DoHA 3APABCTREHOT OCHTYPamhA
PenyGauke Cpnexe
bama Jlyka

bpoj: 10/3-015-1101-4/15
Hatym: 11.05.2015. roauue

Ha ocHoey unana 64. ctap (1) tauxa a), unana 70 cras (1), (3} u (6) 3akoHa o jaBHum nHabaBkama
(«Cnyx6enn rnacauk Bochne u Xepuerosuue» 6poj: 39/14) u unana 30. Cratyra Qonsa 34paBCTBEHOT
ocurypama Penybnuke Cpneke («CnyxSenu rnacuux PenyGmuke Cpncke» Gpoj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) n unana 47. [lpasunHuka o jasHum HabaBKama poba, ycnyra v pasosa y
®onpy 3apascTBeHOr ocurypaiba Peny6nuke Cprcke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 on 26.02.2009. roguue,
Bpoj: 02/015-5184-11/11 om 06.10.2011. rogune u 6poj: 02/002-4732-14/12 on 12.07.2012. roauue, a Ha
ocHOBY yTBpheHe npenopyke oi cTpane Komucuje 3a nposoheme oTBopeHOr mocTynka jaBHe HabaBke
nHjexoBa ca bomHuuke NMCTe NMjeKOBA-NOHOB/FEHH NIOCTYNAK, JOHOCUM

PJEINEWKBE

0 M360py HAjMoOBO/bHHjer NoHyhaua

I

VYrosop 3a peanuzauujy HabaBke sdjexoa ca bomHMuxe nucre nujexoBa-MOHOB/BEHM MOCTYNAK 10
OTBOpeHOM nocTynky Opoj: 10/3-015-8967/14, noajemwyje ce nonyhauuma:

PHOENIX PHARMA
MpeameT HabaBke Mypomsohay JB“';:‘;_‘[’;"B_‘;::C“” y‘\')":;{ﬂn Ijilll;:l;il‘ﬂﬂ“
JIOT 13; Hidroksikebalamin, rastvor za injekciju, 2 500 meg /2 ml Galenika 0,9062 9.959,1380
JIOT 15: sojino ulje, emulzija za infuziju, 10%, 100 ml Fresenius 16,6132 1.661,3200
JIOT 16: sojino ulje, emulzija za infuziju, 20%, 100 ml Fresenius 16,6132 1.661,3200
JIOT 30: Metronidazol, vagitorije 500 mg Galenika 0,4349 332,6985
JIOT 79: Hidrokortizon, mast za o&i 1% Galenika 0,4348 1.015,2580
YKYILHO 14.629,7345
HHTEPIIPOMET
Mpeamer naldapie Ipomnokau Jem;:"ﬁg_lg::em yxy::‘}]jf;i:ﬁmn
JIOT 14: Aminokiseline, rastvor za infuziju, 8%; 500 ml Xemodapm 21,1419 108.457,9470
JIOT 37: Linkomicin, rastvor za injekciju, 300 mg/ml Pfizer 2,6642 8.418,8941
JIOT 89: enteralna visokokalorijska ishrana za odojéad preko sonde, .
boca/kesa, Lkcal/mi; 100 ml Nutricia 7,8390 4,468,2300
YKYIHO 121.345,0711
COMEDPROM _ '
IIpenseT Habapke Tlpomeohau Jcm;:'ﬁiﬁ?;:;:e“a yxyz:%j{,l;'.]:inu'“
JIOT 22: Urapidil, rastvor za injekeciju,25 mg / 5 ml Carinopharm 7,4880 21.640,3200
JIOT 23: Urapidil, rastvor za injekciju, 50 mg/ 10 ml Carinopharm 14,0400 42.681,6000
VKYMHO 64.321,9200
KPAJHHAJAEHTAJI
n JeaHHHYHA LIjeHa YKynua Bprjeasocr
peamet Habanke Mpouzeohasy ca TJIB-0M ca TLAB-om
JIOT 39: lipozomalni amfotericin B, prasak za injekciju, 50 mg United Biotech 275,64 91.788,12
YHHDAPM
JenumimHa uHjena YrynHa BpujenHocr
[peamer nadauke Mpen3soljay ca MJ1B-oM ca MJIB-om
JIOT 65: Risperidon, tablete 4 mg Biopharma 1,17 7.803,90




II
IMonyne noHyhaua uz tauke I oBor Pjeiuetba ¢y Buie HAjIOBOBHM]E 110 NPEAMETHO) HADaBLK M3 pasnora
wTo ¢y ocTRapuie Hajeehu Gpoj Gomosa no kpuTepHjymy neduHHcaHOM TeHAEPCKOM AOKYMEHTaUMjoM
6poj: 10/3-015-1101/15.

I
O oeoM Pjewersy ofapjectnhe ce ceu nownyhaun y ckiagy ca uianom 71. ctae 1. 3akona o jaBunm
HabaBkama 1 McTo he 6uTH 0GjaBsbeHO Ha Be® CTpaHMILY YTOBOPHOr OpraHa.

v
OBo Pjenieme ¢cTyna Ha CHary AaHom JOHOIICH:A.

O0pasgoxkemwe

Pjememenm Yrosopuor oprana 6poj: 01/015-1008-1/15 oa 10.02.2015. rogune umenosana je Komucuja 3a
nposoljetbe OTBOPEHOT MOCTYIIKA jaBHE HabaBKe y cacTaBy:

« Jlejan Bparonauh, qumn.npaBHUK - npeacjeaABHK
+ 'Bophe Lipujuh, AMNI.eKOHOMHCTA - ujaH

«  Mp nx Harama [epyhnua Jasuh - 4jlaH

x  Mp nx Hukonuna llnupuh - ujaH

«  JIp HoOpuwa Paguh - yjaH

+ Heana apnul, AMI1.€KOHOMHCTA - cexKperap

Ha cactanky ompwanom 11.05.2015. ropmue ¢3BplleH je Tpernex NMpHCIjeaMX NMoHyia 3a HabaBKy
nujekoBa ca BosHRUKeE JTHCTE JIMJEKOBa-TIOHOB/bEHH TTOCTYIAK:

1. | «YHUDAPM> 1.0.0. JIykaBau

«MHTEPIIPOMET» n.0.0. Hoeu ['paa

«KPAJUHAIEHTAJ» p.0.0. bama JIyka

«PHOENIX PHARMA» 1.0.0. bujessuHa

«EVROPALITEK PHARMA» n.0.0. Capajeso

AN R ol o B

«CO.MEDPROM>» a.0.0. bama Jlyka

Ilpernen kpanudurKaMoHe JOKYMEHTAaLH]e je U3BPIIEH KaKo CJMjCIH:

10/3-015-1101/15 Co.medprom Phoenix Pharma Evropelijck
1 O6pa3sal 3a 10CTaB/bALE NOHYIC A2 cIp. 5 cTp. 3 cTp. 5
2 | OGpasal 3a BpHjEAHOCT OHYAS A3 crp. 43,81 | ctp. 65,73, 141, 191,241, 249 | c1p. 43
3 OGpazan 3a uMjedy NnoHyne Ad crp. 45,83 | crp. 67,75, 143, 193,243, 251 | crp. 45
4 | Hajasa un 45. AS cTp. 11 cTp. 11 cTp. 9
5 H3japa un 52, A6 cTp. 13 cTp. 13 €rp. I
6 | Crucak nosjepsubux nHopManuja A7 | cTp. 15 cTp. 15 cTp. 13
7 | Haupr OC A9 | crp. 17 cTp. 17 cTp. 15
8 | Hajasa 3a rapanuujy 3a yrosop cTp. 21 cTp. 21 cTp. 19
9 | HM3Bon u3 cyackor perucTpa cTp. 27 CcT. 23 CTp. 37
10 | PJUI A3JBMC PC 3a npoMeT JHjEKOBEMA cTp. 33 cTp. 41 crp. 35
11 | Ayropusanuja npouseohaua cTp. 35 cTp. 45,47 cTp. 47
12 | Hsjasa 3a Hana3 KOHTP.ano. cTp. 37 cTp. 51 cTp. 21
13 | Usjasa o poxy nenopyke 7 gaHa cTp. 39 CcTp. 49 CTp. 25




5/3_0154 101715 Kpajunagenran Hurepnposer YHuudapw ]
I | OBpasal 3a nocTasmame MOHY e A2 | cp. 1 cTp. ! CTp. !
2] O6pazan 3a BpujennocT 1OHYAE A3 | crp. 7 cTp. 15,61, 69 ctp. 61,93, 119, 137, 145, 17 P
3 Of6pazall 3a unjeHy NOHyAE A4 | cTp. 9 erp. 17,03, 71 ctp. 63,95, 121, 139, 147, 173
e H3ijara ux 45, AS crp. I} cTp. 29 cTp. 19
ER Hzjana ux 52. A6 | cTp. 13 cTp. 39 cTp. 21
6 | Crmcak nosjepieupnx undopmanmja A7 | cIp. 15 cTp. 21 CTp. 23
7 | Haupr OC A9 | cTp. 17 crp. 25 CcTp. 25
8 | H3jasa 3a rapaiuMjy 3a yronop CTp. 21 CTp. 23 cTp. 29
9 | M3Boa u3 cyackor pernerpa CTp. 23 cTp. 33 CcTp. 31
10 | PIUI A3JBMC PC 3a npomer nujekoBuma cTp. 29 cTp. 43 cTp. 35
11 | Ayropusauuja npouzsohaua CcTp. 33 CTp. 45-50 CTp. 39-50
12 | Hzjasa za Hamaz kourp.and. cTp. 37 cTp. 55 cTp. 51
13 | Hs3jaea o poky ucriopyke 7 naHa cTp. 39 cTp. 57 cTp. 53

Oujena u nopehere NoHyAa Cy W3BPIICHHU HA OCHOBY KPUTEPHjyMa €KOHOCKH HAJIIOBOJbHU|E NOHYIE ca
NOJKPUTEPHjYMHMA:

1. Linjena uHja je BpHjenHoeT  95%

2. Pok nnahama uuja je BpujenHoct 5%

JIOT 13: Hidroksikobalamin, rastvor za injekciju, 2 500 meg / 2 ml
ITonyaa nonyhaua Phoenix Pharma je y cknany ca 3axtjeBuma Tenpepcke foKyMeHTammje,

| P— KPUTEPHjyMST Bonoen .

[OHYBAY MPOM3BOHAY unjesa ca p Iy Pox VKVIIHO | =

tjen ; OK HjeHa hawa o

TTEB-oM Lujena nnahama 9% nJ1a5 =

PHOENIX PHARMA Galenika (,9062 9.959,1380 90 95 5 100 1

JIOT 14: Aminokiseline, rastvor za infuziju, 8% ; 500 ml
ITonyhau Phoenix Pharma je noHyauo nujek Koju HHje perucTpoBaH O CTPaHe Ar¢HHMIC 3a JIMJEKOBE U

MeIMLMHCKa cpeacTBa buX, Te je weropa noHyga oxbavueHa.
TTonyna nonyhaua Murepnpomer je y cknaay ca 3axtjesuma TeHpepeke foKyMEHTalHje.

Jenumirana KpHTEPHjyME ﬁmmaup -

TMOHYBAY IIPOHU3BORAY umjeHa ca . Pox [Mijea oK —
T1/1B-oM Tyjena anahiaa - n.nal;aﬂ,a z

MHTEPIIPOMET Xewopapm | 21,1419 | 1084579470 | 30 | 90 | 1,67 | 9167 | 2

JIOT 15: sojino ulje, emulzija za infuziju, 10%, 100 ml

TITonyhau Phoenix Pharma je moHyamo nujex Koju Huje perucTpoBal OR CTpaHe ATEHIUH)E 32 JIMjEKOBE K
MequUMHCKa cpenctsa BuX, and je J0CTABMO CBA JIOKYMEHTA TpaXeHa 3a TaKBe JIMjeKoBe. therora nmonyna
je npuxealicHa U OljebEHa KAKO CIIHjeaH:

Jemmnumna KPUTEPH]yMY GonoBh -

NMOHYBAU TMMPOU3BOBAY unjena ca . Pok Lnjena m:;:ma VKYIOHO | &
T1B-om Ujena nnafiaa % = =

PHOENIX PHARMA Fresenius 16,6132 1.661,3200 90 95 5 100 1

JIOT 16: sojino ulje, emulzija za infuziju, 20%, 100 ml .
[onyhau Phoenix Pharma je nonyamo anjex koju Hrje perucTpoa 04 CTpaHe ATEHLH]e 3a IMJEKOBE U

MeauLMHCKa cpeacTBa BuX, anum je 70cTaBHO cBa I0KYMEHTA TPaXuCHA 3a TAKBE JIMjCKOBE, Herosa nonyaa
je mpuxBahcHa U OLjCIbEHA KAKO CIIMjeIu:

Jepunuuna KpHTEpHjyMI ﬁononﬂp g
MMOHYBAY MPOHUIBOBAY nujesa ca . Pok Lingena rma;::ﬂ:a YKYINHO ::E
ujena 5
[IB-oM afiaia 95 G
PHOENIX PHARMA Fresenius 16,6132 | 1.661,3200 90 95 5 100 1




JIOT 22: Urapidil, rastvor za injekciju,25 mg /5 ml _
[Tonyhau Co.medprom je nonyamo nujex koju Huje perHcTPOBaH 04 CTPaHe AreHUM]E 3a JIHjeKoBe H

MEIMUMHCKa cpeacTBa buX, anu je 1ocTaBHO CBa TOKYMEHTa TpaXkKeHa 3a TaKBe nujexone. tberosa nonyna
j¢ npuxeahena 1 oLjebeHa KaKO CANjE/In:

Gonosi

Jenuuutna SpHTepijyNH <

[MOHYBAY TMIPOM3BOBAY uijena ca ‘ Pok Lgsjena nﬂzg"'m YKYIHO | 2
T1,1B-ax mena nahara 5 Sa a 5

CO.MEDPROM Carinopharm 74880 | 21.640,3200 60 95 3 100 1

JIOT 23: Urapidil, rastvor za injekciju, 50 mg / 10 ml
[onyhau Co.medprom je moHynuo nujek KOjH HUjeé perHCTPOBAH 0J CTPaHEe ATCHLM|C 3a JTHjEKOBE H

MEAHLUMHCKA cpefcTBa buX, anu je noctaBro cBa JOKyMEHTa TPasKEHA 3a TAKBE JHjeKOBe. theroea nonyna
je npuxBahcHa U oLjemeHa KaKko CAHjeH:

JennHusuaa

KPHTCPHjYMH

Gonosl

. . Pox 2
TOHYBAY MPOM3BOBAY ugﬁ;%:{a Llnjena Hﬂ:;i):ma L[l::ua nnahsa:ua YKYTIHO E
COMEDPROM Carinopharm 14,0400 | 42.681,6000 60 95 5 100 1
JIOT 30: Metronidazol, vagitorije 500 mg
[lonyna noHyhaua Phoenix Pharma je y cknany ca 3axrtjeuma Tenaepcke NOKyMeHTalHje.
JedeHqHa KP}lTEp]lijl{ 60}108“ -
TIOHYBAY IMPOU3BOHAY usjesa ca . Pok Lsjena P;’K VKYTIHO ;
T11B-0M Lnjena maahatea 5 nna;ama =
PHOENIX PHARMA Galenika 0,4349 332,6985 90 95 5 100 1
JIOT 37: Linkomicin, rastvor za injekciju, 300 mg/ml
IMonyna nonyhaua Murepripomer je y citagy ca saxrjesuma Tenaepeke JOKYMEHTaLM)e.
PR—— KPHMTEPHjyMH Goll0BH .
MOHYBAY NMPOU3BODHAY usjeHa ca . Pok [ujena Pox VKYIHO | 2
1B Lsjena nnahama 5
-OM wrahawa %5 3
HHTEPIIPOMET Pfizer 2,6642 8.418,8941 935 95 5 100 |

JIOT 39: lipozomalni amfotericin B, prasak za injekciju, 50 mg

Ionyhaun Kpajunanenrtan u EvropalijekPharma su moHynuau AMjeK KOjM HHUje PEerHCTPOBaH OJ] CTPaHE
AreHUHje 3a IMjekoBe U MeauUMHCKa cpeacTBa BuX, amu cy nocraBuiau csa JOKyMEHTa TpajkeHa 3a Takse

sujexkose. buxore non

Jie ¢y npuxBaheHe U oljerbeHe Kako Cujeiu:

| S— KPHTEPHjYMH 6oaosn -
MOHYBAY TrOM3BOBAY uijeda ca . Pox Lujena ZUK YKYITHO ?—_E
TJ1B-om Lnjeva nahasa o = ;aﬂ’a ~
KPAJUHAJEHTAJI United Biotech 275,64 91.788,12 30 95 1,58 96,58 1
EVROPALIJEK Pharma Gilead 4758156 | 158.446,5948 95 55,03 5 60,03 2
JIOT 65: Risperidon, tablete 4 mg
Ilonyna nonyhaua YuubapM je y cknajy ca 3axtjeBuMa Tenaepcke qoKyMeHTalyje.
Jennusana KPHTEPHIYMM Gongsi g
[MOHYBAY NNPOHU3IBOBAY wijena ca . Pox Linjena Pok YKVILIO | &
TI/[B-on Lujena ahatea iy nna‘:’slarba 5
YHHUDAPM Biopharma 1,17 7.803,90 150 95 5 100 1
JIOT 79: Hidrokortizon, mast za ofi 1%
IToHyna nonyhaga Phoenix Pharma je y cknany ca 3axtjeruma Tenpepeke 10KyMeHTalHje.
Je)l[“"[“"'[a K}]HTEijyMH ﬁDI[OBll -
MOHYHAY [IPOM3BOBAY wijena ca , Pox Unjena Pox VEYIHO | 2
TTJIB-cat Lujera nnahasa nnahaka 5
95 5
PHOENIX PHARMA Galenika 0,4348 1.015,2580 90 95 5 100 1




JIOT 89: enteralna visokokalorijska ishrana za odojéad preko sonde, boca/kesa, 1kcal/ml; 100 ml

IMonyna nonyhaua Phoenix Pharma je y cknafgy ca 3axtjeBuMa TeHaepcke A0KyMeHTalLMje.

MOHYBAY

MPOU3BOBHAY

JemuHuuHa
1HjeHa ca
[TJB-om

KPHTEPH]YMHA

6oa0BH

Lxjena

Pox
mnahatsa

Lnjera

Pox
nnahiawa

95

5

YKYITHO

JHVd

HHTEPTIPOMET

Nutricia

7,83%90

4.468,2300

30

95

5

100

O ocranuM n0TOBHMA OANY4YeHO je PjemeibeM o noHuiTery Opoj: 10/3-015-1101-5/15 ox 11.05.2015.

FOAMHE.

Hmajyhn y BUAY rope HaBeZEHO OMYUEHO je KAao y AMCIO3HNTHBY Pjelema.

IToyka 0 npaBHOM JIHjeKy:
Cpaku nonyhad Koji MMa JIETHTHMAH HHTEPeC 33 KOHKPETHH YroBOp O jaBHO| HabaBLK M KOjH cMaTpa Ja je
VrOBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT IIOCTYNKA AOAjeJle YroBopa MPeKpHo jeIHy WIU BUlle oApendu
3akoua 0 jaBHMM HabGaBKaMa WJIH MOJI3aKOHCKHMX aKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY HbEra UMa MpaBoO U3jaBUTH
xanby Ha moctynak. JKanGa ce u3jaBmyje y mucanoj ¢GopMH YTOBOPHOM OpraHy Y HajMame 3 (Tpu)
npuMjepka y poky of 10 naHa oz AaHa mpujema oautyxe o H300py HajnoBoseHUjer roHyhayqa.

H3ppmnn nupektop Cexropa 3a yropapame

3ApaBeTBeHHX yeJayra H japHe HabaBke
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