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®OH/I 3APABCTBEHOT OCHUI'YPABA
PEITYBJIMKE CPIICKF.
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-42-4/20
Harym: 22.01.2020. ropuue

Ha ocunoBy unana 69. craB (2) tauka x) 3akoHa o jasuum nafaskama («CiryxOenn riracHuxk BocHe u
Xepuerosuse» 0poj: 39/14) wu Tlpapunuuka o japHuM HabGabkama y (DOHIY 3/PaBCTBEHOT OCHIYpara
PenyGimke Cpiicke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. roauee, a Ha ocHoBY yrBpheHe mpenopyke
on crpare Komucuje 3a npoBoljere 0OTBOPEHOI TIOCTYTIKA jaBHe HabaBke NMHjekoBa ca OCHOBHe GOMHHYKE
JIucte nujekora, TOHOCHM

OIJIYKA
o uamjenn Omiyke 0 MOHUIITABAY IIOCTYIIKA

| |
Y Opnyuu o noHumrTaBamy noctynka, Gpoj: 07/015-4218-64/19 ox 09.12.2019. roamse, oTmopeHH
NOCTYMAK jaBHe Habaeke njekora ca OcHoBHe Gonumuke Jlucre mtjexosa, Opoj: 07/015-4218/19, rpum ce
H3MjeHa TabelapHoT npuKkasa u3 wiana [ Ommyke kaxo cimjequ:

* y cknrany ca uiaaHoM 09. ctas (2) noa 1) 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMa 3a JIOTOBE 3a KOj¢ HHjeAHa O
NPHM/bEHHX IOHYAA HHje NPHXBAT/bHBAS

Jot onne
21 AQ7FASI mlijedno kiselinske bakterije, kombinacije kapsule 5-15x10°
22 AODTFAQ2 liofilizirana kultura Saccharomyces boulardii kapsule 250 mg
158 C10AAQ5 atorvastatin film tablete 10 mg
231 JO1FF(2 : linkomicin rastvor za injekciju 600 mg
7 JO6BAO? imunoglobulin, norma.lm‘ humani za intravensku rastvor za infuziju 25¢
primjenu
7 JOGBA(2 imunoglebulin, nurma.lm- humani za intravensku rastvor za infoziju sg
primjenu
273 JOSBAO2 imunoglobulin, no_rma.lm. humani za intravenskn rastvor z infuziju 10g
primjenu
33 NO3AGO1 natrijum valproat sirup 57,64 mg/ml
399 RO3DAOS aminofilin rastvor za injekeiju 250 mg
425 SO1EE01 |atanaprost kapi za oi 50 meg/ml, 2,5 ml
1|
Ocrane oapende Oanyke ocrajy Heu3MjemeHe.
1

Opa Opnyka cTyma Ha cHary JaHOM JoHomewma u oOjaBuhie ce Ha BeO-cTpaxuim: www.zdravstvo-
srpske.org cxolro wiany 70. cras (6) 3akona o jaBHUM Ha0aBKama y3 ynyhuparse moHyhauuma Koju cy
YYECTBOBANHM ¥ MIOCTYIIKY jaBHe HabaBke, y cknaxy ca unaHoM 71. 3akoHa o jaBHUM HabaBKama.

OGpaszaoxkeme

YroeopHH opraH je gana 09.12.2019. ronuue ponuno Opiyky o u3Gopy HajmoBoJbHEHjET MoHyhaua, Opoj:
07/015-4218-63/19 3a wabarxy nujexoea ca OcHoBHe GonHuuke Jlicte nHjekoBa, Koja je A0CTaB/bEHA CBAM
noHylha4uuma KojH ¢y yUeCTBOBAIH Y NPEMETHOM MOCTYIIKY.

V 3aKOHCKOM pOKY Ha AocTaB/beHy OnIyKy o u360py HajlnoBokHHjer monyhaua, xanGe cy H3japumu
nonyhauu: «Co.Medprom» n.0.0. bawa Jlyka; «Inel-Med» up.0.0. Mocrap; «Hercegovinalijek» m.0.0.
Moctap; «Krajina Group» n.0.0. bama Jlyka n «Farmacija 2011» p.0.0. Buxah. Pasmarpajyhu xanGene
HaBOAe, Yrosopum opradH je aouumo Oanyky, Opoj: 07/015-4218-113/19 og 27.12.2019. rogube o

&



JJENAMHYHOM TpHXBATaly sKkanbe monyhaua «Inel-Med» n.0.0. Mocrap, Omnyky, Gpoj: 07/015-4218-
112/19 on 27.12.2019. roaune o ajeMMHYHOM Npuxpatamy xaiuGe nodyhaua «Farmacija 2011» m.0.0.
Buxah u Oamyky, Gpoj: 07/015-4218-111/19 ox 27.12.2019. rogune o NpUXBaTamy XKalibe y LHjENocTd
nonyhaua «Co.Medprom» m.0.0. Bama Jlyka. XanGeme masoje monyhaua: «Hercegovinalijek» m1.0.0.
Mocrap u «Krajina Group» m.0.0. Bama Jlyka YroeopHH oprad je om0anyo Kao HEOCHOBaHE M CXOJHO
3aKoHy 0 jaBHUM HalaBKkama xaji0e je y3 mzjalnmersa npocirjeato KaHuenapuju 3a pasMaTpame xantu
bocne u Xepueroeune y CapajeBy Ha JaJbe TIOCTYIIAIBE.

Haxon mcrexa 3axoHCKMX poxosa 3a xan0y Ha Qmuyke YroeopHor oprana mo xanbu, Komwucnja 3a
npoBoheIbe TMPEIMETHOT MOCTYIKA je Ha cacTaHky oapskaHom 17.01.2020. ronume M3BpIIMia NOHOBHM
npernen noHyzaa 3a ciegehe Jiotose:

62 BOSAA0L albumin rastvor za infuziju 20 g, 20% amp. 12.040 1.162.100,8000

Tlonyne cy nocrasunu nonyhauu: «Hercegovinalijek» 1.0.0. Mocrap, «Co.Medprom» 1.0.0. Bama Jlyka u-
«Phoenix Pharmay 1.0.0. bujemuna.
Komucuja je koncTatoBana ga je MCTHHUT Hagoj xanuteba «Co.Medprom» 1.0.0. # 1a y AyTOpH3aIHjK
nonyhaua «Hercegovinalijek» m.0.0. HHMje HaBeZeHa TayHa 3eMJba TOPHjeKITa JHjeka IpomsBohaua
Octapharma, wero je xao 3emspa mopujexia Haeegesa Espolicka YHHja, INTO je CYNPOTHO YCIOBHMA
npeasulieHuM TeHIEpCKOM AoKyMeHTauujoM, Te je Komucuja moHyxLy oBor MoHyhada opdammia Kao
HenpuxsaribuRy. [lonyne momyhaua «Co.Medprom» n.0.0. Bama Jlyka u «Phoenix Pharma» m.0.0.
BujesbiHa ¢y MOTIyHE W TEXHMYKH 3310BoJbaBajyhe, T¢ je MOHOBG H3BPHIMIA GOJIOBAIE H YTBPIWIA PAHT
KaKO CJIHjeau:

[ P—— KPHTEPHyM : ﬁonoBuPUK
Honyhaq poussohay nujena fea Tinjenn Pox Hyjera | o nn | YEYOHO | Pamr
I/IB-a naaliama P 1
«Co Medprom» 1.0.0. Baxalta GmbH 91,0000 1.096.844,0003 60 29 1 100 1
«Phoenix Pharma» 5.0.0. Biotest AG 96.0400 1.156.321,6000 60 93,20 1 54,90 2

rastvor za infuziju,
polietilenska boca (PE 500 ml kom. 255.155 255.155,0000
niske gustine)

kalcijum-hlorid, kalijum-
hlorid, natrijuem-hlorid

86 BOSBBRO1
Ilonyne cy pocrasunu nouyhauu: «Inel - Med» x.0.0. Moctap u «Interpromet» a.0.0. Hosu I'pan.
[lonoBHum mnpermegoM mnoHyna KomecHja je KoHcTaToRana Ha cy HMCTe I[OTHYHE M TEXHHYKH
3a10Bosbasajyhie, Te je Komucuja uzBpiunia Gonosaibe ¥ YIBPIHIA PAHT KaKO CJIMjeIH:

| — KPRTePUjyH GogopH
. " Pox
Ilonyhau Mpoussoljay nujena Gez Iojena Pox Hijena abarsa ¥rymuo | Paxr
MAR-a mrahamwa % 1
«lnel - Med» n0.0, B.Braun Melsungen AG 0,9900 252.603,4500 60 99 1 100 1
«lnterpromet» x.0.0, Hemofarm d.o.o. 1,0700 273.015,8500 60 91,59 1 92,59 2
s . koncentrat za rastvor .
91 BOSXAN kalijum-hlorid 22 infuzijn 74 mg/ ml; 20 ml kom. 99,640 382.617,6000

IMonyne cy nocragnmu nouyhaau: «Krajina Group» 1.0.0. bama Jlyka, «@apmammja 2011» 1.0.0. buxah,
«Inel - Med» a.0.0. Moctap 1 «Co.Medprom» 1.0.0 Bama JIyka u «Banjalukafarm - Plus» n.0.0. bama
Jlyxa.

Komucnja je moHOBHMM OperienoM MOHya YTBPAUIA A4 je HANpaBJ/beH MPEBH], IPHIAKOM IPBOOUTHOT
Tpernena u oijexe monyae nomyhaua «Farmacija 2011» p.0.0. Buxah u ga ueti y Aytopusandja HHje
HaBeo Opoj obagjemrema o Habasim, kako je npegsulieHo TeHgepckoM fokyMeHTaLHjoM, Hero Opoj
OTBOPEHOT TMOCTYTIKa YTOBOPHOT OpraHa, Te je Komucuja oBy noHyny oabanmna kao HeIpHXBaT/LHBY.
Takohe, noHoBHMM mnpernexoM nonyie nonyhaua «Krajina Group» p.0.0. bama Jlyka, Komucuja je
YTBpJMNA [1a je HalpaB/€H NPEeBUI NPHIMKOM NPBOOMTHOr Tperjiena W OLjeHe [oHyJa, Te 1a Y
noctasseom CPP ceprugukary kao semspa yBo3HHIA He Moxke Outu HapemeHo UNICEF. C Ttor je
Komucuja 1 nonyxy osor nouyhaua ogbarpna kao HenpuxsatTibuey. [ToHysme ocranux noHyhada cy
HNOTIYHE W TEXHWYKH 3a/0BohaBajyhie, 1¢ je Komucuja m3ppmmia 6070Baibe H yTBpIWIA PaHT Kako
CITH|eIH:

 pe— KpHTEpHjyM GoR0RA
A . P
Mosyhau TIpoussohas uujena Ges Hjena Pox Ugjena | o | Yeynno | Panr
I1IAB-a nnahaea 9 1
«Inel - Med» g.0.0. B.Braun Melsungen AG 3,3000 328.812,0000 60 99 1 100 1
«Co.Medprom» a.0.0. Deltamedica GmbH 3,6000 358.704,0000 60 50,74 1 01,74 2
«Banjalukafarm - Plus» 1.0.0. Fresenius Kabi Norge A.S. 3,1500 373.650,0000 60 87,12 1 88,12 3




137 C07ABO2 metoprolel rastvor za injekeiju Smg amp. 15.400 75.460,0000

Ionyne cy nocraBunu nonyhaun: «Co.Medprom» a.0.0. Bama Jlyka u «Interpromet» a.0.0. Hosn I'pax.
ITonoBHMM - TiperienoM noHy#a KomwucHja je komctaroBana ma y aoctaeibeHoM LT ceprudmuxaty
noryhaua «Interpromet» 1.0.0. HoBu I'pax, y aujeny Komenrapu HabeneHo je [loapyuje nHCneKipje raje
cy HaGpojaHH JIMjEKOBH KOjH Cy NPeaMET MHCIEKIM]e Ha OCHORBY Kojux je n3taT I'MII neprudukar, a mehy
THM JIHjCKOBHMA HHje HaBeJeH aijeK Koju je mpeamer naGaske. C Tora je Komucsja moHymy oBor
noHyhaya ofdaliia Ka0 HENPUXBATIBHBY.

Mouyna nonyhaua «Co.Medprom» m.0.0. Bama JIyka je MOTIyHA M TeXHWHKH 3an0BoJbaBajyha, Te je
Komucuja u3ppinia 6010Bambe KAKO CIIMjeIH:

 Pe—— KPUTEPHj¥YM doaonn
. : Pox .
MNonyhaq IIponseohau nujena Ge3 Isjea m:;:&a Tujena | | ma | YKYIHO Paur
/8- 29 1
«Co.Medprom» 0.0, Carinopharm GmbH 4.5000 69.300,000 60 99 1 100 1
271 JosBaoz  munoglobulin, normalni humaniza o0 nfugij 258 Kom. 664 134,015,1200

intravensku primjenu
Ilonyny je mocrasuo nonyhau «Hercegovinalijek» g.0.0. Mocrap.

ITonoBHUM mpernegoM nowyme KomucHja je KOHCTATOBANa Ja j€ MCTHHUT HaBol KalMTesba
«Co.Medprom» 1.0.0. ¥ ga y Ayropusaunju nonyhaua «Hercegovinalijek» 1.0.0. HHje HaBelleHa TauHa
3eMJbA MOpHjeKIa aujeka npomsBohaua Octapharma, Hero je Kao 3em/ba MopHjeKNa HaeeneHa EBporncka
VHyja, IHTO je CYyNpoTHO yciioBHUMa rpexsuljennm TeHpepckoM mokymentanpjoM. C Tora je Komucwuja
HNOHyIy 0BOT foHylaua oxdanpia Kao HeNIPHXBATIBUBY U NPSIJIOKMIA [2 CE JOT OHHLITH.

imunoglobulin, normalni humani za
intravensku primjenu

Ilonyny je nocrasuo nonyhau «Hercegovinalijek» 1.0.0. MocTap.

IMorouuMm npernemom monyne Komumcwja je KoHcTaToBaja Ja je MCTHHMT HABOJ JKATHTE/ba
«Co.Medprom» 1.0.0. ¥ Ba ¥ Ayropmsammju nonyhaua «Hercegovinalijek» n.0.0. HHje HaBeneHa TauHa
3eMJba NOpHjekia nujeka npousrohaua Octapharma, Hero je kao 3emMipa NOpHjeKIa HaBejcHa Epporcka
VHija, mTo je cynpotHo yeaopuMa mpeasufjeruM TenmepckoM goxymentauujoM. C tora je Komucuja
IOHYAY OBOr MoHyhaya ondanuia Kao HENPUXBATIEUBY H HPEAIOKUIA 1A CC JIOT [IOHULITH.

272 JOGBAOZ rastvor za infuzijn 5g kom. 1.787 © 721.340,4200

imunaglobulin, normalai humani za rastvor za infuziju ~ 10g konL. 795 641.819,4000

273 JOGBAO2 4 P
intravensku primjenu

Ionyay je mocrasuo nonyhau «Hercegovinalijek» 1.0.0. MocTap.

[loHoBHMM mperyemoM moHyae KomHcHja je KOHCTaToBaNa [a jé WCTHHUT HAaBOJ JKaluTesha
«Co.Medprom» 1.0.0. 1 Aa y Aytopuzaiuju noayhaua «Hercegovinalijek» 11.0.0. Hije HaBe#eHa Ta4yHa
3eMJba MopHjeraa nujeka npouszeoljaza Octapharma, Hero je kao 3eMJba Nopujeka HaBeacHa Esporncka
VHHja, IITO je CYHNpoTHO ycnopuma npenpuliernM 1engepckom mokymentanpjom. C tora je Komucuja
HOHYIY OBOT MOHYHaua oadalmia Kao HelprXBaTJbUBY U NPENOKHIA Ja ¢ IOT NOHMIITH.

koncentrat za rastvor

301 NOIBB1O levobupivakain 2a infuziju 50 mg kom. 7.970 57.782,5000

ITonyne ¢y mocraeunu nonyhaun: «@apmanuja 2011» p.0.0. buxali u «Interpromet» x.0.0. Hosu I'pan.
ITonoBHUM Tiperiieaom mnoHyga, Komucuja je xoHctaTomana na oba moHyhaua Hyne HepermcTpoOBaHE
AUjEKOBE, alnM Ja Cy TOCTABHIIM JAOKyMeHTa y ckiany ca Hamomenom w3 rtauke 5.2.2. Tenaepcke
JOKyMCHTAIIHj€ 3a HEPerHCTPOBAHE HjeKOBe, Te je KOMHCH]ja M3BpIIMIA GO0BAFE U YTBPIHAIA PAHT KAKO
CAMjenK:

[ T— KPHTEpIjym ﬁononnPOK
Mouyhau TIponseohas . uujena Ge3 Injesta Pox Hujena | s | YKYNHO Paur
IAB-a nkiama o9 1
wbapmanuja 2011» 1.0.0. Fresenius Kabi Norge AS 6,1000 48.617,0000 60 99 1 100 H
«Interpromet» 4.0.0. Abbvie INC 7,2490 57.774,5308 60 83.31 1 84,31 2




rastvarad za
parenteralau upotrebon

Tlonyne cy noctasunu monyhaun: «Krajina Group». 1.0.0. Bama Jlyxa, «@apmanmja 2011» n.0.0. buxah u
«Inel - Med» 1.0.0. Mocrap. .

INonoenrm npernesoM moHyaa Komucuja je KoHcTaropana fa Cy CBe NOHYJAE MOTIIYHE M TEXHHYKH
3an0BosbaBajyhie, Te je m3BpImIA OOMOBAILE H YTEPAMIIA PAHT KAKO CIHjeIM:

440 VO07AB voda za injekeije 10 ml kom. 88,050 20,251,5000

| P— KpuaTepujym Goagomn
- . Pox
Honyhaq IMponizeohau unjeHa Ges Unjena Pok Myjensa | o e | YEymHo | Paur
TAB-a wnahama 20 1
«Krajina Group» 1.0.0. Demo 5.A. 0,1990 17.521,9500 30 99 0,5 99,50 1
«Dapmanuja 2011» 5.0.0. Fresenius Kabi £,2100 18.490,5000 60 93,81 1 94381 2
«Inel - Med» j1.0.0. B.Braun Melsungen AG $,2222 19.371,0000 60 89,54 1 90,54 3

Wmajyhu y Buny rope HaBEAEHO OTYHEHO j€ Kao y Aucno3uTHRY QIyKe.

IToyka o npaBHOM JHjexy:

Cpaku moHylad KojH HMa JIETHTHMAaH HHTEpeC 33 KOHKPETHH YroBop O jaBHOj HaGaBIy U KOjH CMaTpa J1a je
YTOBOPHH OPraH OBOM OLIYKOM MPEeKpLIHO jedHy WM Bunre onpendu 3akoHa o jaBHUM HabaBKama WM
TI0/I3aKOHCKHX aKaTa JOHECeHHX Ha OCHOBY Fhera MMa IpaBO M3jaBHTH kandy Ha oBy oanyky. Xanba ce
H3jaBJbyje Ha HauuH W y dopmu gedrHrcannM wianosuMa 99. i 101, 3akoHa o jaBHEM HabaBKama.

I/ISBpm}m JHPEKTOP 32 _japHe HaGaBKe B.‘f I(I’IPEI{TOPA

lje I_an] mm. OHOMHCTA Hejan I{ymypnli, ,zmn.n. .
L
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