@eRJ 30PABCTBEHO OCHIYPAKLA Wy
Peny6anie Cpncke
bama Jiyka

bpoj: 07/015-34-76/23
Harym: 06.04.2023. ronure

Ha ocroBy unana 64. cras (1) Tauka a) u unana 70 cras (1), (2), (3) 4 (6) 3akona o jaBHUM
nabaskama BuX («CnyxGenu rmacmmk Bocse u Xepuerosude» 0Opoj: 39/14 u 59/22) w
ITpaBunHyKa o japHnaM Habapkama y Ponny sapaecTeeHor ocurypama Pemybmake Cprcke, 6poj:
02/002-5189-7/22 on 29.12.2022. rogune, a Ha 0OCHOBY yTBphene nperopyke of ctpane Komucuje
3a IpoBoljerbe OTBOPEHOT IOCTYIIKA jaBHe HabaBKe crelud HUHNX THjEKOBd, JOHOCHM

OILTYKY
0 m30opy HajIOBOJBHHjEr TOHyhaua

1
Yroeop 3a peanuzaiijy HaGapke crelugpuunux gujexora (3a Jor 23), mo 0TBOPEHOM MOCTYHKY
6poj: 07/015-4424/22, nopjespyje ce noxyhauy:

s  «Phoenix Pharma» a.0.0. bajessnna

g &

IMujena .

R DapMATEYTCKH . Komuunna _ Bpujeanocr

Jlor | Cre. | ATH xon HHH nujexa: P Jauuwa; (KOM): oe3 l;[,L[B fie3 ILIB-a IMpouzeohaq
LO1XGO01 pacTBop 33 Stada Arzneimittel
23 1 (LOIXX32) GopTe3omub HHiCKIfY 3,5mg 288 299,00 86.112,00 AG-Fhemauxa
ILIB 14.639.04
VKYIIHO CA ITJB-om 100.751,04
I

[ouyna moHyhaua u3 Tauke I oe Omiyke je Ouna HajIOBOJBHE|E 10 TIPEAMETHO] HAOABLUM M3
pasnora wTo je ocrBapuna Hajsehu Gpoj GoaoBa mo kpurepHjuMa AchuHncanuM TeHgepoKoM
nokyMmeHTauijoM Opoj: 07/015-4424/22. :

111
O oeoj Omnyun o6asjectuhie ce cBd NoHyhauu y cknafy ca wiaHoM 71. cTae 1. 3aKoHa o jaBHHM

HabaeskaMa 1 ucta he 6uTH o6jaB/beHa Ha ¢ajTy Y rOBOPHOI OplaHa.

v

Opa Oayka cTyla Ha cHAry JaHoM AOHOMICHA.

Odpa3znoxemne

donp 3aparcTeeHOr ocurypama PenyGiuke Cpricke je Pjemenem o ogobpabamy jaBHe HalaBke
6poj: 07/015-4424-1/22 on 16.11.2022. romune, u3MjeHa Pjeinersa o nokperawy jasHe HabaBKe
6poj: 07/015-4424-5 ox 17.11.2022. roaune, HOKPEHYO MPOLIEAYpy jaBHe HabaBKe CHEUAPHUHMX
JHjeKOBA OTBOPEHUM IIOCTYIKOM.
VrosopHH opran je WMeHoBao KomucHjy 3a mpoBoljeme OTBOPEHOT MOCTYIKA jaBHE HaOaBKe,

Pjememem Gpoj: 07/015-4424-2/22 on 16.11.2022. roause.

Ha ocrory OGagjemremna o Habapmy, 6poj: 273-1-1-228-3-217/22 xoje je objaBsbeHo Ha Iloprany
jaBHUX HabaBku U y «CnyxOenoM rmaceuky buX» 6p. 76/22, (Menparka O6agjemrersa 0 Habarim
6poj: 273-1-1-228-8-221/22, «Cny:xGenn rmacuuk BuX» 6p.77/22, Tengepcky AoKyMeHTauujy je
ca [Toprana jaBaux Habasku npeyseo 21 nonyhaq.

(j‘\,:)



Ha cacranxy ogpxanom 06.04.2023. romume W3Bpiled je Mperiell ¥ oljeHa NPHCTIjeNi TOHYHAa 32
nabapky cnenudpuyHmK mHjexona (3a Jlor 23):

1.  «Phoenix Pharma» 1.0.0. Bujersuua
2. «XepueroBHHaNMjex» 1.0.0. Mocrap 1
3. «Hurepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pap.

TNoectynajyhin mo Pjememy Kanuenapuje 3a pasmarparse xanbu buX Opoj: IN2-01-07-1-485-7/23 on
16.03.2023. roamse, YroBopH® opraH je M3BPIKO TIOHOBO MPIITICA ¥ OI,UGH_V CBHX TIOHyhada 3a
HPE/IMETHU Jor 23 m ocTac OpH CBOM paHWjeM MEHUbeHmY M3HeceHoM y Omryim o usbopy
HajTOBOJBHMjeT ToHyhada Opoj: 07/015-4424-35/22 ox 29.12.2022. rogune u Onmaymu o usbopy
HajoBOJBHEjer MoHylada 6poj: 07/015-34-39/23/22 o 10.02.2023. rofute, Kako CIIHjEH:

Jlot 23 (Bortezomib-rastvor za injekeiju 3,5 mg) — Ilpoimjemena prjennoct mabaske: 106.944,1632 KM Ge3
[I7IB-a

Honyne cy mocraeuny monyfaum: «MHTepnpoMet», «Phoenix Pharmay 1 «XeplieroBHHaIHjex».
Komucuhja je woncraroBana na moHyme moHyhaua «linrepmpoveT» H «XepUSTOBAHANMIEK» HUCY
KCITYHUII® YCJIOBE KOjH oy Tpaxkenu Ttaukom 3.3 (Texwpuka crelwukaiyja) NpeAMETHE TEHAEPCKe
IDOKYMEHTAIje, a OMHOCH Ce Ha (apMaleyTCKH OGIMK TpakeHOr THjeKa (pacTBop 3a unjexumjy). Y
MOHYIH OBHX MOHyHja4a JocTarIbeHO je Pjeinerse o perucTpauujy mjeka y KojeM cToji (hapMariey TCKu
o0MUK mpamIAK 32 OTONKHY 32 HHjEKIH]y, Te HCTH He OAroBapajy OMIHKY KOjH je TPAXKEeH TeXHHUKOM
crielzHUKAIIHjOM TCHACPCKe TOKYMeHTaITHje.

Tonyne HaBenenrx noHyhada cy oadaueHe Kao HeNIPUXBATIBHEBE.

HecroppeMeHo HANOMARBEMO Az je Kannenapuja 3a pasMaTpamse Kaile buX founjena Pjemene y
Kojem xake ;a je YroBOpHE Opral HCHpapHo mocTymme y csejej ORaymm Koja ce ofEOCH Ha
HeHCHYH-EFhe YCAOBA MATHTEha KOjH je TpakeH TexHmIKomM cmemuduxanmzjom (3a Jor 23), 2
OEHOCH ce B2 (papMAaneyTCKH 00IHK TPAKEHOr IHjeka.

Y Piemieny ArewiEje 3a IHjeKoBe B MeIumAHCKa cpeictea buX Gpoj: 04-07.3-1-2098/20 ox
14.09.2021. rozmne, noryhaua ,Phoenix Pharma® m.0.0. Bujessaua, 3a Jlor 23 croju:

- Cacrap aKkTHBHE cyncranme: 2,5 mg Bortezomiba k

- lHaxkosame: 1 crakiena Soauna ¢a 1,4 mi pacTeopa 32 MmeKOIjy, ¥ KyTHj.

Ha ocHOBY HABELHOT HOJIA3W CE A0 32KbYUYKA AR Ka4d ¢e HOMHOKH CACTAB AKTHBHEE CYNCTaHHie 0
2,5 mg ¢z maxkopambem jegHe crakieHe Goumme ca 1,4 mi pacTBopa 32 mmexkndjy mofmja ce
pacTeop 3a mbemumy o 3,5 mg KaKe je TPaMeHO TeXHHYKOM CHeqH(PHRAUEIOM TeHxepeKe
AOKyMCHTAMHjE. :

Hagame, mepmi opran/KKoMmcHja je HIBPWIEIA YBHE Y IOKYMEHTE KOjH €& HANA3E HA CAJTY
ArennEje 3a MujexoBe H MelunuHCKA cpescrsa buX, a koju cy cacrapn® guo Plemema 6poj: 04-
07.3-1-2098/20 oy 14.09.2021. rommme, momyhauz ,Phoenix Pharma® g.0.0. Bujebnna m
HeIBOCHMuCTeno je yTBpheHo Ja y mokymenTy CaKeTaK KAPAKTePHETHKE JMjEKa HoA Ta4KoM 2.
KpaluraTuBHE H KEAHTHTABEH CACTAB CTOjH I3 ,cBaxa Gousma caapxu 1,4 ma pacreopa 3a
HBLeKIA]Y Koju canpxn 3,5 Mr Gopresomuda® ( y o6MHKY ecTpa Mapwrosia 0 fopoHcke KHceIHHe),
a IITO je B TPAKECHEO TEXHHTKOM CHeNH(RKANEjOM TERASPCKS FOKYMEHTARH]C.

KomucHja je KOHCTATORana Aa je moHyaa ,,Phoenix Pharma” moTmysa v texHuyky 3apososbasajyfia, Te

je npHMxBaTHIA TOHYAY OBOI IIOHYHaya:

KPWTEPHIVMH BOJOBY
Jepanerina Pox Ocpojens
upjena Ges LHJEHA Ge3 POK Tujena HENopyKe dpoj
O YDHAY MPOH3BOBHAY __HiB-a IIB-a . HCHOPVEE 99 1 Goaona PAHI
. Stada Arzneimittel AG-
«Phoenix Pharma» e — 299.00 86.112,00 1 99 1 100 1

HMajyhu y Buay rope HasejeHo JIMPeKTOp YIOBOPHOT oprana jeé IpHXBAaTHO npenopylcy
KoMHcHje 1 JOHHO OITYKY Kao y AHCIIO3UTHBY.




Iloyka 0 mpaBHOM JIHjeKy:
Craxy moHyhad Koju MMa JErHTHMAH HHTEPEC 338 KOHKpETHH yroBOp O jaBHO] HabaBLM U KOjH

cMartpa fa je YTOBODHH Oprad OBOM ONYKOM TPEKPIIHO jenny wim Bmine oapenbn 3akona o
jaBHAM HaGaBKama I TIO/I3AKOHCKWX aKaTa JIOHECCHMX Ha OCHOBY FCTa MMa TIPABO W3jaBHTH
xanby Ha 0By onniyKy. XKanba ce najaBibyje Ha HAUMH 1 y dopme NebUHHCAHNM YTaHOBHMA 9.u
101. 3axoHa 0 jaBHMM HabaBKaMa.

V3BpIIHY THPEKTOD
32 japHe HabaBKe
Hophe IIBn;'tlh, JAHILLEKOHOMMATA
A .
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