PoHp 3,[1‘pchTBeH0r OCHTYpama
Penyonuke Cpiicke
bama Jlyka

Bpoj: 10/015-2716-16/16
Nana: 08.06.2016 roauue

Ha ocroBy unana 64. crae (1) Tauka a) u unana 70 cras (1), (3) u (6) 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama
(«Cmyxbenu rmacHuk Boche u Xepuerosuse» Opoj: 39/14), unana 30. Cratyra Q@oHzna 31paBCTBEHOT
ocurypama Penybnuxe Cprcke («CrayxOenu rnacauk Penybnuke Cpricke» ©Opoj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) u [Iparunnuka o jaBHUM HabaBKama y QOHNY 37|paBCTBEHOT OCUTYpaka
Pemybnuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015 rogusre, a Ha OCHOBY YTBphEHE NPEHOPYKE 04
ctpaHe Komucuje 3a nporohese OTBOPEHOT NOCTYIIKA jaBHE HabaRKe NHjeKka enoeTHH anda, A0HOCHM

OJJIYKY
0 u3bopy HajNIOBOJBHHjET NoHyhaua

I

Yroeop 3a peanuzallijy HabaBke JHjeKa eMOSTHH anda, Mo OTBOPEHOM MOCTYNKY Opoj: 10/015-2716/16,
nonjessyje ce cipeaehem nonyhady:

¢  «Phoenix Pharmay» a.0.0. bujebnna

: Yrynna
JIOT ATII ko OIc Konuunna IIpouseoljayu Jen.aumjena ca BPEjeAHOCT €A
TLIB-0m T1IB-0m

Enoerin anda, otonnia 3a nHjeKuAjy y
1 BO3XA01 HALYBEHY] wrpnakkd a 2000 1,j./0,5 13.000
ml, ca CyNKYTAHHM HAYHHOM NpHMjeHe

Janssen Cilag

Kt 21,5865 280.624,5000

‘ II

Honyna monyhaua u3 Tauke I oBe Omiryke je Guna HajIOBOJEHH]A IO IPEAMETHO] HAGABIM H3 PasIora
IITO je OcTBapWia Hajeehm 6poj OomoBa ™o KpuTepujuMa HehUHACAHUM TeHIEPCKOM
ZIOKyMeHTanpjoM 6poj: 10/015-2716/16,

11
O oBoj Ommymu obagjecruhie ce cBr nonyhaunm y criany ca wiamoMm 71. cra 1. 3akona o jaBHHM
nabaBkaMa K Heta hie OuTH 0GjaBibeHa Ha cajTy YTOBOPHOT OpraHa.
' IV
Osa Opnyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIICHA.

O6pazanoxeme

®oup 3apaBeTBEeHOT ocHryparsa PenyOnuke Cpricke je PjewerseM o onobpapamy jaBre HabaBke Opoj:
10/015-2716-1/16 om 10.05.2016 romuHe MOKpeHyo MpoLeoypy japHe HabaBKe NHjeKa e€NOETHH anda
OTBOPEHHM ITOCTYITKOM.
' YroBOpHH Oprad je umenoBao KOMHCHjy 3a TIpoBoljemse OTBOPEHOr IOCTYIIKA jaBHe HabaBke, Pjeinermem
Opoj: 10/015-2716-2/16 ox 10.05.2016 roxure.
Ha ocnory Obagjemrema o Habasuu, Gpoj: 273-1-1-130- 3 86/16 koje je 06jaBJT>eH0 Ha Iloprany japHuX
Habapxu U y«Cnyxbenom raacuuxy BuX» 6p. 37/16, Tengepcky mokymentamujy je ca [loprana jasHux
HaDaBKH Npey3elio 5 nonyhaua.

Hana 30.05.2016 roauuae oapkaHo je jaBHO OTBAparke MOHYAA 110 IPEAMETHOM IOCTYIIKY.




pasMarpaibe.

Ha cacranky onpixxanoM 08.06.2016 roause usBpineH je npernes NpucnjenuX HOHya 38 HAOABKY Nutjexa

CTIOCTHH anda:

ITonyaa nonyhaua «MHrepnpoMeT» 71.0.0. Ha jaBHOM OTBapaky NMOHYAA OHNA je OTBOPEHA, Al TOLITO Ce
yTBPAKIIO I3 C& OTBOPHIIA M3 PA3NOra MITO je KoBepra Guia cnabo sanmjerbeHa, KOMHCH]a je HCTY y3ena y

ng':i“ Bpoj mpoTokona Hasue nonyhaua JaTyM H BpHjeMe IpHjeMAa NORyae
! 10/015-2716-7/16 «Phoenix Pharma» z.0.0. Bujeserma 26.05.2016. vy 10:55
2 10/015-2716-9/16 «Hureprpomer» 1.0.0. Hou I'pag 30.05.2016.y 9:25

IIpernea xpanmuuKaIlMOHE JOKYMEHTALM]E j& M3BPIIEH KA0 j& HA3HaUeHo Y Tabenmu:

AOKYMEHTA Phaoenix Pharma HpTtepmpoMer

OGpasall 3a ZOCTABLALE NOHYIe-AHEKC 1 Crp.7-11 Crp.7-11
O6pazarn 3a BpujeaHOCT NOHYOe-ANeKc 2 Crp.69 Crp.13
OGpasan 3a nujery moHyAe-AHeKe 3 Cmp.71 cp.15
WMajana unana 45, — Anexc 4 Crp.13-14 Crp.17
Uzjapa y Besw unana 52. - Auexc 5 Crp.15-16 Crp.19
Haupr Yroeopa — Asexc 8 Cp.19-21 Cp.23-25
lapanupja 3a 036BHOCT IOHYTE C1p.23-25 Crp.27-29
H3jara 0 ZocraBbamy rapanuyje 3a 5o0po Crp. 27 Crpal
H3BpIIELE YroBOpa

PJIIT A3JIMC PC 3a mpomer Mez,cp./THjeKkOBHMA Crp47-50 Crp.39-44
HWspox us cyackor perrcrpa Cr1p.29-38 C1p.33-38
Ayropusaurja npouzsohjasa Crp.51 Cpds
Hsjasa o gocTasmamy Hanasa KJI Cmp.59 Crp.47
Hsjaea o poky ucnopyke Crp.55 Cm.51
Hsjaea 0 yornaljeHOCTH TakORAbL Crp.63 Crp.49
5%2;1_;3 pjemera A3JIMC PC 0 permcrpanmju Crp73 Cop.53-55

Komucwja je yTepauna ga je momyhay «MxrepnpoMer» 1.0.0. IOCTABHO pPjelICIbe O PEFUCTPALHH JIHjeKa
3a enoeTHH anda 2000 LF/ml, a tpaxeno je 2000 1.J/0,5 ml.H3 npunoxkeHor ynyTcTBa 3a NaudjeHTe Ha
CTP.63 nuwe na ce JWjeK MpUMjeIbyje MHTPABEHCKH 3a NAINjeHTe HA XeMOIMjANIU3H M TEPUTOHEYMCKO]

AMjanusy, a He cyOKyTaHo, mro je Guo jenan ox 3axTjena u3 T]I.
W3 HapeneHMX pasiora noHysa oBoT oHyhaua je opfaueHa Kao HEMPUXBATILHBA.
ITouyhaa «Phoenix Pharmay je roctaBno noHyay y cKiaay ¢a NPONMCAHAM YCIOBHMA.

Ilperien u omjena noHyJa TO NOTOBHMA CY U3BPIUGHM Y CKIady Ca KPUTEPHjYMOM GKOHOMCKH

Ha|IOBOJBHYjE IIOHYAE KAKO CIIMjeIH:

Jlor 1 (Enoetun anda, OTONHHA 33 HHjEKIH]Y Y HAMYEHLEHO] ITpraseky 4 2000 1.j./0,5 ml)
IIpHCTHITIA [OHY A2 HCITyEsaBa TPaXKeHe 3axTjese, Te je KoMucHja H3BpIIANIA OLjeHy HCTe:

JOT1
KPHTEPHIYMU 5OZ0BH
Pox .
POK Ilnjena wiahama OCBO.Ie'Hl’l
IMJEHA Ges | TIIARAMS phot
TMMOHYBRAY INPOUIBOBAU AB-a A o5 s Ak PAHE
«Phoenix Pharmay Janssir;t Cilag | 239.850,000 90 95 5 100 )




Wmajyhu y Bugy rope Haseneno JIupexkrop YTOBOPHOT Oprasa je upuxsaru¢ npenopyky Komucuje u
JIOHHO OJUIYKY Ka0 ¥y JUCIIO3UTHBY.

Iloyka o npaBHOM JHjeKy:

Caaxy noHyhad Koju HMa JErHTAMAH HHTEPEC 32 KOHKPETHH YTOROp O jaBHO] HaDaBHy U KOjH cMaTpa
Ja je YTOBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT NOCTYIIKA JOIjeNic YTOBOpa HPEKPINHO jeIHY HIIH BHINE
onpendu 3akoHa O jaBHEM Ha0daBKAMa WM IIOI3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHMX Ha OCHOBY HEra MMa
IpaBO H3jaBUTH Xm0y Ha moctymak. JKanba ce usjapibyje Ha HaumH u y popMu neduHuCAHIM
wiaHoBuMa 99. 1 101. 3axona o jaBurM HabaBKama. ‘ '
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