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O,[ll"OBOp 3ARHTCPECOBAHOM JTHUY,
JOCTaAaBJb aA.-

3auntepecoBaHo nulE (NOTeHUMjanHK noHyhau) je Ha ocHOBY unaHa 63. ctap 2. 3aKoHa O jJaBHHM
Habaekama (“CnyxOenun ramacuuk PC” 6p. 124/12), y gamem TekcTy 3aKOH, AOCTaBHO 3axTeB 3a
nojallmkee KOHKYpPCHE OOoKyMeHTauuje, 3a JH Op. 6/14 aexoBu 3a xymany ymotpedy, mo
cneneheMm:
"Kao Hocuouu pnozsona 3a nexose y P.Cpbuju u osnawhenn npeacraBHMk npoussohada
nekopa, obpahaMo Bam ce OBHM NyTéM Ha OCHOBY unaHa 63 3akonHa o JaBuuM HaGaBkama
(Cn,rnacuuk 124/2012) xao 3aMHTEpecOBaHO /IMLE Ca 3aXTCBOM 3a NOjallibetbe/ KOPEKLUjY ¥
aeny cneurdykauyja japHe HabaBke Opoj 6/14 3a nabGaBky nexosa 3a xymaHy ynotpely KoA
cnenehux napruja:
IMaptuje 42 u 45:

Red br Jed Koli¢ina
partije Sifra iz OR JN | INN Oblik i doza leka mere | UKUPNO
42 33610000 alfa-lipoinska kiselina | film tableta;600mg | kom 90
alfa-lipoinska kiselina | kapsula, meka; _
45 33610000 (tioktinska kiselina) 600mg; kom | 118080

Kao Hocuouw nossone 3a nek Thioctacid 600HR film tablete 600mg; pakovanje 30 film tableta;
CMaTpaMO Ja jé HauMH Ha KOjU Cy (popMyJIHCaHe TropeHaBeNeHE MapTHJE  JUPEKTO .y
CynpoTHOCTH ca unanoM 10 3akona o JarHnum HaGaBkama oanocho ca Hauenom obesGehupatsa
KOHKYPEHTHOCTH ¢ 003MpOM Ja je TpaxeHa BuwecTpyko Beha xonuunna QapmaueyTckor
obnuxa Kancyna, Mexa. JEIMHH NIeK KOju Ma pellekbe 3a CTapbatbe y npomeT y:CpOuju; usjato
on ctpane AreHuuje 3a JlekoBe u Meauuuncka Cpeactsa (AJIMMC)i :ca ! 'aKTHBHOM
cynctanuom alfa lipoinska kiselina (tioktinska kiselina) y konuumun op 600mg . a:wuuju. je
dapmaLeyTcku obnHK Kancyna, mexa je nek Berlithion 600 npoussohaua Berlin-Cheniie AG
Nemacka [0k ca Rpyre cTpaHe MocTOje ABa fieKa KOja Cajipe MCTY aKTHBHY CyOcTaHLy y
vctoj konvumun 600mg dapmaueyrckor ofnuka ¢uaM Tabneta: Thiogamma 600 oral
nponseohjaua Worwag Pharma GmbH&Co.KG Nematka i Thioctacid 600HR npou:ua.olje}r S
MEDA Pharma GmbH & Co. KG 4ujun cMO MM HOCHOUHM A03BOAE. JACHO | Jeus I"OpBHaBe,RGHOF W)
1a je xkopuinReH AMCKPMMWHATOPCKH YCNOB YMME jé OrpaHqueHa KOHKypeHLI,PI_]a npuiory- on
Bam jaoctraBbamo CaxkeTke KapakTepucTuka Jeka ofoOpeHe of AJIMMCYa 3a cBe - "l
perucTposaHe opanHe obnuke alfa lipoinske kiseline (tioktinske kiseline) e ynopeaHy Tabeny F(}RU '
PErMCTPOBAHUX MHAMKauWja, HayWHa ynorpebe, dapmMakoavHaMMKE, pOKa rpajatba, - ATL(
KOZa... M3 KOjé MOXETE BUIETH 72 HEMa CYWTHHCKHX pasiHka mmc}jy (bapmaucy‘rcmx
0BNIHKA CeM LUTO je POK Tpajara MeKUX Karcyna 3HauajHo kpafiu. e
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fpeanaxemo Ja oba papmaneytcka obimka 6yay aeo jense napruje INN alfa lipoinska
kiselina (tioktinska kiselina) Tako wro he oGmuk 1 ao3a nexa naptuje 45 6utk kapsula meka;
600mg / film tableta; 600mg, a na ce KONMUUHE U3 NapTHje 42 10Aajy KONMYAHAMA y NapTHju
45, uume he OuTH oMmoryheHa HeorpaHudeHa KoHKypenuuja. Hanomumwemo ja cy oba
dapmaueyrcka o6anka 6uaa Jieo jenHe napTyje y ckuony jaHe Habaske 3a 2013 ropuny 6poj
2/13 (cn.rn6p.48 on 31.05.2013.) 3a HabaBKy nEKOBa 3a XyMmMaHy yNorTpeOy pacnucane oA
ctpane Muunucrapctea onbpate P. CpGuje, Cekropa 3a matepujanse pecypce, YNpaee 3a
cHabpesame, [Inpekunja 3a HabaBKy W npozajy.

Partije 43,46 147:

Red
br
partij | Sifra iz Jed Koli¢ina
e OR JN INN Oblik i doza leka mere UKUPNO
3361000 | alfa-lipoinska rastvor za injekcije ;25mg/ml
43 |0 kiselina (24mb) kom 500

alfa-lipoinska
3361000 | kiselina (tioktinska | koncentrat za rastvor za

46 |0 kiselina) infuziju; 600mg/24m; Ikom | 7 2375
alfa-lipoinska I

3361000 | kiselina (tioktinska | koncentrat za rastvor za -
47 |0 kiselina) infuziju; 600mg/20ml; kom '4855

Kao nockouu nossoae 3a nek Thioctacid 600Trastvor za injekcije 600mg; 25mg/mil;
pakovanje Sampulax24ml, cmMaTpamo Aa je HauWH Ha KOjU Cy (OpMyNIHCaHe ropeHaBelcHE
MapTHje AMPEKTO y CYNpOTHOCTH ca 4iaHom 10 3akona o Jashum HaGaBkama OQHOCHO ca
Hauenom oGe3GeljuBama KOHKYPEHTHOCTH CO03MpOM fa je TpakeHa BuwecTpyxo Beha -
konnuuna dapmaneyTcekor o6nuka koncentrat za rastvor za infuziju koncentracije 600mg/24ml
oanocHo 600mg/20ml. L

JeAuHM NEK KOJH MM pelliere 3a cTasbarse y npoMer y Cpbuju uspato on cTpaHe,
Arenumje 3a Jlekose n Meauuuncka Cpeactea (AJIUMC) ca akTMBHOM CYNCTAHLIOM alfa -
lipoinska kiselina (tioktinska kiselina) y konuuvsu o 600mg a uujm je apmaueyTcku obiuK,
koncentrat za rastvor za infuziju koncentracije 600mg/24ml je nex Berlithion 600ED"" -
proizvodala Berlin-Chemie AG Nematka.

JeMHM JIek KOjU WMa pellere 3a cTaBibake y rnpomer y CpOuju usnato of cTpaye., . 1
Arenumje 3a flekoe 1 Mennuuacka Cpencrsa (AJIUMC) ca aktuBHOM cymeTaHuom. affa’—-
lipoinska kiselina (tioktinska kiselina) y konuuuuu on 600mg a uuju je bapmaueyTcku o6MMK
koncentrat za rastvor za infuziju koncentracije 600mg/20ml je nek Thiogamma inject =

N

npoussohaua Worwag Pharma GmbH&Co.KG Nematka 10K je jeIMHH JIEK KOju UM PEIlIeHE - -
3a craBbare y npomer y Cpbuju u3nato on crpane Arenumje 3a Jlekose u MeauuMHcka
Cpeacrsa (AJIMMC) ca aktueHom cynctaHuom alfa lipoinska kiselina (tioktinska kiselina) y
KonuunHuM of 600mg a unju je dapmaueyTcku obmdk rastvor za injekcije ‘koncentracije
600mg/24ml lek Thioctacid 600T npoussohjaya MEDA Pharma GmbH & Co. KG 4mju cMo
Wi HocHous nossone. Jlek je kon AJTUMC-a perucTpoan kao rastvor za injekciju et e
npumena no ofobpenoM CakeTKy KapakTEpHCTHKA NeKa WiH Kao intravenska injékcija'ili
infuzija wakon pasGnaxerwa Te nopea napruje 43 y nyThyHOCTH OAroBapa u napTijama 46
47, . ey
Mpennaxemo na oba dapmaueyrcka obmuka, T¢ 06e KOHUeHTpauuje Oyny neb'j‘ehﬂéﬁ 'riép'rhje
INN alfa lipoinska kiselina (tioktinska kiselina) Tako wro ke obnuk » n03a Neka nap"rifljé_;_47
6uth: koncentrat za rastvor za infuziju 600mg /20ml; / koncentrat za rastvor za infuziju
600mg/24ml; / rastvor za injekcije 25mg/ml (24ml), a aa ce KonMumMHe U3 napTHje 43 u napTHje
46 nomajy KonpuuHama y naptuju 47, unme he Gutu omoryhena HeorpaHH4EHa
KOHKYpPeHLHja." ‘ oo



Hapyunaau @ouj 3a couujanHo ocurypame BOJHHX ocurypanuka, Kpydcka Gp. 13, 11000

beorpan, Ha ocHoBy Ynana 63. ctaB 3. 3aKOHa OAroBapa Ha NUTaKA:

I. C ob3upoM ja TpaxeHn NEKOBH Ha napTHjama 6poj 42 u 45 umajy pazauuuTe HHIAKALHAjE
3a npumeny, naprtuje 6poj 42 u 45 ce e mory cnojutu y jenny naprujy INN ozunaxe alfa-
lipoinska kiselina (tioktinska kiselina). Munukawuuja 3a npuMeny neka na naptuju 6poj 42 je
neuere cumnToMa nepupepHe (ceH3omoTOpHE) avjaleTecHe NONMHEYpOMaTHje, AOK je
HHAMKaLMja 3a NpoMeHy Neka Ha maprtuju Opoj 45 nojasa napectesdja kon AujabeTHYHE
NOJMHEYpONAaTHjE.

2. Ilaptuja Gpoj 46 ocraje 3acebna ¢ o63upoM 1a je MHAMKAUM]a 38 MPUMEHY JIEKA HA OBOj
napTHju NojaBa napecTesuja koA AujabeTHUHE NOAMHEYPONaTH]e.

3. Mapruje 6poj 43 u 47 ce objennibyjy y jeany naprujy na caeaehu HauuH: napruja 6poj 43
ce Opume 3 TexHWuke cneupukauMje gobapa, a TpaxeHa konuuvHa o 500 komaza 3a
norpebe opuumne BMA ce ofjeanmyje ca TpakeHOM KONHYHHOM Ha naptuju Gpoj 47.
IIpomemena naptHja 6poj 47 capa riacu:

INN: alfa-lipoinska kiselina (tioktinska kiselina)
OBJIMK H HO3A JIEKA:koncentrat za rastvor za infuziju;600mg/20ml;/rastvor za injekcije

;25mg/ml (24ml) .
KOJIMYHUHA 3A TTOTPEBE BMA:805 komana e et
KOJIMYHHA 3A IMOTPEBE LIAnCk-a: 4.550 xomana
YKYTIHA TPAXKEHA KOJIMUMHA:5.355 KOMATIA ‘ S e

HI (32-532)




