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PEIIYBJIMKA CPBUJA
MHUHHUCTAPCTBO OJIBPAHE
CEKTOP 3A BYLIET U ®UHAHCHJIE
DoHpA 3a couMjaiHO ocuryparse BOJHMX OCHI'YpaHHKa
Bp. 52 - Qf)é
05 -07- 2018 " Posne
BEOTPA

Y mpenmety jaHe HaGake no6apa 6p. 52/18— Jlekosu 3a XymaHy ynotpeby, mapruje op. 5, 8,
10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105,
110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178,
186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u 226, Ha ocHoBy wiaHa 109. ctaB 1,ay
Be3u wiana 107. cras 1. 3akoHa o jaBuuM HaGaBkama (,,Ci. rmacHuk PC* Op. 124/12, 14/15 u
68/15, y nasmem TekcTy 3aKOH) M Ha OCHOBY 4naHa 15. Ypende o HamlexHOCTH, JeJIOKpyTYy,
OpraHU3allMj1 U HAYUHY NOc/IoBara POH/IA 32 COLMjAHO OCUTypatbe BOjHUX OcHrypaHuKa (,,Ci.
rnacuuk PC” 6p. 102/11, 37/12, 107/12 u 119/13), nupextop Hapyunoua Pomma 3a couujaiHo
OCHrypare BOjHUX ocHrypaHuka, Kpyrcka 6p. 13, Beorpan, moHocu

OJUTYKY O
OBYCTABH I[IOCTVYTIKA JABHE HABABKE

1. Onbuja ce monyna nouyhada ,,INO-PHARM® 1.0.0. Beorpaz, yi. Munowes Kinanenan Op. 98:
- 3a napTHjy Op. 26, Kao HEMPUXBAT/BKBA jep je HeoaroBapajyha;

- 3a napTujy Op. 224, kao HenpuXBaT/bUBA jep MOHyheHa LEHAa MapTHje Mpenasu H3HOC
MPOLIEHEHE BPEIHOCTH.

2. Onbwuja ce nonyna nonyhaua ,,Phoenix Pharma® 1.0.0. Beorpan, yi. bope Crankosuha 6p. 2 3a
naptuje 6p. 65, 69, 88, 91, 92, 118, 156, 191, 204 u 213, kao HEMPUXBAT/BUBA jep MOHyheHa
LIeHa MapTUja Mpesa3d U3HOC NPOLEHhEHE BPEIHOCTH.

3. Obycrassba ce mocTynak jaBHe HaGaBke 3a maptuje 6p. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66,
69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105, 110, 113, 115, 116, 117, 118, 123,
127, 134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 191, 194, 196, 204, 213, 219,
221,222,224, 225 u 226, jep HUCY UCILYH-EHH YCIIOBH U3 wiana 107. ctas 3. 3akoHa, OJHOCHO 32
maptuje 6p. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 41, 66, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 90, 93, 94, 104, 105, 110,
113, 115, 116, 117, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 194, 196,
219, 221, 222, 225 u 226 Huje JOCTaB/bEHA HHUjEHA MOHYA, JOK 3a naptuje Op. 26, 65, 69, 88,
91,92, 118, 156, 191, 204, 213 u 224 Huje HoCTaB/bEHA HUjEHA IPUXBATILUBA [TOHYA.

4. Omnyky o obycTaBu MocTynka jaBHe HabOaBke oGjaButd Ha ITopTamy jaBHHX HaGaBKM M Ha
Hurepuer Be6 annukaumju ,,JaBHe HaGaske y MO u BC” y poky on 3 (Tpu) maHa on maHa
JOHOLIEHA.

Ob6pasnoxeme:

Ha ocnoBy Omiyke o mokperamy mocryrnka jaBHe HaGaBke Hapyuumoua PoHna 3a COLIMjaJTHO
OCHTyparbe BOJHUX OCHrypaHuka (y JasmeM tekcty: @onn 3a COBO), Kpyucka 6p. 13, Beorpan,



Op. 52-215 oa 31.05.2019. roauHe 3a jaBHy HabaBky nobapa Op. 52/18- JlexkoBu 3a xymaHy
ynotpedy, 3a maptuje 6p. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86,
88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105, 110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144,
156, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u 226,
KomucHja oOpa3oBaHa Peewem o obpasoBawy komucuje Op. 52-216 ox 31.05.2019. roauue je
chpoBesia MperoBapayky nocrynak 06e3 06jaB/buBama MO3KMBA 3a MOJHOLIEHE MOHYJa Y CKJIaLy ca
yyaHoM 36. ctaB 1. tauka 1) 3akoHa.

[Ipenmer jaBHe HaGaBke Op. 52/18 cy mobpa- JlekoBu 3a XymaHy ynotpeOy, 3a maptuje 6p. 5, 8,
10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105,
110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178,
186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u 226. Ha3uB u 03HaKa U3 OIIITET
peuHuka HabaBke: hapmaueyTcku npoussoau- 33600000.

[Ipeamert jaBHe HabaBke je oOnMKoBaH y 58 (mexeceT ocam) mapTuja, ca ciefaehuM NpoueHEeHUM
BpEIHOCTUMA:

YKynHa
dapmaueyTcku 06nuk n npouereHa
Maptyja Hasue neka (MHH) jaunHal Jeﬁlgmgua K:ﬁm::a BpEeAHOCT
6poj KOHLieHTpauuja neka P naptuje 6e3
naB-a
. rastvor za inj.
5 pentoksifilin 100mg/5ml, a 5ml kom 2.600 111.280,00
8 danazol Kapsula /"t]zb'eta 1ol kom 400 90.909,09
10 arsentrioksid ampula 10mg/10ml kom 60 5.181.818,18
vakcina protiv suspenzija za injekciju
20 uepEnlisg A, _ HmBpujengm kom 100 352.636,36
inaktivisana, injekcionom Spricu
adsorbovana (160Antigen j./0.5ml)
. . rastvor za injekciju u
vakcina protiv napunienom
22 trbusnog tifusa, itk punjenom kom 500 701.818,18
slisahardna injekcionom Spricu
P (25mcg/0,5ml)
vakcina protiv zute prasak i rastvarac€ za
23 groznice, zZiva suspenziju za injekciju kom 300 693.545,45
atenuisana (1000LD 50/0,5ml)
suspenzija i
. . efervescentne granule
vakcina protiv kolere, = Gl SossanEi
24 atenuisana, oralna ;uspenzl kom 200 654.545,45
suspenziia (1.25x10" " bakterija
penzlj sojeva V. Cholerae O1
Inaba i O1 Ogawa)
26 vazopresin restvarZa inj. 20 kom 110 1.864.500,00
units/ml, 1ml
41 askorbinska kiselina Sumeca tableta 1g kom 16.000 145.454,55
film tableta sa
65 butamirat modifikovanim kom 6.300 146.045,45
oslobadanjem 50mg
66 cefahlor kapsula tvrda 500mg kom 960 34.368,00
69 dabigatraneteksilat kapsula tvrda 150mg kom 44.040 2.453.828,73
76 dekspantenol mast 5% 30g kom 1.340 566.454,55




YkynHa
dapmaueyTcku obnuk n npouexeHa
Maptuja Hasue neka (MHH) jaunHal JeanHuya YkynHa BpEeAHoOCT
. A Mepe KOMM4YuHa .
Opoj KOHUeHTpauuja neka naptuje 6e3
NnaB-a
deproteinizovani
hemodijalizat telece
78 krvi, hemijski i gel za o¢i 8,3mg/g 5g kom 210 78.463,64
bioloski
standardizovan
deproteinizovani
hemodijalizat telece luzni
krvi, hemijski i pasta za usnu sluznicu
79 . 2,125mg/g + 10mg/g kom 180 103.418,18
bioloski 5
standardizovan, g
polidokanol
deproteinizovani
hemodijalizat tele¢e
80 krvi, hemijski i mast 2,07mg/g 20g kom 200 86.090,91
bioloski '
standardizovan
deproteinizovani
hemodijalizat telece
81 krvi, hemijski i gel 4,15mg/g 20g kom 160 81.178,18
bioloSki
standardizovan
dimetilsulfoksid + gel
85 heparin natrijum + 150mg/g+500i.j./g+25m kom 1.975 610.454,55
dekspantenol g/g 40g
86 dimetinden gel 0,1% 30g kom 760 330.945,45
88 diosmin film tableta 600mg kom 35.700 1.238.790,00
90 drotaverin tableta 40mg kom 960 6.702,55
91 empagliflozin film tableta 10mg kom 13.950 898.760,45
92 empagliflozin film tableta 25mg kom 3.810 245.467,91
93 esencijalni fosfolipidi kapsula tvrda 300mg kom 2.400 54.741,82
94 etamsilat tableta 250mg kom 600 19.298,18
. kapi za nos, rastvor
104 fenilefrin, lerimazolin 1mg/ml+1,5mg/ml kom 460 83.009,09
10ml
kapi za nos, rastvor
105 fenilefrin, lerimazolin 0,5mg/ml+0,5mg/ml kom 220 33.220,00
10ml
110 heksetidin rastuar 24 Lisnk kom 320 75.636,36
sluznicu 1mg/ml 200ml
113 hioscin-butilbromid oblozena tableta 10mg kom 20.400 300.250,91
. tableta sa produzenim
115 ibuprofen oslobadanjem 800 mg kom 1.000 9.400,00
116 indapamid filrtablets./ @blo2ens kom 6.960 51.440,73
tableta 2,5mg
117 izotretinoin kapsula meka 20mg kom 600 39.621,82
118 kalcijum, tableta za Zvakanje —_— 1200 14.181,82

holekalciferol

500mg+400i.j.




YkynHa
dapmatieyTcku 06Kk 1 npouexeHa
MapTtuyja Hasus neka (MHH) jaunnal Jepurnya Vigyoria BpeaHocT
. : mMepe KonuMynHa -
6poj KOHLIEHTpauuja neka naptuje 6es
nAaB-a
123 Klotrimazol vaginalna tableta kom 200 78.727,27
500mg
kromoglicinska kapi za odi, rastvor
127 kiselina 20mg/ml 10ml Ieam 40 12.967.27
Ml tableta sa produzenim
134 ' oslobadanjem, 5mg+ kom 700 16.488,18
pseudoefedrin
120mg
mlecnokiselinske kapsula tvrda
140 bakterije 1.2x10exp? CFU kom 51.136 1.060.374,69
. kapi za nos, rastvor
141 nafazolin 0,05% 10ml kom 815 125.954,55
; kapi za nos, rastvor
142 nafazolin 0.1% 10ml kom 3.840 631.854,55
144 naproksen film tableta 550mg kom 3.400 44.107,27
156 nitroksolin kapsula meka 250mg kom 1.260 29.197,64
158 oksibuprokain kaipi 24 &%, restvor kom 200 57.636,36
4mg/ml 10ml
. . sprej za nos/kapi za
159 oksimetazolin nos 0,05% a 10 ml kom 750 194.706,82
164 orlistat kapsula tvrda 120mg kom 840 54.271,64
: kapi za o€i, suspenzija
172 prednizolon acetat 0.5% 5mi kom 60 8.361,82
retinol, ergokalciferol oralne kapi
178 ’ 22522i.j./ml+ 5000ij/ml kom 200 16.454,55
(02) 10ml
186 terbinafin krem 10mg/g 15g kom 200 48.745,45
191 tobramicin kapi za oci, rastvor kom 140 27.427,27
3mg/ml 5ml
194 tolterodin film tableta 1mg kom 560 23.438,55
. . kapi za odi, rastvor
196 tropikamid 10mg/ml 10ml kom 320 107.403,64
heparin gel
204 natrijum+alantoin+te¢ | 50i.j./g+0.01g/g+0.1g/g, kom 160 261.163,64
ni ekstrakt crnog luka 50g
213 ornitinaspartat granule za oran kom 300 23.844.55
rastvor 3g, kesica
koncentrat za rastvor
219 cangrelor 7a infuziju 50mg, a 5ml kom 5 212.500,00
221 eptifibatid rastvor za injekciju 2 kom 80 167.768,00
mg/ml, 10 ml
222 eptifibatid Fasivarza IuZiu 0,75 kom 80 499.702,55
mg/ml, 100ml
224 riociguat Rl & f:i]"; BRI ) kom 130 283.636,36
225 nintedanib kapsula meka 150mg kom 360 1.355.285,45
226 nintedanib kapsula meka 100mg kom 180 355.254,55

[Tpouermena BpeAHOCT jaBHE HabaBke U3HOCH 23.055.549,15 nunapa 6e3 [1/1B-a.




3a jaBHy HabaBky Op. 52/18, 3a HaBeneHe napTuje, Hapyuual CIPOBOAM MPEroBapayvku
noctymnak 6e3 o0jaB/bMBama MO3MBa 3a MOJAHOLLIEHE MOHYIa Ha OCHOBY 4jaHa 36. ctaB 1. Tayka
1) 3akoHa, U3 10Jie HABEAEHHUX pa3jora.

Ha ocHoBy Omiyke O MOKpeTamy MOCTYyNKa jaBHe HabaBke Hapyuuoua PoHAa 3a COLMjaTHO
ocurypatwe BOojHUX ocurypanuka, KpyHcka 6p. 13, beorpan, 6p. 133-8 ox 31.12.2018. roauxe u
Omtyke o usMenu OmIyKe o MOKpeTamwy MOCTynka jaBHe HaOaBke Op. 52-16 ox 31.01.2019.
roaune, 6p. 52-28 ox 14.02.2019. rogune, 6p. 52-54 ox 27.02.2019. rogune, 6p. 52-76 on
05.03.2019. roguue, 6p. 52-83 ox 06.03.2019. rogune u 6p. 52-100 ox 08.03.2019. roause, 3a
jaBHy HabaBKky moGapa 6p. 52/18- JlekoBu 3a xymaHy ynotpedy, komucHja obpaszoBaHa Peiiemem
0 obpasoBamwy komucuje 6p. 133-9 ox 31.12.2018. rogune u Pewewem o usmenu Pewemwa o
obpaszoBamwy komucHuje Op. 52-1 ox 04.01.2019. rogune u 6p. 52-8 ox 22.01.2019. rogune je
CIpoBejia OTBOPEHH MOCTYMaK jaBHE HabaBKe, Yy LUJbY 3aK/byu€rha OKBUPHOI ClOpa3yMa, Ha
ocHoBy unana 32. u 40. 3akoHna. [Ipenmer jaBHe HabOaBke je Ouo obnukoBaH y 235 (aBecrta
TPHUAECET U MET) MapTHja.

OpnyKoMm HapydHolla O 3aKJby4Yerby OKBUPHOI CriopadyMa U 00yCTaBH MOCTYINKa jaBHE HaOaBKe
Op. 52-166 on 12.04.2019. romuuHe, onbujeHa je moHyga mnoHyhauya ,INO-PHARM® n.0.0.
Beorpan, yn. Munouies Knagenar Op. 98, 3a maprtujy Op. 26, kao HEmpuXBaT/bMBa jep je
HeoArosapajyha i KOHCTaTOBaHO je ja 3a maptuje op. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 41, 65, 66, 69, 76,
78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105, 110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127,
134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221,
222,224,225 u 226 HUje 1OCTaB/bEHA HUjEIHA MOHYAA. ’

Hctom oanykoM y Tadku Op. 23. je o0ycTaB/beH NOCTYMaK jaBHe HabaBKe 3a maptuje op. 5, 8, 10,
20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105, 110,
113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178, 186,
191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u 226, jep HUCY UCIYHEHH YCIOBU U3 4JIaHA
107. ctas 3. 3akoHa.

Wran 36. cta 1. Tauka 1) 3akoHa mpensuba ga Hapyduial MOXE CIIPOBOAMTH MPEroBapavykd
noctynak 6e3 o0jaBJpbHUBarba MO3MBA 32 MOIHOLIEHE MOHYJa aKO Y OTBOPEHOM MOCTYMKY HHUje
J00HO0 HUjeqHy MOHYAY WIM Cy CBE MOHYJE Heoaromapajyhe, moj yciaoBoM Oa ce€ MPBOOMTHO
onpeheH npeamet jaBHe HabaBKe U yCJIOBH 3a y4yewhe y MOCTYIKY, TEXHHYKE cleLUpUKaLyje 1
KPHUTEPUjyMH 32 IOJIeNly YTOBOpa, OJHOCHO OKBHPHOL CIIOpa3yMa He MEmajy.

36or ceera rope HaseaeHor, ®oun 3a COBO, xao Hapyuuial, NOKPEHYO j€ MOCTYNaK jaBHE
HabaBke Op. 52/18, 3a maptuje 6p. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81,
85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104, 105, 110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141,
142, 144, 156, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u
226, 6yayhu na je ucnymweH ycioB 3a MpuMeHy wiaHa 36. ctas 1. Tauka 1) 3akoHa.

Hasus u ajgpeca Jiia KojuMa je Hapy4uiall Mocjiao Mo3uB 3a MOAHOUIEHkE MoHyna 6p. 55-232 o
11.06.2019. roguue: ,,ADOC* m.0.0. beorpan, yn. Munopana Josanosuha 6p. 11, ,,Beohem-3*
n.0.0. beorpan, yn. Tpcrewakosa 6p. 9, ,,B. Braun Adria RSRB” n.0.0. beorpan, yn. Hopha
CranojeBuha 6p. 14, ,Farmalogist“ m.0.0. Beorpan, yn. Mupujescku OyneBap 6p. 3, ,,INO-
pharm® m.0.0. beorpax, yn. Munouwer Knapenau 6p. 98, ,JInpharm Co“ p.0.0. beorpan, yim.
Bartajuuuku apym 6p. 23, ,,Makler” n.0.0. beorpan, yn. beorpaacka 6p. 39, ,,Medicom” g1.0.0.
[lla6au, yn. ITouepcka Op. 3, ,,Medikunion“ pn.0.0. Beorpan, yn. Bummuuka 6p. 57A,
,,PharmaSwiss“ 1.0.0. beorpan, yn. barajuuuku apym 6p. Sa, ,,Phoenix Pharma® n.0.0. beorpan,
yi. Bope CrankoBuha 0p. 2, ,,Uni-Chem* g.0.0. beorpan, ya. Lpaotpascka 6p. 27, ,,Vega® n.0.0.
Basseso, yin. Byka Kapayuha 6p. 41, ,,Sanofi-Aventis“ g.0.0. beorpag, yia. lllnanckux 6opaua



3/VI, UHcTUTYT 3a BUpPYCOJIOTHjy, BakuuHe u cepyme ,,Topnak", yia. Bojsoge Crene 6p. 458.
Hapyuunan je HCTOBPEMEHO ca ClIakeM MO3KBa 3a MOAHOLIEHE MOHYAA, 00jaBHO 00aBEIUTEHE O
nokpetamwy nocrynka 6p. 52-233 ox 11.06.2019. roauHe u KOHKYpCHY JOKyMEHTauHjy 6p. 52-
231 01 11.06.2019. roguHe.

KputepujyMm 3a noaeny OKBUPHOL criopa3yma je ,,HajHiKa noHyhena ueHa”. Pe3epBHU eneMeHT
KpUTEpUjyMa j& POK UCIOpYKe MpeAMETHOr No0pa. YKOMMKO [BE WM BHUILE MPUXBAT/EUBUX
MOHyJa MMajy HCTy HajHIDKY MoHyheHy ueHy, Hapyuunan he DOAeNUTH OKBHUPHH CIOpasyM
nouyhauy Koju je moHyauo kpahu pok ucrnopyke noHyheHor qo6pa. YKOMMKO HU HAKOH MPUMEHE
rope HaBeIECHOr PE3EPBHOI €JIEMEHTa KpPUTEpHjyMa HHje MOryhe JOHETH OMJIYKY O 3aK/byueky
OKBHUpPHOT cHOpa3dyMma, Hapyuunal he OKBHpPHM CropasyM JOAenuTH MoHyhady koju Oyne
M3BY4YEH IMyTeM >peba.

Pok 3a moctaBibame nouya je ouo 24.06.2019. rogune no 10.00 yacosa.

BnarospemeHo, Tj. 1o nana 24.06.2019. ronuxe no 10.00 catu npucrturie cy noHyae ciaeaehux
noHyhaua (HaBeeHO no penocneny npucneha):

Bp. nox kojum je Hatym

MOHyJa 3aBeJeHa Hazus unu wndpa nonyhaua npujema Cart
52247 »~INO-PHARM® n1.0.0. Beorpé;zlls, yi. Musnowes Knagenar 6p. 21.06.2019. | 11.43
52-251 »Phoenix Pharma® n.0.0. beorpan, yn. bope Crankosuha 6p. 2 | 24.06.2019. | 08.33

HebGnaroBpemMeHHUX MOHya HUje OUITO.

[TocTynak jaBHOT OTBaparka MoHyaa crpopeaeH je agana 24.06.2019. roguue ca nmouetkom y 10.15
4yacoBa, 0 YeMY j€ CayMIbEH 3alKMCHUK O OTBapawy moHyna Op. 52-252 on 24.06.2019. ronuxe.
[TonyhaunMa KOju HUCY YYECTBOBAJIM y IMOCTYIKY OTBapama MOHYAA, j€ NOCTaBJbEH 3AMUCHUK
€JIEKTPOHCKOM MOLITOM Y POKY OZ TPH [JaHa OJl JJaHa OTBapara IOHya.

VY Ttauku Op. 5.11. KOHKypCcHE NOKyMEHTalllje- [peropapame je HaBeleHO Aa he ce mocTymak
nperopapama OpX»aTH OMax HaKOH OJIp>KaHOr MOCTYIKa OTBapara NnoHyaa. HaeeneHo je aa je
€JIEMEHT OKBUPHOT Criopa3zymMa/yroBopa o kojeM he ce BpLUMTH MOCTyNak nperopapara LeHa U a
he ce mocTynak nmperoBapama CIIpOBECTH MUCAHUM MYTEM Yy [Ba Kpyra, Tako wro he osnamhexu
NpeACTaBHUUM TMOHyhaya mnomymaBaTd YHampeJ MpHIpeMibeHe obpacue MoHyne (3a
nperoBapame). HakoH npBor kpyra nperoBaparma KOMUCHja 3a jaBHY HabOaBKy he mpouurtatu
LieHe MoHyheHe y UCTOM, HaKOH yera he ce MpUCTYNMUTH APYroM Kpyry nperoBapama. M HakoH
Jpyror Kpyra rnperoBapamba KOMUCHja 3a jaBHy HabaBKy he mpoduTaTy LieHe NOoHyheHe y HCTOM.
[leHa koja Oyne ucka3aHa y ApYroM Kpyry MperoBaparma je KOHayHa. AKO moHyhaud He ymyTu
oBJyialiiieHo JIMIe Ha MOCTYMaK MperoBapamwa, cMatpahe ce heroBoM KOHa4YHOM LIEHOM OHa LieHa
KOja je HaBe[eHa Y NOCTaBJbEHO] MOHYIH.

[TocTynak rperoBapaa je OJip>KaH OIMax HaKOH OTBapamwa MoHya, faHa 24.06.2019. roquue ca
noyetkoM y 10.36 wacoBa, 0 4eMy je CauyMI€H 3alMCHUK O mperosapamy Op. 55-253 on
24.06.2019. rogune. IloHyhauuma, KOjU HHUCY YYECTBOBAIM Yy MOCTYNKY [perosapara,
JIOCTaBJbEH j€ 3aMMCHUK €IEKTPOHCKOM MOIITOM Y POKY O TPH JaHa OJi JaHa [peroBapama.

[IpencraBuuum nonyhaua ,, INO-PHARM® n.0.0. beorpan, yn. Munowes Knagenau Op. 98 u
»Phoenix Pharma® n.0.0. beorpan, yn. bope CrankoBuha Op. 2 HUCY MPUCYCTBaIM MOCTYMKY
nperopapama, TE€ CXOJHO TOME, a Yy CKJIagy ca KOHKYpPCHOM JOKyMeHTauujom Op. 52-231 on



11.06.2019. romuHe, KOHAa4yHa L€HA HaBeJeHUX TMOHyhaya je OHa Koja je HaBegeHa Yy

JOCTaBJEEHUM IIOHYJaMma.

Bpoj noHyza no maprujama:

MapTvja Haavs neka (VIHH) dapmatieyTcku o6qvu< v jayunHal Bpoj
6p0j KOHLIeHTpaLuuja neka noHyaa
5 pentoksifilin rastvor za inj. 100mg/5ml, a 5ml 0
8 danazol kapsula / tableta 100 mg 0
10 arsentrioksid ampula 10mg/10ml 0
20 vakcina protiv hepatitisa A, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom 0
inaktivisana, adsorbovana Spricu (160Antigen j./0.5ml)
vakcina protiv trbusnog tifusa, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom
22 : - i 0
polisaharidna Spricu (25mcg/0,5ml)
23 vakcina protiv Zute groznice, prasak i rastvarac za suspenziju za injekciju 0
ziva atenuisana (1000LD 50/0,5ml)
R r— suspenzija i efervescentne granule za oralnu
24 atenuisana gralna St e,nzi'a suspenziju (1.25x1011 bakterija sojeva V. Cholerae 0
' penzj 01 Inaba i 01 Ogawa)
26 vazopresin rastvor za inj. 20 units/ml, 1ml 1
41 askorbinska kiselina Sumeca tableta 1g 0
65 butamirat film tableta sa modifikovanim oslobadanjem 50mg 1
66 cefahlor kapsula tvrda 500mg 0
69 dabigatraneteksilat kapsula tvrda 150mg 1
76 dekspantenol mast 5% 30g 0
deproteinizovani hemodijalizat
78 tele¢e krvi, hemijski i bioloski gel za oéi 8,3mg/g 59 0
standardizovan
deproteinizovani hemodijalizat
79 telece krvi, hemijski i bioloSki pasta za usnu sluznicu 2,125mg/g + 10mg/g 5g 0
standardizovan, polidokanol
deproteinizovani hemodijalizat
80 telece krvi, hemijski i biolo3ki mast 2,07mg/g 20g 0
standardizovan
deproteinizovani hemodijalizat
81 telece krvi, hemijski i bioloSki gel 4,15mg/g 20g 0
standardizovan
dimetilsulfoksid + heparin .
85 natrijum + dekspantenol gel 150mg/g+500i.j./g+25mg/g 40g 0
86 dimetinden gel 0,1% 30g 0
88 diosmin film tableta 600mg 1
90 drotaverin tableta 40mg 0
91 empagliflozin film tableta 10mg 1
92 empagliflozin film tableta 25mg 1
93 esencijalni fosfolipidi kapsula tvrda 300mg 0
94 etamsilat tableta 250mg 0
104 fenilefrin, lerimazolin kapi za nos, rastvor 1mg/mi+1,5mg/ml 10ml 0
105 fenilefrin, lerimazolin kapi za nos, rastvor 0,5mg/mi+0,5mg/ml 10mi 0
110 heksetidin rastvor za usnu sluznicu 1mg/ml 200ml 0
113 hioscin-butilbromid oblozena tableta 10mg 0
115 ibuprofen tableta sa produzenim oslobadanjem 800 mg 0
116 indapamid film tableta / obloZena tableta 2,5mg 0




napnis | Hase e el |
117 izotretinoin kapsula meka 20mg 0
118 kalcijum, holekalciferol tableta za Zvakanje 500mg+400i.]. 1
123 klotrimazol vaginalna tableta 500mg 0
127 kromoglicinska kiselina kapi za oc€i, rastvor 20mg/ml 10ml 0
134 loratadin, pseudoefedrin tableta sa produzenim oslobadanjem, 5mg+ 120mg 0
140 mlecnokiselinske bakterije kapsula tvrda 1,2x10exp7 CFU 0
141 nafazolin kapi za nos, rastvor 0,05% 10mi 0
142 nafazolin kapi za nos, rastvor 0,1% 10ml 0
144 naproksen film tableta 550mg 0
156 nitroksolin kapsula meka 250mg 1
158 oksibuprokain kapi za o¢i, rastvor 4mg/ml 10ml 0
159 oksimetazolin sprej za nos/kapi za nos 0,05% a 10 ml 0
164 orlistat kapsula tvrda 120mg 0
172 prednizolon acetat kapi za o€i, suspenzija 0,5% 5ml 0
178 retinol, ergokalciferol (D2) oralne kapi 22522i.j./ml+ 5000ij/ml 10ml 0
186 terbinafin krem 10mg/g 15g 0
191 tobramicin kapi za o¢i, rastvor 3mg/ml 5ml 1
194 tolterodin film tableta 1mg 0
196 tropikamid kapi za oci, rastvor 10mg/ml 10ml 0
heparin
204 natrijum+alantoin+tecni gel 50i.j./g+0.01g/g+0.1g/g, 50g 1
ekstrakt crnog luka
213 ornitinaspartat granule za oralni rastvor 3g, kesica 1
219 cangrelor koncentrat za rastvor za infuziju 50mg, a 5ml 0
221 eptifibatid rastvor za injekciju 2 mg/ml, 10 ml 0
222 . eptifibatid rastvor za infuziju 0,75 mg/ml, 100ml 0
224 riociguat tableta / film tableta 1 mg 1
225 nintedanib kapsula meka 150mg 0
226 nintedanib kapsula meka 100mg 0

KoMucuja je u3Bpumnia orBapame, IperoBapame, aHaJIu3y H oLeHy MOHYAa o ciaeaehem:

1. Honyhau: ,,INO-PHARM* n.0.0. beorpan, yn. Munowes Knagenan 6p. 9s.

Bpoj moa kojum je nmoHyaa 3aBeneHa ko moHyhaua: 256/19 ox 12.06.2019. ronuse.
[Tonyhau HacTyma caMOCTaJIHO.
[Tonyhere cy maptuje 6poj: 26 u 224, no cneaehem:
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[Tonyna Baxxu 90 1aHa o naHa OTBapara MOHY/Ia.

Hcnopyxka nobapa je cykuecuBHa, [0 MUCAHOM 3aXTEBY KpajHer KOPUCHHKA Crelu(ULUpPaHOM Y
morsieny BpCT€ M KOJUYMHE Jobapa, Y poKy on 3 jaHa Oj AaHa MpHjeMa MHCAHOr 3axTeBa
KpajEber KOPUCHHKA.

[Tonyhau je nocraBuo Peiieme AreHuuje 3a npuBpeaHe peructpe o ynucy y Perucrap nonyhaua
BITH 1451/2013 om 25.11.2013. roxpuuHe. [IpoBepoM Ha UHTEPHET CTpPaHULM AreHuuje 3a
NpUBpeAHE perucTpe, yrepheHo je aa je perucrpauja akTUBHa.

On nonyhaua je Ha ocHOBY wiaHa 93. craB 4. 3aKOHa 3aTpaXKeHA CarjacHOCT 3a HCIPAaBKY
padyHCKe rpeuike 3a maptdjy Op. 156. [Ipunukom pa3dmarpara MOHYZAE, YOUEHA je pavyHCKa
rpewka y ey KOju ce OHOCH Ha YKyIHY BpenHocT naptuje 6e3 [1/IB-a u Ha yKkynHy BpeaHOCT
naptuje ca [1JIB-om. 3a naptujy 6p. 156 ykynHa Bpenuoct naptuje 6e3 [1/IB-a tpeba aa usHocu
29.723,40 guHapa, OOK yKynHa BpeaHocT maptuje ca [1JIB-om Tpeba ma usHocu 32.695,74
JMHapa.

[Tonyhau je moCTaBHO carfacHOCT 3a HCMpaBKy padyHCKe rpeuike, op. 52-287 ox 01.07.2019.
FOJHHE.

[Tonyna 3a naptuje Op. 65, 69, 88, 91, 92, 118, 156, 191, 204 u 213 He campxu OuTHE
HEJOCTaTKe U MOHyJa je oAaromapajyha; moHyheHa neHa mapTeja mpenasd M3HOC MpPOLEHEHE
BpeaHocTu. [TonyheHa ueHa HaBEAEHUX MapTHja U3HOCH, Kao y Tabesu:

YKynHa
BpeaHoCT
Maptuja | naptuje 6e3
6poj MnaB-a
65 160.650,00

69 2.697.450,00
88 1.359.456,00

91 988.497,00
92 269.976,60
118 15.600,00
156 29.723,40
191 29.904,00

204 291.648,00
213 25.482,00

[Tonyna 3a maptuje 6p. 65, 69, 88, 91, 92, 118, 156, 191, 204 u 213 je HeNpUXBAT/bUBA Y CMHUCITY
ynaHa 3. ctaB l. Tauka 33) 3akoHa, jep MOHyheHa LeHa mapTvja Mpesia3d U3HOC MPOLCH-EHE
BPEOHOCTH.

Komucuja je monyny monyhaua ,,Phoenix Pharma* ng.0.0. beorpan, yia. bope CrankoBuha
op. 2, 3a maprtuje Op. 65, 69, 88, 91, 92, 118, 156, 191, 204 u 213, omeHuaa Kao
HeNpHXBaT/bHBY jep noHyheHa neHa napTuja npenasu H3HOC NpPoUEHEHE BPEIHOCTH.

3a maptuje Op. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 41, 66, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 90, 93, 94, 104, 105,
110, 113, 115, 116, 117, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 158, 159, 164, 172, 178, 186, 194,
196, 219, 221, 222, 225 u 226 Huje OCTaB/EHA HHjeIHA OHYA.
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Wmajyhu y Buny Hanpes HaBeIeHO, KOMHCHja je najia cnenehu npemor:

I/ 1a ce Ha ocHoBy wiana 107. ctaB 1. 3akoHa oa0Hjy Kao HEMpUXBAT/EUBE MOHY/IE MOHYhaya:

- ,,INO-PHARM® n.0.0. Beorpan, y;i. Munouies Knaaenau 6p. 98, 3a naptuje 6p. 26 u 224;

- ,,Phoenix Pharma“ m.0.0. beorpan, yn. bope Crankosuha 6p. 2, 3a naptuje 6p. 65, 69, 88, 91,
92, 118, 156, 191, 204 u 213.

II/ Ta ce Ha octoBy 4iaHa 109. ctaB 1. 3akoHa 00ycTaBH MOCTYMAaK jaBHE HabaBKe 3a MapTuje Op.
5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 26, 41, 65, 66, 69, 76, 78, 79, 80, 81, 85, 86, 88, 90, 91, 92, 93, 94, 104,
105, 110, 113, 115, 116, 117, 118, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144, 156, 158, 159, 164, 172,
178, 186, 191, 194, 196, 204, 213, 219, 221, 222, 224, 225 u 226, jep HUCY UCIYHCHU YCIOBU U3
ymana 107. craB 3. 3akoHa, OqHOCHO 3a maptuje Op. 5, 8, 10, 20, 22, 23, 24, 41, 66, 76, 78, 79,
80, 81, 85, 86, 90, 93, 94, 104, 105, 110, 113, 115, 116, 117, 123, 127, 134, 140, 141, 142, 144,
158, 159, 164, 172, 178, 186, 194, 196, 219, 221, 222, 225 u 226 HUje AOCTaB/bEHA HUjEeIHA
MoHyjaa, AOK 3a mapTtuje Op. 26, 65, 69, 88, 91, 92, 118, 156, 191, 204, 213 u 224 Huje
JIOCTaBJbCHA HUjeHA MPUXBATJbUBA MOHYA.

Ha ocHoBy u3BelTaja o cTpy4Hoj oueHu nmonyaa (6p. 52-298 ox 05.07.2019. roaune), omry4eHo
j€ Kao y IUCMO3UTHUBY.

YaoyTcTBO 0 MpPaBHOM CPeICTBY: MPOTUB OBE OJUIyKe MOHyhau moxe moaHeTd 3axTeB 3a
3aWTUTy mnpasa y poky ox 10 (mecet) mana on naHa objaBipuBarba omityke Ha [TopTaiy jaBHHX
HaOaBKH.

Ul AH%Z/

W

JlocTaBsbeHO:

- Ha [Toprtan JH,

- Ha [Toptan MO,

- Y OMOT IpeaMeTa.



