@onj 3ApaBCTBEHOT OCHIYpalba
Peny6nnke Cpncke
Bama JIyka

Bpoj: 10/3-015-1101-5/15
Hatym: 11.05.2015. roauie

Ha ocnoBy unmana 69. cras (2) Tauke a) u 1), unana 70 cras (1), (4) u (6) 3akoHa o jaBHUM HaGaBkama
(«CnyxOenn rnacHak Bocne u Xepueropune» 0poj: 39/14) u unana 30. CraTyra @onpa 31paBCTBEHOT
ocurypawa Penybnuxe Cpricke («Cnywbenu rnacHuk PemyGnuxe Cprncke» 6poj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) u unaua 47. lIpapunHuka o jaBHEM HabaBKama poba, yciyra H pajioBa y
@onny 3npascTaeHor ocurypama Pemybmike Cpncke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 oa 26.02.2009. roaune,
bpoj: 02/015-5184-11/11 on 06.10.2011. roaune u 6poj: 02/002-4732-14/12 ox 12.07.2012, roaune, a Ha
ocHOBY yTBpheHe npenopyke on cTpaHe Komucuje 3a nposoljeme OTBOpEHOr IOCTYIIKA jaBHe Habapke
AujexoBa ca BonHu4ke MCTe IHjeKoBa-MIOHOB/LEHHM MOCTYIIAK, JOHOCHM

PJEINEBE
0 MOHHMILUTABAY TOCTYIIKA

I
¥ cxnapy ca unadom 09, ctas (2) nox a) 3akoHa O jaBHUM HaDaBKaMa, ITOHMUILTABA c¢ IIOCTYIAK jaBHE
HaOaBKe JMjeKoBa ca BOMHMUKE JNHCTE JIMjeKOBA-TIOHOBJBEHH TOCTYNAK MO OTBOPEHOM MOCTYNKY Opoj:
10/3-015-1101/15 3a noTos.e:

JIOT 2: Glicerol, supozitorije, 1,375 g

JIOT 3: Laktuloza, sirup, 66,7 g/100ml; 250 ml

JIOT 4: Carbo medicinalis, granule, 19,25g/50g

JIOT 3: Mesalazin, supozitorije, 250 mg

JIOT 6: saccharomyces boulardii, inulin kapsule

JIOT 7: Mg-sulfat, rastvor za injekciju, 40%

JIOT 8: Varfarin, tablete, 0,5mg

JIOT 9: Varfarin, tablete, 1 mg

JIOT 10: Varfarin, tablete, 3 mg

JIOT 11: Enoksaparin, rastvor za injekciju, 10 000 ij/ 1 ml
JIOT 12: p-aminometilbenzoi¢na kiselina, rastvor za injekciju, 50 mg/5 ml
JIOT 17: Ajmalin, rastvor za injekciju, 50 mg

JIOT 18: Meksiletin, kapsule, 200 mg

JIOT 19: Fenilefrin, rastvor za injekciju, 10 mg

JIOT 20: Milrinon, rastvor za injekciju, | mg/ ml, 10ml

JIOT 21: Adenosin, rastvor za injekciju, 3 mg/ ml, 2ml

JIOT 24: nitroprusid Na,rastvor za injekciju, 25 mg/ml

JIOT 25: Furosemid, rastvor za injekciju, 250 mg/10 ml

JIOT 26: Labetalol, rastvor za injekeiju, 5 mg/ ml

JIOT 27: Enalapril, rastvor za injekciju, 1,25 mg/ ml

JIOT 28: bacitracin, neomicin, sprej (825+62,5) i.j./gr; 200 gr
JIOT 29: fusidinska kiselina, kompresa 30mg/ 1,5g,10x10
JIOT 31: Bromkriptin, tablete 2,5 mg

JIOT 32: Estradiol, rastvor za injekciju, 10 mg/ ml

JIOT 33: Amoksicilin, prafak za injekciju, 500 mg

JIOT 34: Cefepim, prafak za injekciju, 500 mg

JIOT 36: Eritromicin, sirup 200 mg/ Sml,100ml

JIOT 40: Izoniazid, tablete 50 mg

JIOT 41: Izoniazid sa piridoksinom, kapsule (400+50) mg
JIOT 42: Metotreksat, tablete 2,5 mg

JIOT 43: Antitimocitni imunoglobulin (ATG), ampule20 mg/ml-100 mg p
JIOT 44: Alopurinol, tablete100 mg M



JIOT 45: Alopurinol, tablete 300 mg

JIOT 46: Morfin, rastvor za injekciju, 20 mg/ml

JIOT 47: Fentanil, transderm.flaster (matrix), 75 p g/h
JIOT 48: Paracetamol, supozitorije 80 mg

JIOT 49: Paracetamol, supozitorije 120 mg

JIOT 50: Paracetamol, supozitorije 150 mg

JIOT 51: Paracetamol, supozitorije 500 mg

JIOT 52: Na valproat,valproinska kiselina, rastvor za injekciju, 400 mg/4ml
JIOT 53: Biperiden, rastvor za injekciju, 5 mg/ ml

JIOT 54: Prociklidin, ampule 5mg/ml

JIOT 55: Levodopa +benzerazid, kapsule (200+50)mg
JIOT 56: Promazin, rastvor za injekciju, S0 mg/ ml

JIOT 57: Promazin, rastvor za injekciju, 100 mg/ ml
JIOT 58: Perazin, tablete 25 mg

JIOT 59: Perazin, tablete 100 mg

JIOT 60: Perazin, rastvor za injekciju, 50 mg/ml

JIOT 61: Perazin, rastvor za injekciju, 100 mg/2ml

JIOT 62: Tioridazin, film tablete 25 mg

JIOT 63: Tioridazin, film tablete 100 mg

JIOT 64: Litijum karbonat, kapsule 300 mg

JIOT 66: Diazepam, mikroklizma 5 mg

JIOT 67: Lorazepam, rastvor za injekciju, 2 mg/ ml

JIOT 68: Klomipramin, draZeje 25 mg

JIOT 69: Klomipramin, rastvor za injekeiju, 25 mg/ 2 ml
JIOT 770: Mianserin, film tablete 30 mg

JIOT 72: Neostigmin, rastvor za injekeiju, 2 mg/ ml

JIOT 73: Piridostigmin, draZeje 60 mg

JIOT 74: Metadon, kapi za oralnu primjenu, 10 mg/ml; 100 ml
JIOT 75: Metadon, kapi za oralnu primjenu, 10 mg/ml; 1000 ml
JIOT 77: Albendazol, tablete 200 mg

JIOT 78: Aminofilin, tablete 100 mg

JIOT 80: Prednizolon, kapi za oéi, 0,50%

JIOT 81: Pilokarpin, kapi za o&i, 1%

JIOT 82: Atropin, kapi za o¢i, 0,50%

JIOT 83: Atropin, kapi za odi, 1%

JIOT 84: Ciklopentolat, kapi za o¢i, 0,50%

JIOT 85: Ciklopentolat, kapi za o&i, 1,00%

JIOT 86: Tropikamid, kapi za o&i, 0,50%; 5 mg/ml; 10 ml
JIOT 87: Fenilefrin, kapi za o&i, 10%

JIOT 88: Hipromeloza, gel 2%

II
VY ckimagy ca unaHom 69. crap (2) nox n) 3akona o jaBHMM HaGasBkama, NOHHINTABA Ce MOCTYTIAK jaBHE
HabaBKe XUPYPIIKHX KOHALA 10 OTBOPEHOM NOCTYNKY Gpoj: 10/3-015-8967/14 3a norore:
JIOT 35: sulfametoksazol+trimetoprim, ampule (400+80) mg,5ml;80mg+16mg)/ml
JIOT 38: Gentamicin, rastvor za injekciju, 40 mg/2ml, 2ml
JIOT 71: Piracetam, rastvor za infuziju, 48 mg/ml (12g/250ml); 250ml
JIOT 76: Mebendazol, tablete 100 mg

IIX
O oBoM Pjememy ofasjectulie ce cBu monyhauu Y cxknagy ca unaHoM 71. craB 1. 3akona o jaBHEM
HabaBkaMa U ucTo hie 6HTH 06jaBibeHo Ha Beh CTPaHHIly ¥YTOBOPHOT OpraHa.

Vv

OBo Pjemnerse cTyna Ha cHary JaHOM QOHOIIEH:A.




Obpazaoxkeme

pxor oprata 6poj: 01/015-1008-1/15 oa 10.02.2015. roaune umexorana Je Komucuja 3a

Pjewersem YT0BO )
gHOT MOCTYTIKA jaBHE HabaBKe Y CacTaBy:

nposoljerse 0TBOP

« Jlejan Bparonuh, ounn.npaBHUK - MpeAcjeAHHK
« 'Pophe LBujuh, auni.ekonomucta - 4jaH

« Mp x Haraiua Iepyhunua Jasuh - 4man

+  Mp mx Hukonuna Llnupuh - ujaH

« Jp Hobpua Paguh - YiaH

+ Meana Jlapauh, aunin.exoHoMucTa - ceKperap

Ha cacranky oapxanom 11.05.2015. ropuue wu3BplieH je nperfien mpucrmjemux TOHyRa za Habasky
NHjeKOBA Ca BONHMYKE THCTE THjeKOBA-MIOHOBIEEHH MOCTYIIAK:
1. «YHHDAPM» n.0.0. Jlykasan
«AHTEPTIPOMET> n.0.0. Hoer I'pan
«KPAJMHAHEHTAJ» a.0.0. Bama Jlyxa
«PHOENIX PHARMA» 1.0.0. Brjessuna
«EVROPALIJEK PHARMA» n1.0.0. Capajeso
«CO.MEDPROM» a.0.0. bawa JIyka

S o

JIOT 1: Glikopironijum bromid, rastvor za injekeiju, 0,2mg/ml; 1ml

Honyay je aocrasuo camo nonyhau Yeudapm. [onyhenu nujex auje pernctpopat o4 CTpaHe ATeHIHjE 3a
JIHjeKOBe M MeIHUIKHCKa cpeactsa buX. Kako monyhau muje goctasmo ceptudukat npoussohaua u ['MII
AOKYMCHTC TPaXXeHE 33 HCPECTMCTpOBaHE JHMjckoBe HanomenoM tauke 5.2.2. Tenaepeke JokyMeHTaumje
ILErOBa MOHYAA je o10aueHa,

JIOT 2: Glicerol, supozitorife, 1,375 g - Huje NPHCTHIIIA HATH jeqHA MOHYIA

JIOT 3: Laktuloza, sirup, 66,7 g/100ml; 250 ml- Hyje PUCTATIIA HUTH jeZIHA IOHY/IA

JIOT 4: Carbo medicinalis, granule, 19,25g/50g~ Huje NPUCTHIIA HUTH je/IHA MOHY /A

JIOT 5: Mesalazin, supozitorije, 250 mg— HUje NPHCTHIVIA HUTH je/iHA NIOHY XA

JIOT 6: saccharomyces boulardii, inulin kapsule — Huje IIpHCTHINIA HUTH jeHA TIOHYMA

JIOT 7: Mg-sulfat, rastvor za injekciju, 40%— Hije nprCTHIIA HUTH jejia MOHY/Ia

JIOT 8: Varfarin, tablete, 0,5mg- HHje IIPUCTHIIA HWTH jeANa NOHY A

JIOT 9: Varfarin, tablete, 1 mg- HMje NPHUCTHINIA HUTH je/HA TIOHY1A

JIOT 10: Varfarin, tablete, 3 mg - HMje PUCTHINIA HUTH jeaHA TTOHY A

JIOT 11: Enoksaparin, rastvor za injekciju, 10 000 ij/ 1 ml~ huje npHCTHIIa HHTH je/IHA TTOHYa
JOT 12: p-aminometilbenzoitna kiselina, rastvor za injekciju, 50 mg/5 ml- Huje IPHCTHINIA HATH jeHA TOHY A
JOT 17: Ajmalin, rastvor za injekciju, 50 mg- Huje MPHCTUINIa HUTH je/THA NOHY 1A

JIOT 18: Meksiletin, kapsule, 200 mg- HHj¢ HIPHCTUIIIA HATH jeHA NOHY A

JIOT 19: Fenilefrin, rastvor za injekciju, 10 mg- HHje nprcTHrIa HUTH jenHa moHyaa

JIOT 20: Milrinon, rastver za injekciju, 1 mg/ ml, 10ml- Huje NpUcTHIrIa HUTH jeHA TOHYdA
JIOT 21: Adenosin, rastvor za injekciju, 3 mg/ ml, 2ml - Hije IPUCTHINA HATH jeTHA MOHYAA
JIOT 24; nitroprusid Na,rastvor za injekeiju, 25 mg/ml- Huje NpHCTHINIA HUTH jeaHA TIOHY A
JIOT 25: Furosemid, rastvor za injekciju, 250 mg/10 ml- HHje nprcTHITa HATH jenHa nouyna
JIOT 26: Labetalol, rastvor za injekciju, 5 mg/ ml- Huje MpucTHriia HATH jeqHa TOHYRA

JOT 27: Enalapril, rastvor za injekciju, 1,25 mg/ ml- Hije NpUCTHIIA HUTH jeHa MOHYAA

JIOT 28: bacitracin, neomicin, sprej (825+62,5) i.j./gr; 200 gr- nuje NpHCTHIIA HuTH jenHa noHyAa
JIOT 29: fusidinska kiselina, kompresa 30mg/ 1,5g,10x10- uuje TIPUCTHUTIIa HATH je/IHA TIOHYIa
JIOT 31: Bromkriptin, tablete 2,5 mg— Huje NPUCTHINIA HUTH jeiHA TOHYA

JIOT 32: Estradiol, rastvor za injekciju, 10 mg/ ml- Huje MIPHCTHINIA HUTH jeqHa NOHyAa

JIOT 33: Amoksicilin, prasak za injekciju, 500 mg- Huje npucTUINIA HETH JjemHa noHya

JIOT 34: Cefepim, pragak za injekciju, 500 mg- Hdje npucTHIIa HUTH jenHa noHyna

JIOT 35: sulfametoksazol+trimetoprim, ampule (400+80) mg,5ml;80mg+16mg)/ml

IloHyny je noctaBuo camo nonyhay Yuudapm. ITouyhenu aujex HHje PErUCTPOBaH O CTpaHe ATCHIjE 3a
nHjeKoBe M MeaMIMHaCKa cpeactea BuX. Kako nonyhau HHje focraBuo ceprudukar npoussohaua u IMII
OOKYMEHTE TpakeHe 3a Hepermcrposane Jivjekose Hamomenom tauke 5.2.2. Tenaepcke NOKYMEHTaLMje

IbETOBA NIOHYAA j¢ oabaveHa.
3,

-
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JIOT 36: Eritromicin, sirup 200 mg/ Smi, [00mi- HHje IPUCTHIIIA HUTH jeIHA TIOHY 1A

JIOT 38: Gentamicin, rastvor za injekciju, 40 mg/2ml, 2ml

Monyny je noctauo camo nonyhay YHudapm. [ToHyheHu nujex Huje perncTposan o CTpaHe AreHuMje 3a
NHJeKOBE M MEJMIIMHCKA ¢peacrea buX. Kako monyhau nuje jocrasuo LI u I'MIT aokymente Tpaxene
33 HEPETHCTPOBAHC nHjexoBe Hanomenom tauke 5.2.72. Tenaepeke nokyMeHTaLMje erora NMoHyua je
onbayeHa.

JIOT 40: Izoniazid, tablete 50 mg- Huje npucTurna wuTH JjenHa moHyaa

JIOT 41: Izoniazid sa piridoksinom, kapsule (400+50) mg- H{je NPHCTHIIIA HUTH je/Ha TIoHya
JIOT 42: Metotreksat, tablete 2,5 mg- Huje nprcTHIIa HUTH JjelHa noHyna

JIOT 43: Antitimocitni imunoglobulin (ATG), ampule2( mg/ml-100 mg- HYje TPUCTHTIA HUTH JjeaHa noHyna
JIOT 44: Alopurinol, tablete100 mg- uuje npucTHIIa HUTH JjenHa nomyna

JIOT 45: Alopurinol, tablete 300 mg - HHje IPHCTHIVIA HUTH jeaHa noHyna

JOT 46: Morfin, rastvor za injekciju, 20 mg/ml- HHj€ TIPUCTHIIIA HUTH jeaHa noHyna

JIOT 47: Fentanil, transderm.flaster (matrix), 75 pg/h— Huje NPHCTHINIA HUTH je[HA TIOHYa
JIOT 48: Paracetamol, supozitorije 80 mg- Huje npucTHra HTH jesHa monya

JIOT 49: Paracetamol, supozitorije 120 mg- unje upucrurna purn Jjenua nodyna

JIOT 50: Paracetamol, supozitorije 150 mg- HUje MPHUCTHITIA HUTH jeHa IIOHY 13

JIOT 51: Paracetamol, supozitorije 500 mg— HH]¢ IIPHCTHTIIA HUTH jesiHa IoHYyna

JIOT 52: Na valproat,valproinska kiselina, rastvor za injekciju, 400 mg/4ml- Huje npUCTHIIA HUTY JjenHa nouya
JIOT 53: Biperiden, rastvor za injekciju, 5 mg/ ml- HHj€ TIPHCTHIIIA HUTH je/THA NOHyAa

JIOT 54: Prociklidin, ampule 5Smg/mi- HHj€ NPUCTHIIA HUTH jexHa NOHY 14

JIOT 55: Levodopa +benzerazid, kapsule (200+50)mg— HUje npUCTHIIA HUTH jenHa noHyna
JIOT 56: Promazin, rastvor za injekciju, 50 mg/ ml- H1je NPUCTUTNA HUTH jenHa nouyna

JIOT 57: Promazin, rastvor za injekeiju, 100 mg/ ml- HUj¢ MPHCTHIN2 HUTH jenHa MOoHy/1a
JIOT 58: Perazin, tablete 25 mg- Huje nprcTHrna HuTH JjenHa nonyna

JIOT 59: Perazin, tablete 100 mg- H¥jc npuCTUrIa HETH JjesiHa roHya

JIOT 60: Perazin, rastvor za injekciju, 50 mg/ml- Huje MPUCTHITIA HUTH jenna HOHY /A

JIOT 61: Perazin, rastvor za injekciju, 100 mg/2ml- Hyje IPHCTHIIIA HUTH jeiHa TIOHY &

JIOT 62: Tioridazin, film tablete 25 mg-— HHj€ T[IPUCTHTIIA HUTH jefHa NoHy1a

JIOT 63: Tioridazin, film tablete 100 mg- HHj€ PUCTHIIIA HUTH jeHa NoHyAa

JIOT 64: Litijum karbonat, kapsule 300 Mg~ HHje TPHCTHIIIA HUTH jeaHa MOHY A

JIOT 66: Diazepam, mikroklizma 5 mg- HHje PUCTHITIA HUTH JjenHa noRyxa

JIOT 67: Lorazepam, rastvor za injekciju, 2 mg/ ml- Huje npucTHrIA HUTH Jjenna noHyaa
JOT 68: Klomipramin, draZeje 25 mg- HHje TIPUCTHTNIA HUTH jeHa NCHy A2

JIOT 69: Klomipramin, rastvor za injekeiju, 25 mg/ 2 ml - HHj€ NIPUCTHIIA HUTH je/THA IOHyfa
JIOT 70: Mianserin, film tablete 30 mg— HHj¢ IPHCTHINA HHTH Jjenna nonyma

JIOT 71: Piracetam, rastvor za infuziju, 48 mg/ml {12g/250ml); 250ml

Tlonyny je nocraemo camo moxyhay YHrugapm. Honyhenu nnjex HHje PETHCTPOBAH O CTpaHe AreHiyje 3a
NHjeKoBe U MemMuMHCKa cpeseTBa BuX. Kako noxyhay Huje gocTaBuo cepTHpHKaT npoussohaua u 'MI1
AIOKYMCHTE Tpa€HE 3a HepeructpoBane nmjekoBe Hamomenom Tauke 5.2.2. Tennepcke noxymenrauuje
BEroBa MoHyaa je oabaucHa.

JIOT 72: Neostigmin, rastvor za injekeiju, 2 mg/ ml- H{je NpHCTHITIA HUTH jeHA oHyaa

JIOT 73: Piridostigmin, draZeje 60 mg~ HHj€ IPUCTHINA HHTH JjenHa noHya

JIOT 74; Metadon, kapi za oralnu primjenu, 10 mg/ml; 100 ml- HHJE NPUCTHIIA HUTH jeHa MOHy 4
JIOT 75: Metadon, kapi za oralnu primjenu, 10 mg/ml; 1000 ml- HHj€ IPHCTHTIIA HUTH Jje/Ha noHy1a

JIOT 76: Mebendazol, tablete 100 mg

Ionyny je mocrasuo camo nownyhau Yuudapm. Touyhenn mmjex HHj€ PETHCTPOBAH Off CTpaHe AreHLHje 3a
NHjeKoBe M MeaMUMHCKa cpeactBa BuX. Kako noHybau wuje mocrasuo I'MII gokyment TPaXKeH 33
HEpEeTHCTpOBaHe JMjekoBe HanomewoM Tauke 5.2.2. Tennepcke JAOKYMEHTALM]je FEroBa IMOHYNA je
oabaveHa kao HENMPHXBAT/bHEA.

JIOT 77: Albendazol, tablete 200 mg— HHjC MPUCTHITA HUTH jeana MOHya
JIOT 78: Aminofilin, tablete 100 mg- uuje npucTHrIa HyUTH JjenHa nonyna
JIOT 80: Prednizolon, kapi za odi, 0,50%- uuje npuctiraa Huy JjenHa nonyma




JIOT 81: Pilokarpin, kapi za ofi, 1%— HHje IPHCTUI/Ia HUTH jeJHa MOHY A

JIOT 82: Atropin, kapi za oti, 0,50%- HHje PUCTHIIA HUTH jelHA MOHY1a

JIOT 83: Atropin, kapi za ofi, 1%- HHje NPUCTHUIIa HUTH jeHA MTOHY A

JIOT 84: Ciklopentolat, kapi za oti, 0,50 %~ HHje NPHCTUIIA HUTH jeAHa NMOHYAa

JIOT 85: Ciklopentolat, kapi za o¢i, 1,00%—- Huje NPUCTHITIA HUTH jeHa NOHY1A

JIOT 86: Tropikamid, kapi za o&i, 0,50%; 5 mg/ml; 10 ml- HMje IpPUCTHIIIA HUTH jeHA IOHYAA
JIOT 87: Fenilefrin, kapi za o¢i, 10%~- HHje NpHCTUIIa HUTH jeIHA IOHY A

JIOT 88: Hipromeloza, gel 2%— Huje NpycTHIIIA HUTH jeiHA TIOHY 12

O ocramuM JoToBMMa ofaydeHo je Pjemremem o goxjenn yrosopa Opoj: 10/3-015-1101-4/15 on
11.05.2015. roauue.

Hmajyhu y Buay rope HapeleHO OA1y4eHO je Kao y JHCMO3UTUBY Pjewersa,

IToyka o npaBHOM JIHjeKy:

Caaku nomyhay xoju numa neruTumMaH WRTEPEC 3a KOHKPETHH YroBOp O jaBHOj HabaBIM M Koju cMaTpa aa je
YTOBOpHM OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYNKa MOMjeie YroBOpa NMPEeKPLIHO jeJHY MM BHILE oapeabH
3akoHa o jaBHMM HaGaBkama WITH MOJ38KOHCKHX AKATa JOHECEHHX HA OCHOBY H-era HMA NPABC M3jaBHTH
wanby Ha noctynak. Xanba ce u3jabibyje y nucanoj dopMu YTOBOPHOM OpraHy Yy HajMaibe 3 (TpH)
npuMjepka y poky on 10 naHa on masa mpujeMa ojutyke 0 H360py HajnoBoJbHM]eT noHyhaua.

Hsppmun pupextop Cekropa 3a yroBapame
3/|paBCTBEHHX Y¢JIyra M jasne nadaBke
Bpankuna BaGnh, Aun.ekoHOMHRCTA

B, Gody

AUPEKTOP
y ' Hapxo Tomam




