OOHA 3TIPABCTBEHOT OCHI'YPAILA
PEIIYBJMKE CPIICKE
Bama JIyka

bpoj: 07/015-127-36/17
Hatym: 08.03.2017 rogune

Ha ocnosy unawa 69. cras (2) rauxe a) u e), wiana 70 ctas (1), (4) u (6) 3akoHa o jaeHMM HabaBKama
(«CiyxGenn rnacnuk Bocwe m Xepuerosuue» 6poj: 39/14) u unana 30. CraTyra QoHma 34paBCTBEHOT
ocurypama Penybnuke Cpricke («Cny:x6enn riacuuk PenyGiamke Cpncke» 6poj: 6/04, 19/05, 63/08, 64/09,
105/09, 119/11 u 113/14) v Tlpapunsuka o jagHnuM Habaskama y DoHjy 30pABCTREHOT OCHIypama PenyGmke
Cpncke 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. roauue, a Ha ocHOBY yrTBplicHC mpernopyke of cTpane
Komucuje 3a mposoheme oTBopeHOr moctylka jaBHe HabaBke nmjekoBa ca (OCHOBHE GOJHMYKE AucTe
NTHjeKOBa, IOHOCHM

Ionuinrasa ce nocrymak jaeHe HaGaBke iujexoBa ca OCHOBHE GOJHUYKE JMCTE JIMjEKOBA MO OTBOPEHOM

ONIVKA
(o) l'IOHHllITaBaI-by l'[OCTyr[[{a

I

noctynky 6poj: 10/-015-5850/16 u to:

* Yy ckmany ca dnanom 69. cras (2) nog a) 3akoHa 0 jaBHHM HabaBKama 3a JIOTOBE 32 KOje HHje JOCTABILEHA

HMjeJIHa MOHY/AA Y oApejeHoM KpajibeM poKy:

aor omue
2 A07BAGL aktivni medicinski ugalj granule 150 mg
3 A07BAM aktivni medicinski ugalj granule 385 mg
4 ADTFAD]L mlijetno kiselinske bakterije kapsule 35mg
7 BO1ACO7 dipiridameol rastvor za injekciju 10mg/2ml

glicin, alanin, arginin,asparaginska kiselina,
o | osma | i ghme Gl b O, | 250m
taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, omitin

11 BOSBAQ2 pregi&éeno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml; 100 ml
12 | BOSBAQ2 predisc¢eno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml; 250 ml
13 BO5BAQ2 pretiiéeno sojino ulje emulzija za infuziju 200 mg/ml; 100 mi
i4 | BO5SBAO3 glukoza rastvar za infuziju 50 g/1000 ml; 100 mi
16 BO5SBAD3 glukoza rastvor za infuziju 100 g/1000 m; 250 ml
17 BOSBAG3 glukoza rastvor za injekeiju 250 mg/ml, 10 ml
20 | BOSXAOQ3 natrijuin-hlorid rastvor za infuziju 100 mg/ml; 50 ml
22 CO1BAOS ajmalin rastvor za injekciju 50 mg
24 COIDAO2 gliceril trinitrat sublingvalne tablete 0,5 mg
25 COIDA14 izosorbid mononitrat tablete 60 mg
26 CO1EBI10 adenosin rastvor za injekciju 3 mg/ml
28 | C02DDO1 nitroprusid natrijum rastvor za injekeijn 25 mg/mi
35 | D06AX01 fusidinska kiselina kompresa 30 mg/1,5 g; 10x10
37 | GO2CBOL bromkriptin tablete 25mg
45 | J01EAOI erltromicin prasak (fiz‘;;'l‘?uia oralnu 250 mg/5 ml,100 ml
50 | M04AAOL alopurinol tablete 100 mg
51 MO4AAO1 alopurinol tablete 300 mg
52 | NOIAH06 remifentanil nga‘;;?ﬂﬂ.‘gg;ﬁ};?;f;ﬁt"°" 1 mg
53 | N02ABO3 fentanil transdermalni flaster 75 meg/Hr




55 NO2BEY paracetamol supozitorije 80 mg
56 | NO2BEM paracetamol supozitorije 120 mg
57 | NO2BEO1 paracetamol supozitorije 150 mg
60 NO2BEOL paracetamol supozitorije 500 mg
62 | NOSAAQ2 levomepromazin film tablete 25 mg
64 | NOSABO2 flufenazin obloZene tablete 2,5 mg
65 NOSABO2 flufenazin obloZeng tablete Smg
66 | NO5SBAOI diazepam mikroklizma 5 mg
67 | NO5BAO6 lorazepam rastvor za injekciju 2 mg/ml
69 | NO6AA21 maprotilin film tablete 50 mg
73 | POIBDO1 pirimetamin tablete 25 mg
74 PO2CAQ3 albendazol tablete 200 mg
76 | ROSCB(O2 bromheksin rastvor za injekciju 4 mg/2 mi
77 | RO5SCBO2 bromheksin oralne kapi, rastvor 2 mg/ ml
78 SO1AEQL ofloksacin kapi za ofi 3 mg/ml
79 SO1EBO1 pilokarpin kapi za o&i 10 mg/ml
81 SO0IFA01 atropin kapi za o& 5 mg/ml
83 S01FA04 ciklopentolat kapi za oéi 5 mg/ml
86 SO1HAO3 tetrakain kapi za ofi 5 mg/ml
87 | V07AB voda za injekcije rastvar ai;;f:;i“tmlnu 250 ml
88 | VO7AB voda za injekeije raswarai;gtf:;flme’am“ 500 ml
89 | V07AB voda za injekcije raswarai;;‘::gﬁ"“’fa“’“ 1000 m!
90 enteralna v15(}1(01}{)?];]);(?:];?1 &Zhrana za odojéad bodica lkeal/ml

+

y criagy ca ynanoM 69. cras (2) nog e} 3akoHa o jaBHiUM HabaBKaMa 34 JIOTOBE 34 KOj¢ MHjene MOHYIA ey

3HaTHO Behie o o6e3bjeljenux cpeacTapa 3a mpejvMerny HabaBKy :

JoT OTIHC
1 A03BBO1 hioscin butilbromid rastvor za injekciju 20 mg/ ml
6 BO1AAO7 acenokumarol tablete 4 mg
21 COIBAOS digoksin rastvor za injeketju/infuziju 0,25 mg/2 ml
33 C08CAD1 amlodipin tablete 10 mg
36 | DOSAGO2 povidon jod pjena za koZu 7,5 g/100 ml
44 JO1DHO02 meropenem prasak za rastvor za injekciju/infuziju 500 mg
47 JOIFF02 linkomicin rastvor za injekcifu 600 mg/2 ml
49 | MO3ARBO1 suksametonijum rastvor za injekeiju 100 mg/2 ml
71 NO7BCO2 metadon oralni rastvor 10 mg/ml; 100 m]
72 NO7BC02 metadon oralni rastvor 10 mg/ml; 1000 ml
84 SOIFA04 ciklopentolat kapi za oti 10mg/ml

*

y CKiagy ca wianom 69, cTar (2) moa 1) 3akoHa O jaBHHM HalaBkama 3a JIOTOBE 3a KOje HMjeiHa oj

NPHMJ/bEHNX HOHYJA HHje NPHXBAT.bHBA:

JOT ore
30 CO3CA01 furosemid rastvor za injekciju 250 mg/10 ml
34 DO6AX bacitracin, neomicin sprej za koZu (825+62,5) i.j./g; 200g
68 | NO6AAD4 klomirpamin obloZene tablete 25mg
70 | NO7AA02 piridostigmin obloZene tablete 60mg
85 S01FBO1 fenilefrin kapi za ot 100mg/ml
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O oBoj Onnyum obasjectulie ce cBH HoHylauu y cknajy ca unanom 71. ctas 1. 3akoHa o jaBHEM HaGarKaMa W
ucra he Outn o6jaB/beHa Ha Beb cTpaHKIM YIOBOPHOT opraHa,

III
Oga Oxiyka cTYHa Ha CHAry 1aHOM JOHOIICH:A.

O6pasznoxkeme

Do 37paBCTBEHOT ocuryparsa Penybmuke Cpricke je Pjewermem o omoGpaamy jaBHe HabaBke 6poj: 07/015-
5850-1/16 ox 28.12.2016 roauHe IMOKPEHYO NpoLeaypy jaBHe HaOapke MujekoBa ca OCHOBHE BOJHUYKE AMCTE
THj€KOBA OTBOPEHUM IHOCTYIIKOM.

Yrorophu oprat je umeHosao Komucujy 3a nposohetse 0TBOpEHOT HOCTYIIKA jaBHe HabaBke, PjememeM Gpoj:
07/015-5850-2/16 01 28.12.2016 roauue.

OGasjemretse 0 HabaBiy 273-1-1-298-3-196/16 u Ucupaska uctor 6poj: 273-1-1-298-8-24/17 objapmenu cy
Ha [Noprany jarux HabaBky 1 y «Ciyx6edom rnacauky BuX» 6poj: 1/17 u 5/17.

Tenpepcka noKyMenTauwdja je oGjambeHa Ha [loprany jaBHMX HaGaBKH W Ca WCTOF CY j€é 3aHHTEPECOBAHH
noHyhauu fecnnaTHoO Npey3uMaii.

Ilpexo mnoprana jaBHuX HabaBKH BpIIEHA Cy H NOjAINImCHA TeHAECKE AOKYMEHTALIMjE MO 3AXTjeBHMA
nodyhayva. '

JaBHo OTBapame npucmjenyx moHyna je uzspmeHo 07.02.2017 roguie 4 0 UCTOM j& CAYUMILEH 3aMHCHUK.

Ha cactanuuma oapxanum y neproay ox 09.02.2017. no 28.02.2017 romure W3BpIICH j¢ Tperyien U onjexa
MpUCIjeNuX NOHYIa 33 HAOABKY JIHjeKOBA:

«Pharma Maac » z.0.0. Capajeso
«bamanykadapm-nyc» n.0.0. bama Jlyka
«Inel-Med» n.0.0. Mocrtap
«YHupapmy» 1.0.0. Jlykasai

«Co Medprom» 1.0.0. bama Jlyka
«LICENTIS» n.0.0. CapajeBo
«Dapmaruja 201 1» p.0.0.buxah
«Hnrepnpomer» a.0.0. Hoeu ['pan
«Tuzlafarm» mo.0. Tyzna
«Evropalijek Pharma» 1.0.0. Capajeno
«Phoenix Pharma» 1.0.0 Bujessnna

= T AR ol

—_—




[pernen kpanudukalpoHe JOKYMEHTALH]E je M3BPIICH KAKO CITHje/H:

Pharma Banjalukafarm Inel-Med Unifarm Co Medprom
Maac ~Plus
O6pazanl 3a J0CTABbELE IOHYAS cTp. 1 CcTp. 3 CcTp. 3 CTp. 1 cTp. 3
Hzjaea un 45. cIp. 6 cTp. 11 cTp. 23 crp. 11 cIp. 11
Hsjasa um 52. oTp. 7 cTp. 13 cTp. 37 crp. 13 CTp. 15
Haupt OC CTp. 9 cTp. 17 CTp. 14 crp. 17 CTp. 19
TapaHugja 3a 0301BHOCT OHYAE crp. 11 CTp. Tp}ul:%a cTp. Tp}:z')a cTp. 21 cTp. 23
Hzjasa 3a rapanimjy 3a yroeop crp. 13 | ¢p. 21 crp. 17 cTp. 25 crp. 27
HsBox 3 cyackor perucrpa etp. 14 | cip. 23 cTp. 28 cTp. 27 cTp. 29
PIII A3JbMC PC 3a tipomer aujekoBHMa ctp. 18 | crp. 27 CTp. 35 CTp. 31 CTp. 37
AyTopu3arigja nponssohaua crp. 20 | crp. 29 cTp. 19 cTp. 35 cTp. 41
H3jana 3a wamaz Koarpoanor Jab. crp. 22 | cTp. 33 cTp. 21 cTp. 67 cTp. 53
[[;151{22:;)33935;.‘:{ i;ﬂﬂ;:;:)ggkoaa&e a ctp. 23 | crp. 35 cTp. 22 cEp. 69 crp. 55
Hijasa o poky ucrnopyke ctp. 24 | crp. 37 CTp. 9 CTP. 71 cTp. 57
Licentis Fa;g?iija Interpromet | Tuzlafarm E‘gﬁgra;gl ok I;?lﬁ:
Obpazan 3a 0CTaBIBAE TIOHYLE cTp, 2 crp. 2 crp. 7 | cIp. 9 cTp. 5 CEp. 7
Hsjasa un 45, CIp. 5 ¢p. 5 eTp. 19 | crp. 15 CcTp. 11 eTp. 15
Wsjana un 52. crp. 6 ctp. 7 cTp. 21 |ep. 17 | cp. 13 | cIp. 17
Hanpt OC cTp. 8 cip. 10 | crp. 25 [cmp. 21 CTp. 17 | c1p. 21
Tapanipja 3a 036HBHOCT TTOHY S crp. 10 | etp. 12 | c1p. 29 |crp. 25 |crp. 21 cTp. 25
Msjasa 3a rapaHumjy 3a yrosop crp. 12 | erp. 14 | crp. 33 |erp. 29 | crp. 25 | erp. 29
Wspon uz cynckor perucrpa crp. 13 ‘erp. IS | crp. 35 |emp. 31 | etp. 45 | cp. 31
PIIT A3JbMC PC 3a npoMeT IHjeKoBHMA ctp. 25 | erp. 24| cIp 41 | erp. 37 | etp. 43 oTp. 49
AyTtopuzauuja npoussolaua ctp. 27 | erp. 27| c1p. 53 |emp. 41 | cp. 53 | crp. 59
H3japa 3a nanas Konrponwor na6. cp. 29 | cemp. 31| crp. 47 [ cp. 49 | cp. 27 | cip. 95
Eggzzisglﬁ;”;z;:;o::““aH’e sa etp. 30 |emp. 32| ctp. 51 |ep. 51 jcp. 29 {cp. 97
Hsjapa o poxy ucmopyks ctrp. 31 | crp. 33 | cIp. 49 lecmp. 53 |erp. 33 | cip 101

Komucwja je xoHcTaTOBaNA Ja Cy cBY NOHyha4M NPHIIPEMAIIA CBOje TIOHY/E HA TIPOIHCAH HAUNRH,

Ionyhau Evropalijek Pharma n.0.0. Capajero je HauMHHO pauyyHCKy rpeliky y JoTy 6p.27 W HcTa je
MCIIPaBJbEHA HA HAYMH /I3 jé Kao OCHOB 3a M3padyH ysera LujeHa Oe3 [I[IB-a. VTOBOpHH Oprad je 0BoM
nonyba4y y ckmamy ca umaoM 17. YmyTcTea 32 nmpumpeMy MOJENa TEHAEPCKE AOKyMEHTALMje M TOHYIR
YIyTHO 3aXTj€B 3a NpUXBaTake padyHcke rpenike ( gonuc Gpoj: 07/015-127-29/17 on 21.02.2017 ropuue)
[Tonyhau je 24.02.2017 roanne, myrem akca JOCTABHO CATNIACHOCT 32 M3BPIICHY MCIIPABKY.

YkynHa BpMjemHOCT JIoTa npuje ucnpaeke:456.520,0000 KM Ge3 I1/]B-a, spujeasoct noTa HaKOH MCIPAaBKE
27.120,0000 KM 6e3 IT]1B-a.

ITpumikom nopefjeiba moHyna yKynHa 1jeHa noHyhaya Hitje yMamuBana 3a npedepenimjalny TPETMaH HAKO
Je poba buX nopujexnma y ciydajy kKafa je nonyhad udja noHyna ykusa mpeCpCHIMjallHH TPETMAH [PBA Y
paHry u 'y cinyd4ajy Kaja cy csu noHyhauu Hyamis pofy koja uma buX ropujexno.

Y3umajyhu y o63up dimeHULY [1a ¢€ pajy O IIOHOBJBEHOM TNOCTYIIKY jaBic HabaBKe, KOMHMCH]a je MpUXBATANA
TIOHYJE YHja LIjcHa He npenasu 35a4ajHo (10%) GyleT yroBopHOr oprana, Te 1Mo MCTOM NPHHLMIY 32 TOTOBE
3a Koje moHyheHa BpHjeAHOCT JiHjeka 3HadajHo (BHINe of 10%) npemasu npoujemeny Bpujeanoct, KoMmucuja
HHje BplMNa oLjeHy U nopeheme nonyna.
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" Tlpernes ¥ oLjeHa MOHYa MO NOTOBHMA Cy H3BPLISHH Y CKIay ca KPHTEPHjyMOM EKOHOMCKH HajIOBOJbHHEje

MOHYAE KaKO CIHjSIM;

1 A03BB01  hioscin butilbromid rastvor za injekeiju 20 mg/ ml 73.600 amp 53.802 KM

Honyny je moctabuo camo moHyhau «Vhudapm», xaxo nocrasmena noHyaa (338.560,00) smauajHo mpenas
npoijjereHy BpHjeaHocT JoTa (53.802), KoMucuja Huje mpuxsaTuia ucry.

2 A07BAO] aktivni medicinski ugalj granule 150mg -  HHje DPUCTHIVIA HUTH jeAHA NOHYIA
3  A07BAOT aktivni medicinski ugalj granule J385mg -  HHje IPHCTHIIA HUTH jeAHA TOHYR
4  A0TFAGL  mlijeéno kiselinske bakterije  kapsule 35mg -  Hujc IPUCTHI/IA HHTH jeIHa NOHYAA
5 Al10BB12 glimepirid tablete 1 mg 23550 kom 1.828 KM
IlpucTurna noHyna neymaga TpaxxkeHe 3axTjene, T je Komucnja usspiumia oujeHy ucre:
[rS— KPHTEPH]YMH Hoa0BH — o
NMOHY'BAY MMPOM3BOBAY uujena Ge3 . Pok Lujena YKYIIHO %
Hujena nnafiama
TI/IB-a nnahama 55 5 =
«HMurepnpomers Hemofarm-buX 0,0800 1.884,00 99 95 5 100 1

6  BOIAAO7  acenokumarol tablete 4 mg 38.800 kom 4.423 KM

Ioryny je moctaBmo camo moHyhaw «Vuudapm», xako HOcTaBbeHa MoHyZa (6.305) sHauajHo npenasu
NpoljeweHy BpHjeiHocT nota (4.423), KoMHCHja HHtje NpuXBaTUia HCTY.
7  BO1ACO7 dipiridamol rastvor za injekeiju 10 mg/ 2 ml - HHj¢ NPUCTHINIA HATH jefHa NOHy/a

glicin, alanin, arginin,asparaginska kiselina, cistein, glutarna  rastvor
8 BOSBA  kiselina, histidin, izoleucin, leucin, lizin, metionin, fenilalanin, Za 100 mi 1.04¢ kom 17.680 KM
prolin, serin, taurin, treenin, triptofan, tirozin, valin, ornitin  infuziju
[IpucTurna noHyza ce ofHOCH Ha HeperucTPOBaH JHjeK, amu je KomucHja MCTy NpuXsaTuna U OLHHjEHHNA jep ¢y
NOCTABJBCHA TPAKeHd JOKYMEHTA 34 HePEerHCTPOBaHE JIMjeKoBe, y ciutafy ca Hamomenowm Tauke 5.2.2. TeHmepcke
JOKYMeHTaIlHje:

. KPHTepH]yMU foposn
jeArHuaHA Tor z
TIOHYBAYU TTPOH3BOBAY uujena Ge3 . Pok Lujena YKYTIHO | =
ITujena nnahawa
I1JIB-a maghiama %5 5 1
«Co Medprom» BAXTER AG 17,0000 17.680,0000 30 95 5 100 1

glicin, alanin, arginin,asparaginska kiselina, cistein, glutarna  rastvor
9 BO5SBA  Kkiselina, histidin, izoleucin, leucin, lizin, metionin, fenilalanin, za 250ml - HHje IPHCTHIIA HATH jelHa IIOHYAL
prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, ornitin  infuziju

10 B05BAO1 aminokiseline rastvor za infuziju 80 g/1000 m1; 500 ml 12520 kom 226236 KM
Tonyna monyhaua «HMutepnpomer» Hoeu Fpan (353.813,9480) snavajeo npenasu mpoljelmedy BPHjeHOCT NOTA
(226.236,0000), Te Komucija Hije TpHXBATHIA HCTY.

Honyna nonyhaua «@apmarwja 2011» ce onqHOCH HA HEPETHCTPHBOH JMjek, amd je KoMucHja netTy npuxsatiia
OLMjeHUTa jep CY JIOCTAB/beHA TPaKEHa JOKYMEHTA 3a HEeperucTPOBAHE IMJeKOBe, Y ckyiany ca HamoMeHOM Tauke
5.2.2. Tenpepcke AOKyMeHTaLMje:

. KPHIEpH]yMH GoJioBH
jenmaIHa Pox o)
ITOHYHAU MTPOHU3BOBAY HjeHa 0e3 . Pox LrjcHa YKYIIHO E
[Tujena nnahama
[1IB-a naahaeka 05 5 !
«Dapmartpja 2011 Fresenius Kabi 15,00 187.800,00 150 95 5 100 1
11 BO5BA02 prefi§ceno sojino ulje  emulzija za infuziju 100 mg/mi; 100 ml - HEje MPHCTHIVIA HATH jeAHA HOHYda
12 BOSBAO2 prelifceno sojino ulje  emulzija za infuziju 100 mg/ml; 250 ml -  Huje APHCTUTIA HUTH je/HA TIOHYA
13 BO5SBAO2 precisceno sojino ulje  emulzija za infuziju 200 mg/ml; 100 mi - HHj¢ NIPHCTHINA HUTH jEIIHA IOHYAA
14  BO5SBAO3 glukoza rastvor za infuziju 50 g/1000 ml; 100 ml - HYje NPHCTHI2 HUTH jeIHA NOHYa
5
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" 15  BOSBAO3 glukoza rastvor za infuziju 50 g/1000 ml; 1000 m}  42.650 kom 95.963 KM

Iouybhau «Tuzlafarm» Tysna je noHyauo HeperucTpoBaH JiMjex, Hheropa IOHYIA HEje Y3eTa Y IOCTYNaK OLjeHe K13
pasiora Iuto je nodyhay «Inel-Med» MocTap moHyauo perncTpoBa JHjex.

. KPHTSPHjYMH 6onoBH
jerHHuYHA Pox g
MIOHYHAY MPOH3IBOBAY LjeHa Oes . Pox Linjena unahama YKVIIHO | =
T 1B-a Linjena ahiama 05 5 !
«Inel-Med» B.Braun Melsungen AG 2,25 95.962,50 90 95 5 100 1

i6  BOSBA(O3 glukoza rastvor za infuziju 100 g/1000 ml; 250 ml -  HHje IPHCTHIIA HUTH jeqHa AOHYAR
17  BOSBAO3 glukoza rastvor za injekeiju 250 mg/ml, 10 ml - HHj€ NPUCTUIIA HUTY jelHa IoHyaa
18 BOSBCO1  manitol rastvor za infuziju 200 g/1000 ml; 250 ml 127400  kom 538902 KM

Honyhau «Tyznadapm» Tyana je NOHYIHO HEPETHCTPOBAH JIMjEK, BETOBA NOHYAA HHj€ Y3€Ta Y TOCTYTAK OLjcHe
u3 pasnora mrro je nonyhay « Mateprnpomer» Hoeu ['paj nonyamo perrctporaH jimjex.

. KpHTGPH]YMH tonosu
JeMHAYHA Pok ;
NOHYBhAY MNPOM3BOBAY mujena Ges . Pox Lujena . YKVIIHO |
[Tujena akiama =
IIiB-a nnahara %5 5
«HatepnpoMer» Hemofarm-buX 4,2721 544.265,5400 30 95 5 100 1
19  BO05XA03  natrijum-hlorid rastvor za infuziju 9 ¢/1000 ml; 250 ml  50.250 kom 90450 KM
Honybhau «Yuudapm» Jlykapall je NoHy[IHO HEPErHCTPOBAH JIHjeK, BeT0Ba MOMY/IA HUjE Y3eTa Y MOCTYIIAK OLjeHe
3 pasyora mro je nonyhau «Inel-Med» Mocrap moHy 1o periuctpoBan najex.
[T—— KPHTCPH]yMH 6onosnP0K -
[IOHYBHAY MPOMU3BOBHAY HjeHa 0e3 . Pox LnjeHa YKVITHO ;f
Injena mnafiarma
MNB-a nnzhama 55 3 —
«Inel-Med» B.Braun Melsungen AG 1,98 99.495.00 90 95 3 100 1
20 BO05XA03 natrijum-hlorid  rastvor za infuziju 100 mg/ml; 50 ml - HHje IPHCTHIIA HATHA jeAHA IOHY 14
21 CO1BAOS digoksin rastvor za injekeijufinfuziju  9,25mg2 ml 71248 amp 57224 KM
Ilonyny je mocraBuo camo moHybhau «Yumdapm», kako moctaBmbeHa nonyaa (104.734,56) smauajuno mpenasu
Tporjjemeny BpHjeaHocT noTa (57.224), KoMucHja Hije NpUXBATHIA UCTY.
22 C01BAOS ajmalin rastvor za injekeiju 50 mg HHjé PHCTHIIA HITH j&HA IOHYIa
23 C01CA24 adrenalin rastvor za injekeiju (iv; im) Img/ml 53.700 amp 16.110 XM
IlpucTuria moHyaa ce OHOCH Ha HEPETHCTPOBAH JHjeK, amu je KoMucuja ueTy MpHXBaTUIIa H OLMjEHIA jep CY
AOCTAB/BEHA TPAKCHA JOKYyMEHTA 3a HEPETHCTPOBAHE JTHjekoBe, Y cilany ca Hanomenom tauxe 5.2.2. Tengepcke
JOKYMEHTALHj€:
[r— KPHTCPH]YMHA ﬁo,imBHPOK ;
TIOHYBAY TMPOH3BOBAY mijena 6e3 Iujcka Pox Hujena mahaa | YEKYTHO | o
MNfB-a nnahama 55 3 3
«Yuudapm» Osel 0,30 16.110,00 90 95 3 100 1
24 COIDAO2  gliceril trinitrat sublingvalne tablete 0,5 mg - HHje TIPHCTHTIA HHTH jeIHa NOoHyIa
25  COIDA14  izosorbid mononitrat tablete 60 mg - HHU]E IPUCTHMNA HUTH jEAHA NOHY A
26  CO1EB10 adenosin rastvor za injekeiju 3 mg/ml - HHje HPHCTHITIA HATH jeIHa TOHYa
6
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27 CO1EBI6

ibuprofen

rastvor za injekeiju

5 mg/ml

60

amp

27.120

KM

TIpucTHIIIA TOHY A Ce OTHOCH HA HEPETHCTPUBOH JIHjeK, alH je KomucHja HCTy IpEXBATHIIA W OLMjEHKNA j€p CY
AOCTaBJbCHA TPAXKEeHA NTOKYMEHTa 33 HEPErHCTPOBaHE JIHjeKoRe, Y cKIany ca HamomeHoM Tauke 5.2.2. Tenpepcke

JOKYMEHTaluje:
[ — KPHTEPHjyMH B0A0BH -
TIOHY BAY TIPOM3BOBAY 1jena Gea . Pox | Llujcua ng VKVIHO | 2,
[1iB-a Llujera nnahiara 05 2 ;Hﬂ H
«Evropalijek Pharmax ORPHAN EUROPE 452,0000 | 27.120,0000 187 95 5 100 1
28  C02DDO1  nitroprusid natrijum rastvor za injekeiju 25 mg/ml - HIfj& MPUCTIITA HETH J¢/AHa HOHy1a
29 C03CAD0 furosemid tablete S500mg 12.100 kom 2,420 KM
TTpucTurie moHyje HeNyrarajy Tpaskene saxTjere, Te je KomucHja u3Bpuma oljeny i nopeljerme Kako cruje:
[ KPHTEPHYMU 60,111:)1314130K -
MOHYBAY MPOU3BOBAY wjena Ges . Pox | Lujera h VKYIIHO | %
TB-a Hujena nnahara - nnasaﬂaa =
«HuTeprpomery LEK 0.1886 2.282.06 30 95 5 100 1
«Phoenix Pharmay» LEK 0,2000 2.420,0000 120 89,59 1,25 90,84 2
30 Co3cAonl furosemid rastvor za injekeiju 250 mg/10 ml 12900 amp 25.904 KM
Tenaepckom noxymenTaumjom TpaxeH je MHjek dypocemMmn pacTBop 3a mEjekimjy 250 mg/10ml. Homyay je
AocTaBHo moHyhaq «Phoenix Pharmay» amm je noHyhena mosa on 20mg/2ml, mrro BHje y cKmaay ca TEXHUYKOM
crieLubHKaIj oM, Te je u3 Tor pasnora Komucuja norymy onfarmna Kao HempuXBaTIBHBY.
31 CO07AGO2 karvedilol tablete 25 mg 39350  kom 3.636 KM
IIpucturna noHya Hcyrapa TpaxkeHe 3aXTjese, Te je KoMucHja usepmuia oujeny ucre:
[e— KPHTEPHYMHE 6OHOBHP0K -
MOHYBAY MMPOHU3BOBHAY nujena Ge3 . Pox Lujena YKYHHO ;
Lujena nnaliama
11JIB-a naahawa 05 5 K
«HMuteprpomers Hemofarm-BuX 0.0899 3.537,5650 99 95 5 100 1
32 C08CA01 amlodipin tablete S5mg 86900 kom L797KM
IIpucturne noHyze ucnymasajy Tpaxene 3axtjese, Te je KoMucuja u3spiimia otjeny u nopeljerme Kako ciujeu:
jcx_mHHqHa KPHTEPHIYME . Go,zlonnPDK =
NHOHYBAY MPOMU3BODBAY u“ilfﬂa te3 Lnjena Pok Hujena rafiara YKYTIHO | =
IIB-a nahama %5 5 =
«Murepnpomers Hemofarm-BuX 0,018% 1.642,4100 99 95 4,13 99,13 1
«bamanykahapM-naye» Alkaloid 0,0247 2.146,43 120 72,69 5 77,69 2
«Phoenix Phatma» LEK 0,0374 3.250,0600 120 48,01 5 53,01 3
«Yuudapm» Pfizer 0,14 12,166,00 20 12,83 3,75 16,58 4
33 Co08CA0nl amlodipin tablete 10 mg 93.550 kom 2.455 KM

Ca ofsupoM Ha To fa JocraBibene MoHyae (HajHibka nonylena spujeanoct je: 3.536,1900) 3Hauajuo npemase
TpoLjerseHy BpujeaHocT noTa (2,455), Komucrja Hije Bpmmna oljety n nopeljeme HeTus.

34 DO6AX bacitracin, neomicin (825+62,5) i.j./g; 200 g 2.860 32890 KM
lpucturna nonyna nonyhaua «Yuudapm» JlykaBau ce ogHOCH Ha HeperucTpuson mujex, Komucuja je mucty
OAGalMIa KA0 HENPUXBAT/BUBY jep je HHje IOCTAB/beHa ayTOpH3ailja MpousBohauya W TpakeHa JOKYMCHTA 3a
HEPErHCTPOBAHE JTHjEKOBE © CepTH(UKAT aHANNze,

sprej za koZu kom

35 D06AXO01 fusidinska kiselina kompresa 30 mg/1,5 g; 10x10 - HMjc MPUCTHINIA HUTH j&HA MOHYIA

36 DOSAGO2 povidon jod 7,5 g/100 ml 11.065 1 81,776 KM
Ionyny je nocrasuo camo nouyhay «IHTEpIpOMeET», Kako JOCTaBLEHA noHyAa (277.421,6800) 3nauajso npeJsasu
npoljjerseHy BpHjeaHocT 1oTa (181.776,0000), Komucuja Huje npUXBATHIA HCTY.

piena za koZu
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37 G02CBO1 bromkriptin tablete 2,5mg - HMj€ IPHCTHINA HETH jeAHA NOHYAA

38 amoksicilin, praak za rastvor
klavulanska kiselina za injekeiju

IlpucTuria noHyz#a ce 0JHOCH HA HEPErHCTPUBOH JIHjeK, AH je KoMucHja MeTy NpuXBaTiiia H OIHjeHMIa jep Cy
JIOCTaB/beHA TPAXKEHA NOKYMEHTA 33 HEPErMCTPOBaHE IHjEKOBE, Y ckiany ca HamoMeHoM Tauke 5.2.2. TeHaepcke
HOKYMEHTaLHje:

JOICRO2 500 mg+100 mg  30.030 amp 79877 KM

JjenusmyHa KPHTCpHjyMH Sozoen o
" . Pox b
MOHYhAY TTPOU3BOBAY udjcHa Oe3 . Pox LIujena VKVIHO | =
T/IB-a njena rovaharsa = rmaI;aH,a =
«Evropalijek Pharmay MSCHANDRABHAGAT | 17798 | 534473040 | 187 | 95 5 100 | 1
piperacilin, prafak za rastvor za
39  JOICROS tazobaktam injekeiju/infuziju (2g+0,25g) 5400 amp 71818 KM

IlpucTrrna noHyaa ce 0JHOCH HA HEPETHCTPHUBOH JiHjeK, and je KoMucHja WCTy MpUXBATIIa H OLMjEHMmIa jep Cy
AOCTaBJ/BEHA TPAXKEHA JOKYMEHTA 3a HEpPericTpoBaHe Jimjexose, y ckaay ca Hanomenom tauke 5.2.2. Tennepcke

JOKYMEHTALHje:

. KPUTEPH]yMH GoagBH
JjeAuHKYHA Pox T
MMOHYBAY IIPOH3BOBAY uujena ez . Pox Hujena YKYIIHO E
NAB-a Hnjena nnahama nahara K
93 5
«Evropalijek Pharma» MISCHANDRABHAGAT | 50136 | 48.160,4400 | 187 | 95 5 100 |1
40  JOICRO3 piperacilin, tazobaktam praSak za rastvor za inj/inf (4 g+0,5g) 12250 amp 116.008 KM

Ilonyna monyhawa «Co Medprom» Bawa Jlyka (128.625) snauajuc npenasv mpoujeeHy BpHMjEAHOCT J0Ta
(116.008), Te KomucHja HHje IPHXBATHIA HCTY.
Ilonyna monyhaua «Evropalijek Pharma» ce ogrocn Ha HeperscTprBsou nujex, am je Komucuja sty npuxpatina
M OLMEHHIIA jEP CY JI0CTAaBJbEeHA TPKEHA JOKYMEHTA 32 HEpPEruCTPOBaHE JIHjeKoBe, Y cknany ca HanomeHoM Tauke
5.2.2. Tennepcke DOKyMeEHTAITH]€:

. KPUTEPH]YMH foaosn
Jenunnana : Pox ;
[IOHYHAU HPOH3BOBAY H.Hl_!ICHa te3 Lrjena Pox Hujena N YKYIIHO E
LB-a mnaliarha 55 5
«Evropalijek Pharmay WS CHANDRABHAGAT | 63369 | 77.627,0050 | 187 95 5 00 | 1
41  JO1DB04 cefazolin pradak za rastvor za injekciju/infuziju lg 684200 amp 1.231.560 KM

Ilonyhaun: «Tuzlafarm» Tysna, « LICENTIS» Capajeso, «Evropalijek Pharma» Capajeso u  «®@apmammja 2011»
Buxah cy moHyIMIA meperrcTpoRaH NMjeK, Te HHXOBE NMOHYIE HHCY Y3eTe y mocTynak oujene. Ilonyhaum
«Yuugapm» Jlykaan u «Murepnpomer» Hosu I'pag cy nowymwmm peructposan jmjex, Te je Komucwja
U3BPIIKJIA OLjCHY U nopeheme kako crujemu:

[r— KPUTEPH|yMH 6070BH o
- . Pok 2
HOHYBAY MMPOHU3BOBAY uugﬁ{g dgea Tmjea ml;g;cma Lujena S YKYIITHO E
93 3
«Hurepropomer» Actavis Group 1,3329 925.654,1800 60 95 3,33 08,33 1
«Vaudapm» MUSTAFA NEVZAT 1,79 1.224.718,000 90 71,80 h] 76,80 2
42 JOIDDO01  cefotaksim  praSak za rastvor zainjekeiju 1g 13140 amp 52560 KM
IMpucTrria noHy/la HCIyH-aBa Tpaxkene 3axtjese, Te je KoMucHja M3BpIIMNIa OITjeHy HeTe:
. KpHTEPHjyMU Goposn
jeAvHHYHA Box -
NMOHYBAY MPOHU3BOBAY uujenz Ge3 . Pox Lujena i YKVIIHO E
ITB-a LmjcHa naharsa 5 rmasa}ha =
«Yaudapm» MUSTAFANEVZAT 4,00 52.560,00 90 95 5 100 1
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" 43 JOIDEO1 cefepim pradak za rastvor za injekcijw/infuziju 500 mg  13.550 amp 72.085 KM

[IpucTuria noHyma ce ogHOCH Ha HEPETHCTPHEOH JIjek, and je Komucnja nety mpuxeatina u oumjeHma jep cy

AOCTABILCHA TPAXKCHA IOKYMEHTA 3 HEPETUCTPOBAHE JIHjeKoBe, y ckIany ca HanoMeHoM Tauke 5.2.2. Tennepcke
JNOKYMEHTAIHje: -

, [ KpPHTEpH|YMH o081
jenHAEHa Pox h
[IOHY' DAY IMIPOH3BOBAU mijena Ge3 . Pox ujena i YKVITHO | =
[1/1B-a [ujena nnahama mnahama =
95 5 ~
«Evropalijek Pharmay WS CHANDRA BHAGAT 3,5596 | 48.232,5800 | 187 | 95 5 00 |1

44  JOIDHO2 meropenem prafak za rastvor za injekciju/infuziju 500mg 20920 amp 121.252 KM

Ca 0631poM Ha TO 1a [ocTasbeHe ToHyne (HajHIDKA noHyhena BpujesHoct je 151.598,8720) sHauajeo npenase
npotyjetbeHy BpHjenHocT nota (121.252), Komuchja nuje Bpumna oujeny 1 nopeliee netux.

45 JOIFAO1  eritromicin pragak (granule) za orainu suspenziju 250 mg/S ml,100 ml -  HKjc NPHCTAIIA HUTH jETHA MOHY 18

46  JOTIFA10 azitromicin prasak za rastvor za infuziju 500 mg 14.180 amp 277.361 KM

Tlonybau «Evropalijek Pharma» Capajeso je TIOHY/IHO HEPETHCTPOBAH JIHjEK, HEroBa MOHy/a HHje y3era y
TOCTyNaK OljjeHe U3 passora IWTo je mouyhay «urepnpomery Hosu ['paa nonymvo perncTposan JiMjeK.

. KPHTEpH|yMI SonoeH
jenunuyHa Tox T
FIOHYhAY IMPOU3BOBAY iEjeHa Oca . Pok Iujena YKYIIHO | =
T/IB-a Linjena nnahata nnahawa =
95 5
«HHuTepmpoMeT» Hemofarm-BnX 19,2755 273.326,5900 99 95 5 100 IJ
47  JO1FF02 linkomicin rastvor za injekciju 600 mg/2 ml 13400 amp 20.502 KM

Ilonyny je moctasuo camo nonyhau «Vuudbapm», kako moctar/sena noHyda (29.480) znauajuo mnpenasu
npoljerseny Bpujensoct nota (20.502), Komucnja HHje PUXBATHNA UCTY.

anti- pradak i rastvarad za .
48  JO6BBO1 D(Rho)imunoglobulin rastvor za injekeije 300 meg; 2 ml 4.405 amp 477.943 KM

Houyhay «Dapmarmja 2011» Capajeso je morymo HEPETHCTPOBAH JIMjEK, IberOBa TIOHYa HUj€ Y3€Ta Y [OCTYNaK
OLijeH¢ U3 pa3niora o je noHyhau «Pharma Maacy CapajeBo NOHYAHO PErucTpOBAH JikjeK.

. KPHTEPH] YMH Soacsu
jemuHnuHa Pox v
TIOHYhAY MMPOH3BOBAY HjeHa i Pok Linjena nnahama YKYIIHO | £
6e3 [11B-a yera nnahama % 5 =
«Pharma Maac» Kedrion S.p.A 94,15 414.730,75 30 95 5 100 i
49 MO03ABO1 suksametonijum rastvor za injekeiju 100 mg/2 ml  83.360 amp 57477 KM

Honyay je moctaBmo camo momyhau «Co Medprom», kako jnocraemeHa monyaa (208.250) 3HAYAJHO TpeiasH
APOLJer-eHy BPHjeaHOCT JoTa (57.477), Komuchja HHje npuxBaTiia ucry.

56 MO04AA01 alopurinol tablete 100 mg - HEje MPHCTHTIIA HHTH jeHA IOy A2
51 Mo04AA01 alopurinol tablete 300 mg - HHj& OPUCTHIIA HIATH je/THa TORYI2
52 NOIAHO6 remifentanil  prasak za koncentrat za rastvor za inj/inf lmg - HHje NPHCTHIIA HUTY jefHA NOHYIA
53 NOZAB(3 fentanil transdermalni flaster 75 meg/Hr - HUj¢ OPHCTHIRA HATH jEIHA TIOHY 1A
54 N0O2ZAX02 tramadol kapsule S0 mg 26800 kom 1.466 KM
Ilpucturna noHyaa Heiyraea TpaxeHe 3axTjere, Te Jje Komucuja usspumna onjeny ucre:
[T— KPHTEPHIYMH . 6O.IlOBHP0K <
HOHYBAY IPOHU3BOBHAY LHjcHa Oe3 Tiujena Pox LTujena S YKYTHO E:j
I1/IB-a nnahama 05 5
«HHTepnpOoMeT Hemofarm-BuX 0,0550 1.474,00 99 95 3 100 1
55 NO2BE0O1 paracetamol  supozitorije 80 mg - HUj€ IPHCTHINE HATH jeAHA TIOHyA
56 N02BE01 paracetamol  supozitorije 120 mg - HHje IPUCTHIIA HUTH jeIHA NOHYAA
57 NO2BE(O1 paracetamol  supozitorije 150 mg - HHje FIPHCTHTAA HUTH jeAiH IIOHY A
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89 VO7AB voda za injekcije rastvaraé za parenteralnu upotrebu 1000 ml -  HEje OpUCTHINA HATH jefHA IOHYAA
20 enteralna visokokalorijska ishrana za odojéad preko sonde botica 1keal/mi - HHje IPUCTHINA HUTH jelHa IOHYAA

| enteralna visokokalorijska ishrana za oralnu upotrebu  bofica 1,5 keal/ml 13.690 kom  42.439 KM
[TpucTHINA TIOHYIa UCIYHaBa Tpaxke e 3axtjese, Te je Komucuja nappimmna oijjeHy ucre:

JeAHHHYHA KpHICDH]yMH Sonoan -
! . Pox >
TNOHYBAY IIPOHIBOBAY ngjena Ges . Pok Hujena YKYHHO | T
T1B-a Lujena S = rmal’;a}ha 5
. FRESENIUS KABI
«Phoenix Pharma» DEUTSCHLAND GMBH 3,1000 42.439,0000 90 95 5 100 1
92 enteralna visokokalorijska ishrana preko sonde  bofica 1keal/ml 8400 kom 49.560 KM
IMpuctrrna noHyga HCIYHHaBa TPaXKeHe 3axTjeBe, Te je KoMucHja H3BpLIKMIA OLjeHY HCTe:
[e— KPATEPHYMH 00A0BH -
TIOHY BAY NPOM3BOBAY unjena Ges . Pox | Iujena | TO% | yKVIIHO | Z
[ujena nnahama
NaB-a mahakka 55 5 =
. FRESENIUS KABI
«Phoenix Pharmax DEUTSCHLAND GMBH 5.5000 49.560,0000 90 95 5 100 i

Hmajyhu y BHIY rope HaBeIeHO OAMYYEHO j& Kao y AUCMOZUTHBRY oBe OfayKe.

Iloyka o npaBHOM JIHjeKy:

Ceakyl noHyhay Koju ¥Ma NETHTHMAH MHTEPEC 33 KOHKPETHH YrOBOP 0 jaBHOj HaGaBLM M KOjU cmarpa Jia je .

VroBOpHY OpraH y TOKY KOHKPETHOT TIOCTYIIKA IOAjelie YTOBOpa MPEKPIIHO jeHy Mk BUILE opeadu 3akoHa
0 jaBruM HabaBKaMa MIIM TOJ3AKOHCKMX aKaTa JOHECCHUX HA OCHOBY Fhera MMa MpaBo M3jaBuTH XKanly Ha
noctynak. YKanba ce usjapmbyje y mucanoj GopMu myreM YTOBOPHOT OpraHa y Hajmaibe 3 (TpH) puUMjepka y
poxy ox 10 gana of nana mpujema oAAyke 0 H300py HajHOBOJLHH]ET IOHyhaua.

Hzepminn aupextop CexkTopa 3a yropapame BJAJIHPEKTOPA
3APABCTBEHHX YCJIYTa H jaBHe Ha0aBKe oy
mp nx Bpanncgas 3e/xosd - Aeja:Kyerypuh, s JL.eKoH MHCIA
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