®OHJI 3IPABCTBEHOI' OCHI'YPAIBA
PEINIYBJHUKE CPIICKE
Bamwa Jlyka

Bpoj: 10/015-6129-40/15
JTlatym: 24.12.2015. ronvne

Ha ocHoBy unana 69, ctap (2) tauxa a), umasa 70 cras (1), (4) n (6) 3axkoHa o jaBHum HabaBKama
(«Cnyx6enn rnacauk Bocne u Xepuerosune» 6poj: 39/14) u unana 30. Craryra Qonga 31paBCTBEHOT
ocurypama Peny6muke Cprcke («CnyxGenn rmacuuk Peny6muke Cpncke» 6poj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) v unana 47. [Ipasunxuka o jaBHuM HabaBkama poda, ycnyra ¥ pagoea 'y
doupy 3aparcTBeHor ocurypama PenyGawke Cpricke, Gpoj: 02/015-998-14-1/09 oa 26.02.2009. roaune,
6poj: 02/015-5184-11/11 on 06.10.2011. roguue u 6poj: 02/002-4732-14/12 on 12.07.2012. roaune, a Ha
ocHoBy yTBpljeHe mpenopyke oA ctpase KoMucuje 3a nposolieibe OTBOPEHOr MOCTYIKA jaBHe HabaBKe
cnieurgMIHHUX AUjEKOBa, IOHOCHM

OAJYKA
0 MOHKLITABAILY IMOCTYIIKA

I
[loHMIITaBA C& MOCTYMaK jaBHe HaGaBKE CTICLUM(HUYHMX JHJEKOBA NO OTBOPEHOM nocTynky 6poj: 10/015-
6129/15 uTo

y cKafly ca unaHoM 69. cras (2) noa a) 3akona o jaBHUM HabaBkama, 3a.

JIoT ATII xon OIIHC
14 JOSABO4 Ribavirin - kapsula, tvrda 200 mg
21 JOSARO03 Emtricitabin, tenofovir disoproksil - film tablete (200+245) mg
23 JOSAFO7 Tenofovir disoproksil - film tablete 245 mg
36 LO4AA03 Antilimfocitni imunoglobulin kenjskog porijekla - rastvor za injekeiju 50 mg/ml
II

Osa Opunyka hie 6utH o6jaBibeHa Ha BeO cTpaHuIly YroBopHOr opraHa.

111
Opa Oanyxka cTyna Ha CHary JaHoM AOHOLICHLA.

Odpaznoxkeme

dona 3apaBcTBEHOT ocurypamsa Penybnuke Cprcke je y cikaamy ca Pjewersem o opoGpaparby jarHe
nabaske 6poj: 10/015-6129-1/15 oa 08.10.2015. roauHe MOKpeHyo TIPOUERAYpY japHe HabaBke
crielMpUIHMX THjEKOBA OTBOPEHUM MOCTYMKOM.

YropopHuM oprat je umenopao KomHcHjy 3a MpoBoljerbe OTBOPEHOr TOCTYIIKA jaBHE Habaske, ‘f’jemeﬁseM
6poj: 10/015-6129-2/15 ox 08.10.2015. roaune.

Ha ocuosy O6asjemtema o waGasuu 273-1-1-196-3-130/15 koje je ofjapmeno Ha [loprany jaBHHX
Habaeky 1 y «Cyx6eHoM r1acHUKY BuX» 6poj: 84/15, Tenuepcky AokymenTauujy je ca [Toprana jagHuX
nabapkH npeyseno 18 nonyhaua.

Hana 7.12.2015. roguHe oap:KaHo je jaBHO OTBApabe MOHyAd MO NPEAMETHOM [OCTYIIKY.



Ha cacraiuuMa ogpxanmnm y nepuoay on 16.12. 1o 18.12.2015. roaune usspuuch je mperaen nmpHciljenux
NoHyJa 3a HabaBKy CrieuMbHUHUX NijeKoBa Npn uemy je yrepheHo fa 3a 106 HABELCHE A0TOBE Hije
NPUCTHIA HUTH jeJHA NIOHYAA:

a0T ATL xon onHe
14 JO5ABO4 Ribavirin - kapsula, tvrda 200 mg
21 JOSARO3 Emitricitabin, tenofovir disoproksil - film tablete (200+245) mg
23 JOSAF07 Tenofovir disoproksil - film tablete 245 mg
36 LO4AAD3 Antilimfocitni imunoglobulin konjskog porijekla - rastver za injekciju 50 mg/ml |

3a octane notoBe pjerueno je OLIyKoM o 1360py HajnoBoLHHjET NoHyhaua 6poj: 10/015-6129-39/15.

Wmajyhu y BuIy rope HaBeAeHO O/UTyHEHO je Kao y aucenosuthry Oanyke,

Iloyka o mpaBHOM sinjeky:
Cpaku nonyhjau Koju uma eruruman MHTEPEC 38 KOHKPETHHN YTOBOP O jaBHOj HabaBLM M KOjU CMaTpa 14 je

YTOBOPHU OpraH y TOKY KOHKPETHOI MOCTYNKA OAjee YroBopa TPeKpPIIKO JeJHy WIN BHWE ofpeabu
3akoHa o jaBHHM HaGaBKamMa WM MOA3AKOHCKMX aKaTa AOHECEHHX Ha OCHOBY H€ra MMa NpaBO U3j4BHTH
#anGy Ha nocrynak. Xanba ce usjasmyje y nucasoj (opmu  YrosopHom oprany y Hajmame 3 (TpH)
npuMjepka y poky o 10 nana ox aaHa npujema otyke 0 u30opy HajlIoBOBbHHjET IoHyhaua.

Hsspmuu gupexrop JAupexrop
Cexropa 3a yroBapajbe 30paBcTBEHHX yeayra , o,
H jaBHe HalaBKe ‘. Mp Hapxo Tomam
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