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OOHA 3APABCTBEHOT OCUI'YPAIbA
PEITYBJHUKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-978-14/22
Harym: 14.04.2022. romgune

Ha ocHoBy unana 64. cras (1) Tauka a), unana 70 cras (1), (2), (3) u (6) 3akona o jaBHAM HabapKaMa
bocue u Xeprerosune («Ciyxbenn rnacuux Bocue u Xepuerosuney» 6poj: 39/14), IlpapuiHuKa o
jasHMM HabaBkaMa y DOHIy 3OpaBCTBEHOT OCHTYpama Penybmuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15
on 07.12.2015. roguse u IpaBrunanka 0 U3MjeraMa U gonyHama [[pasinHuka o jaBHAM HabaBkaMa y
®onny 3apaBcTBEHOr OcHTypama Pemybimke Cpicke, Opoj: 02/002-3109-5/20 ox 31.08.2020. ronune,
a Ha OCHOBY yTBpheHe mpenopyke ox crpaHe Komucuje 3a mpoeoljerhe oTBOpEHOr IIOCTYIIKa jaBHE
HabaBke OHONIOIIKMX IHMjeKoBa 3a JiMjedere mnanHjeHata o00BEIHX Of HeMamuraux 000Jbeiba,
JOHOCHM ‘

Yroeop 3a peanuzaiijy HabaBKe OHONOIIKKX JTHjEKOBA 3a IMjeucHe NalljeHara o00BENHX Of

OAJNYKA
0 m2300py HajIOBOJBHH|ET TOHYhaua

I

HEMAIIMTHUX 000Jkema Y OTBOpPEHOM MOCTYIIKY, Opoj: 07/015-978/22, nonjemyje ce moHyhawy:

«HuTepupomer» 1.0.0. Horn I'pan

Jen, Jen. rojena y Viyuna
Jlor AT wopn Hanus Qb mx Mosa e Ko, BpUjeHOCT ¥ Tporynohau
Mjepe KM dez I1TB-a KM Ges IjTE-a
— 1.120,0000 274.400,0000
s 400 mg/20 CaomycTom: Ca nomycToM:
1| Lo4acCo7 tocilizumab lﬁg";ﬂ“’a ml rou 245 550,7309 1349200705 | F.HOFFMAN
Y3y (50,8276 %) (50,8276 %) LA ROCHE
KOHLEHTPAT 32 2245000 23.572,5000 § LTI,
. 80 mg/4 Ca nommycToM: Ca nomycrom: vajcarska
2 LO4ACO7 tocilizomab pac;lr)ac;p 3 ml KoM 105 110,0983 11.560,3215
HEQY3H]Y (50,9584%) {50,9584%%)
297.972,5000
Yxynma spujegmoct Gez I1/1B-a €4 NONyCroM
146.489,3920
50.655,3250
IIAB 17% | camonoycrom
24.903,1966
348.627,8250
Yxynaa spajenoct ca ITB-om Ca nonycrom
171.392,5886
«Hercegovinalijek» n.0.0. Mocrap
Je Jen. majena ¥xynna
Jlot ATIN, xop Hazus Ofmm Hoza m.[:TB Komerawma ¥ KM Ge3 BPMjCAROCT ¥ Tpomsohan
Miep [IB-a KM Ges [1B-a
R— OTOTIHHE 38 20 BGP
3 | LO4ABO4 | cmmawmpiex | THOCEYY mg/0.8 xom 300 3346500 | 1003950000 | TRODUCTS
- adalimumab HAITYILCHO) ml OPERATION
OpHIranuImm S GmbH
‘YKynna sprjexsoer Ges AB-a | 100.395,0000
B 17% | 17.067,1500
Yryoua spajendocr ca IAB-om | 117.462,1500
«Glosarij CD» a.0.0. Capajeso.
Jex Jen, mijera ¥cymma
Jor ATI roa Hazge O6mk Hosza i .e Kon. ¥ KM Gea BPHjeNHOCT ¥ Mpomeolaa
dep TB-a KM 6ea [[]B-a
Infliksimab pauar 3a
4 | LosABO2 | (mmocwojene | OMCRPESE | jogmg | xew | 38 | 5131500 | 235449000 | MprokSham
1 *
TALKjeHTe) wyanjy RV,
5 | L04ABOG golimurmab gggi‘;&;f SomgOS5ml | ke | 185 | 13659400 | 2526089000 | Tizozemska
Yeynna spajeagocT ez IB-a 488.145,5000
OB 17% §2.985,2450
VYxynua spAjenzoct ¢a ILAB-om 571.133,7450
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Ilonyna noHyhaua u3 Tauke [ ope Oanyxe je Ouna HajIOBOBHUjA 10 NIPEAMETHO] HA0aBIM K3 pa3jiora

wro je octeapuna Hajpehu ©Opoj OGomora mo  KpuTepujymy aAedunucaHoM Tempgepcekom -

JOKyMeHTaIjom, 0poj: 07/015-978/22.

1
O oroj Omnynu obapmjectulie ce monyhau y ckinamy ca umadom 71. cras (1) 3akona o jaBHMM
Habarkama i ucta hie y criany ca wiadoM 70. crap (6) 6uTi 00japibeHa Ha BeO crpaHdIll YIOBOpPHOT
oprasa.

O6paznoxeme

MoHJ1 3PABCTBEHOT OCHIypar-a Perybirke Cprcke je Pjememem o ogobpasamy jagne HabaBke, 6poj:
07/015-978-1/22 ox 28.02.2022.. roguHe MOKPEHYO NpoIeypy japHe Habapke GHONOIIKKX THjCKOBA 32
NMHjevekhe nanpjeHara 000peNIX 01 HEMATHTHHX 000IEEHha OTROPEHAM IIOCTYIIKOM.

VYrosopuu opran je 28.02.2022. rogune mmeHoBao KoMHCHjY 3a IPOBO)EE:G OTROPEHOT NOCTYIIKA
jaBue Habaeke, Pjememem, 6poj: 07/015-978-2/22.

Obagjemrterse 0 Habapmu, 6poj: 273-1-1-39-3-65/22 o6jaBsbeHo je Ha [Topraty jaBHMX HabaBKM M Ha
cajTy YroBopHOr oprafa, a y «CnyxGeroM rinacauky buX» 6poj: 12/22, nana 04.03.2022. rogune. ¥
IPENMETHOM MOCTYIIKY CY HUCY YyhHBaHH 3aXTjEBH 3a MOjalllibEme, HUTH Cy H3jaBJbHBaHE Xanbe.

JaBHO OTBapame NpHCIjeNHX HOHyma je m3BpmeHo 11.04.2022. roguHe H O HCTOM j¢ CadMIbEH
3anMCHUK KOjH j& ONaroBpeMeHo JOCTaB/BeH CRHM MoHyhauuma.

Ha cacranuuma oppxanum y nepaoay ox 11.04.2022. xo 14.04.2022. roguHe H3BpIIEH je Npernes no
OTBOPCHOM HOCTYIIKY NIPHCIEMX [IOHya 3a HabaBKy OHONOMKHX TIjeKoBa 3a JIHjeuer-e NaljujeHara
ofomeniuxX o HeMaJIMIrauX 000JLCH:A.

Houyae cy AoctaBuny cJsenchu monyhadu:

EBpoj npomorona | - Hazue/ume nonyhava (winipa) - | Han u cam npujema
07/015-978-5/22 «Glosarij CD» a.0.0. Capajeso 11.04.2022, y 09:19
07/015-978-6/22 «Hutepnpomer » 1.0.0. Hosu ['pan 11.04.2022. y 09:21
07/015-978-7/22 «Hercegovinalijek» 1.0.0. MocTap 11.04.2022, y 10:00
IIpernen kBanubUKaIMOHE JOKYMEHTAIH|E je M3BPIIEH KAKO je HasHAYeHo ¥ Tabemu:
KYME «Glosarij CD»r nm.0.0. «HHTEpIPOMET » 1.0.0. «Hercegovinalijek»
HO HTA Capajeso Hora I'pan R.0.0. Mocrap
Ofpazan 3a NOCTABBAKE TOHYIE crp. 1 e 7 crp. 11
Hajapa @n. 45. cTp. 7 . crp. 17 crp. [9
Hajapa . 52. orp. 13 crp. 19 c1p. 21
Hanpt OxsupHor cnopazyma crp. 15 crp. 23 cTp. 27
H380a 13 ¢y ACKOT pETHCTPA erp, 20 crp. 33 ctp. 37
Msjapa 3a rapauusjy 3a ;o5po H3BpHL. YroBOpa c1p. 19 ¢rp. 31 c1p. 35
TapanmHja 32 030HBHCCT MOHY IE c1p. 17 eTp. 27 cp. 33
AyTopnzarmja nporascljaga cIp. 35 crp. 47 etp. 55
Pjmr ATIMC BrX 3a IpOMET JHjEeK0BHMA crp. 32 cTp. 39 crp. 49
H3jara o poky Heropyke crp. 39 cTp. 35 c1p. 63
H3jasa o poxy muafiama ctp. 40 cTp. 57 crp. 65
H3japa 0 JoCcTaBK Hamasa KOHTP. Iabop. crp. 37 erp. 51 crp. 59
H3jara o yexnaljeHOCTH /I era ¢a HAKOBAEM cTp. 38 crp. 53 cIp. 61
Vi3jasa 0 HEBENALM]H UAjEHA crp. 41 cTp. 59 crp. 67

TMonyhauw Ccy OpHIPEMHIH CBOje MOHyOe Ha Hpommcad HavwH. McTe Henymaeajy 3axTjeBe U3
HPCAMETHE TCHACPCKE AOKyMEHTAIM]e, TC CY MOTIYHE U TeXHHYKH 3aJ0BObarajyhe.



KOHMENTPAT 32 PACTEOP3A 400 mg/20 mI 248 134.933,7500

1 LO4ACO7 tocilizumab .
HHEDY3IHjy

[onymy je nocraeno nonyhad « MaTepmpomer » g.0.0 Hoer I'pan,
Haxon npersiena nonyae KoMmuchja je komncraroBana fa je ucra y ckiany ca saxtjesuma Tennepcke

€, T€ & M3BPIIWIA OLljeHY KAKO CITHjeau:

JOKYMEHTAIH
J P— KPHTEpHjyM ﬁlmomtpu“
Ilonyhau penseohau Dujexa Ge3 oa Pox Dinjena nenopyke VYeynee | Panr
nnB-a Tajen FCII0 PYKe ) 1
F.HOFFMAN LA 1.120,0000 274.400,0000
: Ca mommycroM: Ca nmomycTom:
«HHTEpIIPOMET » .00 Rg‘i}'ié]gl 550,7309 134.929,0705 20 99 1 100 1
J (50,8276 %) (50,8276 %)
2 LO04ACO7 tocilizumab KONRENTPAT 32 PACTBOp 34 S0 mg/4 ml 105 11.559,4500
HEQyIHjy

[Toryny je nocrasro nonyhau «Mutepnpomer » 1.0.0 Hoea I'pan.
Haxon npernena nonyne Komucrja je koHcTaToBana ga je McTa y ckiiamy ca 3axTjeBuma TeHmepoKe

JOKYMEHTAIIH]€, TC j& M3BPLIMIIA OI[jeHY KaKO CIujemH:
| P— KPUTEPHjYM ﬁonDBﬂP
Monykau Iponseohay unjena Gea Injesa Pox | Majema | 0 | Veymwo | Panr

I OB-a MCIOpyKe m 1

T s e
«HMurepnpomer » A.0.0 Rg\il_—irlggf, 110,0983 11.560,3215 20 9% 1 100 1
J (50,9584%) {50,9584%)
OTONHRA 34 MH]EKUA]Y y 40 mg/0,8 mi 300 110.160,0000

3 LO4ARN ORoNoMKH coan najex ;
- adalimumab HANYHEH0j Gpairannna

Ionyny je nocraeuo nonyhau «tercegovinalijek» 1.0.0. MocTap.
Haxon npernega nonyne KoMucHja je KOHCTaTOBata Jia je McTa y ckilafy ca saxrjesuma TeHpepeke

IHOKyMEHTalH]e, Te je M3BPIIMIA OljeHy KaKo CIHjeIH:
Jeammmana KPHTEPHiYM GonoBn
N Por
Ionyhay IIponasolau nujena Ges : Pok Iujena Yiymro | Pamr
OAB-a Hgjena HCHOPYKE 99 ncnﬂlpylce
A~ BGP PRODUCTS
«Hercegovinalijek» m.0.0. OPERATIONS GmbH 3346500 100.395,0000 5 99 1 100 1
Infliksimab eHTDAT 38
4 LO4ABOZ (3a nocTojekie TpAMIAK 33 KOHIEHT]A 100 mg 384 235.449,6000
nanmjenTe)* pacTBop 3a UHGYIHjy

ITonyny je nocraruo noryhau «Glosarij CD» a.0.0. Capajego.
Hakor npernena monyae KomMcnja je koncraToBaina Aa je Ucra y ckmajy ca 3axrjeBuMa TeHgepcke

JOKYMEHTALH| €, T¢ j& H3BPIMIIA OI[jEHY KaKO CIIH]CHM:
| Pe— Kpurepujym fogoEH
Monyhau IIpomspolau mjena Ge3 Iujena Pox Ligjena m;"“ wo | YEYmEo | Paur
OB-a ! UCTIOPYKe » lpy
" Merck Sharp & Dohme
«Glosarij CD» n.0.0. BV, Nizozemska 613,1500 235,449 6000 20 99 1 100 1

&C



5 LO4ABUG

golimumah

PACTBOD 32 HHjERIHY

Ionyny je nocrasuo nonyhau «Glosarij CD» 1.0.0. Capajero.
Haxon nperneaa nonyne Komucuja je koHcTaToBama fa je wMcra y CKIamy ca 3axTjeuMa TeHmepcke

50 mg/0,5 ml

185

252,699,2200

OOKyMCHTaLIH]e, Te j© M3BPIIMIIA OIjeHy KaKO CIIHje/Iu:
P — KPATEpHjyM ﬁO,EIDBl{P_
Monyhay IIpomspohay nujexa fes . Pok Iiyjena oK ¥Yrynuo | Paur
p B2 Iujena - - ncnolpyxe
. Merck Sharp & Diohme
«Glosarij CD» m.0.0. BV, Nizozemska 1.365,5400 252.698,9000 20 99 1 100 1

Hwmajyhn y Buny rope HaBeAeHO OTyUEHO j& K0 Y JMCHO3UTHBY ore OMmyKe.

Itoyka o npaBHOM Anjexy:
Cpaku noHyhad KOjM je y4ecTBOBAO Y OBOM MOCTYIKY HMa TPaBO H3JABHTH X0y Ha OBY OMILYKY.
Hanba ce m3jaripyje Kannenapuju 3a pasmarpame xanou buX y mucanoj dopmu, nyrem VropopHor
opraHa, y HajMame 3 (TpH) npEMjepKa, y poky od 10 maHa oJ gaHa mpujeMa OBE OJUIYKE.

Hsepmnn aupexTop 3a japn¢ nabaBke
Bophe Hpujul, 1umn. exospmuacTa

%6@\5%% % ’%J

B. 1, {upextop



