te je Pjetemem 6poj 07/015-1559-
2/20 umenoBana Komucuja 3a npoao]jeﬁae npeIMeTHE npoue,uype.

Komucuja je HakoH CBOT MMEHOBaEa JOHMjENa l'IocnOBHHK 0 pajly KOMHCHje Y KOjeM Cy Iponucau
zanaiy Komucuje 1 HauuH paja.
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[lozue 3a yuccrBopame y nocrynxy ynyhen je senenpomeruunuky «MuTepmpomer» 1.0.0. Hoeu
I'payn.

[Moctynak je Boljen y Buiue ¢aza: A0CTaBa 3axXTjeBa 3a ydelllie, 10CTapa MOYETHE [OHYIE, IPErOBOPH,
J0CTaBa KOHAYHKX MOHYAA. 33 CBaKy ol 0BKX (aza KoMucHja je caunHmia 3aIIMCHUK.

Ha cacranky onpsxadom 09.04.2019. rogune, ca moueTkoM y 13:15 uacosa Komucuja je m3spuumia
nperfien JocTaRjkeHe KoHauHe nouyae nonyhada «utepnpomer» 1.0.0. Hopn I'pag, koM npuimkom
je yrepuna cibenehe:

+ Kowuauna mouyna nonyhaua «Anrepapomer» x.0.0. Hopu I'pax, je 10CTaBILEHA ¥ OCTABIEHOM
KpajibeM POKY, HMCTa je 3ampuMJbeHa Ha NpoTokody mox Opojem 07/015-1559-15/20 nama
09.04.2020. romuue.

» Ilomyza campxy JOKyMeHTa:

- (bpazan 3a JocTaBIkame TTOHYIC
- O6pasan 3a nujeny noryae: Jox 1

Puryxcuma6 KonnenTpat 3a pacTeop 3a HEGY3HjY 100 mg

upouzroliad: F.Hoffmann-L.a Roche LTD

jemannyHa nHjena oes [1JB-a: 421,7500 KM, a ca momycrom: 223,5300 KM

ykynna spHjeasoct 6e3 IIIB-a: 126.525,0000 KM, a ca momycTomM: 67.059,0000 KM
pok 1uiahama: 60 mana

pok ucnopyke: 10 naga

- (Opasar 3a 1EjeHy mowyae: Jor 2

Putyxcimal Kounentpar za pacteop 2a HHYIH]y 500 mg

mpousBohad; F.Hoffmann-I.a Roche LTD

jenaurqHa mmjena Ge3 I1B-a: 2.080,0000 KM, a ca momycrom: 1.102,4000 KM
yKyIHa BpajengocT 6e3 I1[B-a: 395.200,0000 KM, a ca omyctom: 209.456,0000 KM
pok miahama: 60 gana

pok uctopyke: 10 nana

- Opa3ar 3a BpHjeHOCT MOHYIC

- IloBjep/puBe HHbOPMALKje

- Hampr Yrosopa

- Hzjasa o jocTaBibary rapatiyje 3a 1o0po H3BpLIEHE yrosopa

Haxon mperneza IocTaBbeHe KoHaune ToHyAe Kommcuja je KOHcTarosanma Ja je HCTe
3a/10BOJbaBajyhe, 0JJHOCHO [1a MCITYbaBa CRE 3axTjense MponHcane TeHaepckoM TOKyMEHTAIH]OM.

Mmajyhu y Buay rope Hapeneno oJJIy4eHO je Kao y JMCIo3uTURY Oanyke.

Iloyxka 0 npaBHOM JTHjeKy:

Craxu moHyhad KojH je yd4ecTBOBAO ¥ OBOM MOCTYNKY MMa IIpaBO HM3jaBMTH xandy Ha oBy Omayky.
XKanba ce mzjaBpyje Kannenapuju 3a pazmatpame xanbu y nucaHoj hopMH, myTeM YTOBOPHOT OpraHa,
Ha HauHH ¥ y 00JHMKY KaKo je TO pOMHKcaHo o/pendama 3akoHa o jaHUM Habapkama.
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VI3Bpiums THPEKTOp 3a jaBke HaGanke B. JIHPEKTOP
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