J L@xa BN

®OH/]] 3IPABCTBEHOI' OCHI'YPAIbA
PEINYBJIMKE CPIICKE

Bpoj: 07/015-166-570/23
Hatym: 07.06.2023. rogune

Ha ocroBy unana 64. ctaB (1) Tauka a), wiana 70 ctas (1), (2), (3) u (6) 3akona o jaBuumM HaGaskama bocHe
XepuerosuHe («CnyxOeru rnacHuk Boche u Xepueroeue» 6poj: 39/14 u 59/22) n uiana 13. [Ipapuinuka o
jaBuuM HababkaMa poba, yeiayra ¥ pagosa y QoHmy 3apaBeTBeHOr OcHrypama PemyGmuxe Cpricke, Opoj:
02/002-5189-7/22 om 29.12.2022. roguHe, a HA OCHOBY yTBpleHe Ipemnopyke on crpaHe Komucuje 3a
npoBoljerse OTBOPEHOT HOCTYIKA jaBHe Habapke nHjexopa ca OcHore Gonnuuke JIucte Mujekosa, TUPEKTOP
VroBopHOr oprasa goHuo je ciaepehy:

OONYKA
o m3mjenn Opuyke 0 n360py HajnoBOJbHMjET TOHyhaua

I
VY Omnymn o uzbopy HajnoBossHMjer noHyhaua, O6poj: 07/015-166-13/23 on 13.01.2023. rozure, oTBOpeHH
NocTynak Habaske nujexoBa ca OcHoHe GonHuuke JlicTe nujexosa, 6poj: 07/015-4317/22 spuu ce uaMjena
TabenapHux npukaza u3 wiana [ Ognyke 3a stor 31 u ot 99, Te ce UCTH A0Ijelbyjy Kako CIIHjeu:

«Hren - Mea» 1.0.0. MocTap

[ T— Jen, uujena Yrynaa
Jlor ATIL xon Has Ob6aux Hoza e e“ Kommrmaa y KM Ge3 BpEjeIHOCT ¥ TIpomssohaa
Miep IfiB-a KM 6es IIAB-2
KamupjyM ACTROP 33 B Braun
31 Al2AA03 )y DAGTEOD : 1000 mg — 96.180 0,5499 52.889,3820 Melsungen AG,
[HYKOHAT HHjEKLUM]Y oemuna
acTBOP 32 100 mg/ml; B Braun
99 BO3XAQ3 HATPHjYM-XJIOPHA P P’ ’ KOM. 11.300 2,4900 28.137,0000 Melsungen AG,
urbyanjy 10 ml Henasnka
¥ryiua spujesncct des [1AB-a 81.026,3820
ILIB 17% 13,774,4849
Yiynua spujessoct ca [LIB-om 94.800,8669
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Mujema ce O6pasioxere Omnyke o u3bopy HajioBosbHUjer NoHyhaua 3a Jlot 31 u Jlot 99.
III

Ocrane oapende Ommyke ocTajy HEU3MjEHhEHE.
v

O omoj Opmyiu obasjectuhie ce cBu noHyhauu y ciiany ca wianoM 71. cras (1) 3akoHa o jaBHUM HabaBKama
u ucra hie y cknany ca wnanom 70. cras (6) 6uty o0jaBibeHa Ha Bed cTpaHULIM Y TOBOPHOT Oprana.

Oo0pazaoxeme

VrosopHH oprad je mauna 13.01.2023. ropune nonmo Onnyky o usGopy HajmosomHHjer nonyhaua, 6poj: 07/015-
166-13/23 3a naGasky jHjekoBa ca OcHorHe Gonumuxe JIMcTe JidjexoBa, koja je AocTaB/bena cBUM HoHyhaunMa
KOJH CY YYECTROBAIIM Y TIPEAMETHOM IIOCTYIIKY.

Ha moctaBbeny Oniyky o uzbopy Hajmosossnijer oHyhaua, usMely ocranmx xanGy je uzjaruo noHyhau «Muen -
Meny» x.0.0. MocTap kojy je mana 31.01.2023. rogune, YrosopHu opran ogbanuo 3akiby+4koM, opoj: 07/015-166-
84/23 kao neGmarorpeMeHy.

Jana 02.02.2023. rogmue Ha HareaeHu 3aksbydak rnonyhay «Muen - Mex» a.0.0. Mocrap je usjasuo xanby, 6poj:
1-202/23 (zanpumiseHa Ha NpOTOKOy YToBopHor opraHa, fawa 06.022023. roguue, non 6pojem: (7/015-166-
101/23) koja je y3 Usjammeme, Gpoj: 07/015-166-102/23 mpocndjeesa Ha pjemapame y Kanuenapujy 3a
pazMarpame xandu buX, nana 07.02.2023. roguse.
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Kannenapuja 3a pasmatpame xanbu buX je gonujena Pjewewe Gpoj: JH2-01-07-1-275-11/23 on 16.03.2023, 75,
. W,
rofuHe (3anpAMJEEHO HA NPOTOKONY YFOBOPHOT opraHa, aaHa 24.03.2023. rommme, moa Gpojem: 07/015-166- >
409/23), kojum ce npenmer spalia YTOBOPHOM OpraHy Ha [IOHOBHO OTyYHBAME. ;;é

Yaakasajyhu craBope Kanmenapuje 3a pasMatpame »xanbu buX, Yrosopuu oprad je mama 11.05.2023. roaune
Jouro OUTYKY O JjeNMMHYHOM IpHXBaTamky xkante, Gpoj: 07/015-166-435/22.

CxopHo 0TyLHU 0 AjeniMHAYHOM NIPHXBATAY KaAI0e KOjoM jé YroBOpHY Opran IPHXBATHO HEKe JKanbeHe HaBoje
¥ yCTaHOBHO J1a he H3BpLITHTH M3MjeHy NpBOGHTHO noHemeHe OMIYKY 0 M300pY HajIoBOJEHHUjer nonyhaua, Gpoj:
07/015-166-13/23, Komucrja 3a mposoljclme IpeAMETHOT MOCTYNKAa j& Ha cacTaHKy ompxanom 06.06.2023.
H3BPINHJA TIOHOBHH MperTe] NOHya 3a OCIIOPaBaHe JIOTORC M TOM IIPIIKKOM YTBPAMIA Cibenehe:

31 AL2AA03 KaJIMHj¥M FIYKOHAT PACTBOP 32 HHjEKNHJY 1 000 myg amiL. 96.180 43.184,8200

*

[Toryne cy nocrapunu nonyhaun: «®apmarnmja 2011» n.0.0. buxah, «Huen-Mea» 1.0.0. Moctap «Licentis» 1.0.0.
Capajepo, «@apmako» 11.0.0. Capajero u «Farmalogist Allbix» j1.0.0. Bujesbuna.

IIpBopanrupann moHyhau «®apmako» 1.0.0. Capajeo je HakoH zarnpuMarma Opnyke 0 W300py HajIOBOJHHjET
nouyhada nana 18.01.2023. romuse undopMicao VrOBOPHM Opraf ia jeé ofycrao Off CBOjeé MOHyAE 33 HABEIEHH
Jlot 360r HemoryhiHOCTH Ia HCTIOPYUYje PEAMETHH JIHjeK N0 MoHyleHo] HjeHN.

C Tora je Komucuja npemnoxuna ma ce JIOT JoAMjeNu ApyropaHrdpadoM noryhauy.

lonyne ocramux nowuyhaua: «®apmaipgja 2011» m.0.0. Buxah, «Muen-Mem» 1.0.0. Mocrap «Licentis» 1.0.0.
Capajeso u «Farmalogist Allbix» n.0.0. Bujessuna ce ogHOCe Ha HeperdcTpOBaHM NHjek, amv je KommcHja HcTe
DPUXBATH/IA M OLMjEHHNA jep Cy JOCTABIEGHM TPaXKeHH MOKYMEHTH 332 HePerHcTpOBAHE JMjeKOBe, Y CKIALY ca
HanomeHoM Tauke 5.2.2. TeHAepCKke AOKYMEHTALH]E:

i GogoBn
JeaunH4Ha Kpureprym L Pox
MMonyhaq Tpou3eatjaq Ajena Gea . Por njena YKynHo Pamr
& ° " ! l"II,I[B-a Uujena HCTIOpYKe Tl Henopyke “
929 1
B.Braun Melsungen AG,

«HMren - Men» 10,0, Thenaaxa (,5499 52.88%,3820 1 99 1 100 1
«Licentisy» 10.0.0. Ocean Pharmaceutical, Huaauja 0,8000 76.944,0000 2 68,05 0,5 68,55 2
«Farmalogist Allbix» x.0.0. Galenica Senese, Hranuja 0,8300 79.829,4000 10 65,59 0,1 65,69 3
«Dapmauuja 2011» m.0.0. S.ALF. 8.PA, Hramuja 0,9700 93.294,6000 1 56,12 I 57,12 4

99 BO5SXA03 HATPHjYM-XJI0PHI pacreop 3a aadyiajy 100 mg/ml; 10 ml KOM. 11.300 28.302,3400

Uomyze cy nocrasmmm monyhaum: «HMuen - Mem» 1.0.0. Mocrap 1 «Krajinagroup» a.0.0. bama Jlyka.

TTonosauM mpernenom noxyaa Komucuja je yrepauna ma je nonyhau «Krajinagroup» i.0.0. bama Jlyka noctasuo
Heypenan IIIIIT ceprudwkar M fa WCTH He OArOBapa YC/IOBMMA IPONHCAHMM Yy TPBKEHO] TEXHHUKO]
cnenupukanyju. Haume, y Texuukoj cmeuuduraimju je y Ttaukn 5.2.2. HaseneHo jga je nownyhau 3a
'HEPEPHCTPOBAHE JIMjeKOBE HyXKaH JOCTABMTH Baxkehy MOTBPAY HAMIEHKHOT THjENA Ja C& JHMjeK HATA3M Y TIPOMETY Y
3eMJBH H3BO3HHMLH, Te Ja ce HIIII u3naje Ha obpacuy CejeTcke 3qpaBCcTREHE OpraHU3aLje.

Komucrja je momosrMM mpersiefioM NOHyZe NpBopaurupator mnoyhaga «Krajinagroup» 1.0.0. Bama Jlyka
ycraHoBHIA Aa y gocrasibHoM LTI ceprudukary HemocTaje Tauka 3.3. 1 Ja ce He MOXKe YTBPAHTH JIa JIH C€ JIHjeK
Halla3k y NPOMETY Y 36MJBH M3BO3HUIM KaKO je 3axTjeBano TeHaepcKOM JOKYMEHTALIHjOM.

36or HarenecHor, Komucuja je 0By moHyAy omfaliiia Kao HeNpHXBaT/EMBY M JIoT zoijeswia ApyropaHrupaHoM
noHyhady Koju je JocTaBHO TpaXkeHa NOKYMEHTa 3a HePerHcTPOBAHE INjekose, y criady ca HamoMeHoM Tadke
5.2.2. Tengepcke HOKyMeHTALMje:

R PA— KpHTEpHjyM G000BH
. - Pox
Tlonyhaa TIpom3eohas oujeHa Ge3z Lnjena Por Hujena enopyKe Yxynuo Panr
II/IB-a HCMopyKe 99 1
«Hten - Meay 1.0.0. B'B“““B“:::“::fe“ AG, 24900 | 28.137,0000 1 99 1 100 1




BHY rope HaBelIeHO OJJTYUeHO je Kao y AUCTIO3UTHRY OnnyKe.

Ceaku ronyhau KojH UMa JeTHTHMAH HHTEpeC 332 KOHKPETHH YTOBOp O jaBHOj Ha0aBLOM H KOjH cMaTpa Ja je
VIOBOpHH OpraH OBOM OMIYKOM HPEKPUIMO jeaHy WiIH Bulue ofpenlOu 3akoHa O jaBHMM HabaBKaMa HIIM
I0J3AKOHCKMX aKaTa JOHSCEHMX Ha OCHOBY Hera MMa NpaBo W3jaBuTH kanby Ha oBy oamyky. XKanba ce
W3jaBJbyje Ha Ha4MH U y dopmu fedurucannM dnaHoBuMa 99. u 101. 3axona o japuuM HabaBKaMma.

H3epmuinn qupexkrop 3a jasHe nabapke B. 1. THPEKTOPA
Bophe I.E}anuh OHIVT, eKOHOMMCTa ) HJejan Kycrypuh, IHILT. eKOHQMHCTA
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