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JoaaTHo nojalimemnhe KOHKYpCcHe JOKYMeHTalHje
3a JH 6p. 59/20- JlexkoBu 3a XymaHy ynorpedy U HeraTUBHA JIUCTA

3aMHTEepecoBaHO JIMIIE je HAa OCHOBY usaHa 63. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HaOaBkama (,,CiL.
riaacHuk PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15), y namem tekcty 3akoH, aana 05.10.2020. rogune
JOCTaBUJIO 3aXTeB 3a JOJAaTHHUM HUHpOpMaudjamMa | [OjallllbebUMa KOHKYpPCHE
nokymenrauuje 3a JH Op. 59/20- JlekoBu 3a XxymaHy ymoTpeOy M HeraTHBHA JIKCTa, MO
cnenehem:

,,L JOLITOBaHH,

Ob6pahamo Bam ce ca MOJIOOM 3a JOJATHUM MOjallbeHheM KOHKYPCHE NOKYMEHTAlUje |
M3MEHOM ucTe y neny naprtuja op. 71 (dekspantenol) u 157 (ofloksacin).

Haume, y noMeHyTMM mapTtdjaMma je Yy KOJOHH ,dapMaUeyTcKd OOJHUK U
jauMHa/KOHILEHTpaLKja jeka" oapeleHO mpeluu3Ha BeJMYMHA MMaKOBamwa, U TO TaKO 1a je y
naptuju 6p. 71, HaBeAeHO na je MOTPeOHO MOHYAUTH MPOMU3BOA O UCK/byuuBo 30g, a y
naptuju 157 npousBoj o1 UCKbY4HBO 10ml.

Cmatpamo fa oBakaB HauuH ofpehuBama cneuudukanuja y KOHKYPCHOj JOKYMEHTALH]jH
HUje y ckiagy ca 3akOHOM O jaBHMM HabaBkaMa. a MOCEOHO y CKJIaJy ca 3aKOHCKHM
Hayenuma 3abpaHe AMCKpUMUHALMjEe MOHyAaya, HauyesoM obesbeherwa KOHKYpeHLHje U
jenHaKoCTH moHyhaua.

Haume, oBakBuM aeduHUCameM MapTHja TUCKPUMHUHUILY CE U UCKIJbYUYjy OHH MOHyhauu
KOJU MOTY MOHYJHMTH MOTIYHO MCTH MpPOU3BOJ, Tj MPOU3BOJ HCTOr CajpXKaja, ca HUCTOM
CYNCTaHLIOM M Ca HCTOM Ja4MHOM, Tj MCTOM KOHLEHTpPALMjOM CYICTaHLE, ajldi HELITO
Jpyra4uje BeJIMYMHE MaKOBakba.

Y KOHKpPETHOM Ciy4ajy, cMaTpamMo jna Ou mnoHyhay, KOju MOXKeE Ja MOHYAU TpaxKeHe
npousBoje, ucte cyncranue (MHH-a), ucte jauuHe u KOHLEHTpaluje CYNCTAHUE, alid
Jpyraudjer rmnakoBata (OJHOCHO, [aKOBake OJ Mawe rpaMa, Tj. MUIMrpama), OUO
OUCKPUMHHHUCAH U oHeMoryheH 0e3 ompaBIaHUX M 3aKOHCKUX pasJiora Aa y4ecTBYje Y jaBHOj
HabaBLK.

CMmarpamMo Ja HUje OMpaBJaHO, HUTH Yy CKJIady Ca 3aKOHOM OrPAaHUYMTH creluuKauujy
caMo Ha nakoBamwe of 30g (maptuja 71), onrocuo 10 ml (maptuja 157), a umajyhu y Buny na
ce cpakuMm mnpousBogoM uctor MHH-a u ucte jaumHOM/KOHLEHTpauuje CyNCTaHle, MOry
3a/I0BOJBUTH HCTE MOTpede MalyjeHaTa, OIHOCHO HApY4YHOLA.

C Tum y Be3u, MOJHMO Bac 3a MOjallbemhe, OJHOCHO UCMPAaBKY JOKYMEHTALMje, TaKo Aa ce
u3berHe rope HaBeJeHa IUCKpUMHHALIMja noHyhayva.

OaroBop 3aHHTEpecOBaHOM JIHLY, HA OCHOBY 4JaHa 63. ctaB 3. 3akoHa:



Y maptuju 6p. 71 je Tpaxen nex UHH-a, papmaneytckor obnuka u jaurHe/KOHUEHTpALH]E:
dekspantenol, mast 5%, 30g, y ckilaqy ca UCIIUTHBAKEM M UCTPAXKMBAILEM TPXKHUILTA, KAO M
jaBHO mocTynHuM mojauuma Ha cajty AJIMMC-a. Takole, TpaxeH je fiek Koju mocenyje
Baxehy 103BOITYy 3a CTaBsbame jieka y npoMeT y Penyonuuu Cpouju, usnary onq AJIMUMC-a.

Wmajyhu y Bugy pna Ha Tpxuwty noctoje mnpenapaté dekspantenol-a pasnu4uTux
npousBohaua M BEIMYMHA MAKOBaKa, KOjU CE HE CMATpajy JIEKOM, Kao W JAa J03BOJY 3a
CTaBJbarbe jieka y npomet y Pemy6nuuu CpOuju, usnaty onq AJIMMC-a uma jek TpaxkeHor
(apmarieyTCKOr obJIMKa U jaurHe/KOHLEHTpALKje, OJHOCHO YHja je BEeJIMYMHA MaKOBama Ol
30 rpama, He MpHMXBaTa C€ 3aXTEB 3aHHTEPECOBAHOTr JMLA M Hapy4ual HEe BpPUIK U3MEHY
KOHKYPCHE JOKyMEHTalHje 3a mapTHjy op. 71.

Y naptuju Op. 157, npuxBarta ce 3axTeB 3aUHTEPECOBAHOr JHI@ ¥ u3Bpuiuhe ce u3MeHa
KOHKYPCHE JOKyMEHTalLHje, Tako Aa (apMaueyTcKd OONMK M jayrHa/KOHLEHTpalHtja Jeka
riacH ,.kapi za usi/o€i, rastvor 3mg/ml®.

H3meHe KOHKYpCHE JOKYMEHTalLHje y CKJIady ca rope JaTuM oaroBopom he 6uTH objaBibeHe
Ha [loprany jaBHux HadaBku U Ha [Toprany MO.

Hapyuunan @oHz 3a couujasiHO OCUTYpame BOjHUX ocurypaHuka, Kpyucka 6p. 13, 11000
beorpan he npoayxuTu pok 3a MOAHOLIEHE MOHYAA U 00jaBUTH 00aBEIUTEHE O MPOLYKEY
pOKa 3a MOJHOLIEHE MOHY/1a.

KOMHMCHJA 3A JABHY HABABKY

JlocTaBseeHo:

- Ha [Topran JH,

- Ha [Topran MO,

- Y OMOT Mpeamera.



