Q®OH/I 3IPABCTBEHOI OCUT'YPAIbA
PEIIYBJIMKE CPIICKE
bama Jlyka

bpoj: 10/015-5263-80/15
Hatym: 26.11.2015. roaune

Ha ocHoBy unana 69. cras (2) Tauxka a) u Tauka 1), uiana 70 cras (1

), (4) n (6) 3akoHa o jaBHHM

HaOaBkama («CnyxGeHu rnacHuk Boche u Xepuerosune» 6poj: 39/14) u unauna 30. Craryra ®onga

3ApaBCTBEHOr ocvrypawa Penybnmke Cprcke («Ciyx6enu

rnacuuk Peny6anke Cpricke» Gpoj: 6/04,

19/05, 63/08, 64/09, 105/09, 119/11 u 1 13/14) v unana 47. IpaBunauka 0 jaBHMM HabaBkama poba, yciyra
W panosa y @OHLY 3/paBCTBEHOT OCHryparba Peny6nvke Cpncke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 on

26.02.2009. roamue, 6poj: 02/015-5184-11/11 on 06.10.201

l. ronune m 6poj: 02/002-4732-14/12 ox

12.07.2012. roauue, a na OCHOBY yTBpleHe Npernopyke o/ cTpaHe Komuceuje 3a nposohemwe orsopetor
nocTynka jaBxe HabaBke nujexopa ca OCHOBHE GONHUYKE THCTe JIMjEKOBa, JOHOCHUM

OJIYKA
(6] l'[OHl/IIllTaBal-by HOCTyﬂKa

I

IMonnwrasa ce nocrynak jase nHaGaske nujexoBa ca OCHOBHe GONHUYKE JHCTe JHjeKkoBa

noctynky 6poj: 10/-015-5263/15 u to

°  YcCkiany caunaHoMm 69. cras (2) noa a) 3akona o JaBHUM HabaBKaMma, 3a:

10 OTBOPEHOM

L _npeamer _
| AO07BAO1 aktivni medicinski ugalj | granule 150 mg —J
r AO07BAO1 aktivni medicinski ugalj granule 385 mg |
20 AO07EC02 mesalazin supozitorije 250 mg !
21 AO07EC02 mesalazin supozitorije 500 mg i
22 AO07FAO01 mlije¢no kiselinske bakterije kapsule 35mg
25 AO7FA02 liofilizirana kultura Saccharomyces boulardii kapsule 250 mg |
45 BO1ABO3 enoksaparin rastvor za injekciju 100 mg/ml; 1 ml i
T
QO BO1ACO7 dipiridamol rastvor za injekciju 10 mg/ 2 mi |
| glicin, alanin, arginin,asparaginska kiselina, cistein, glutarna ‘
| 64 BO5SBA kiselina, histidin, izoleucin, leucin, lizin, metionin, fenilalanin. rastvor za infuziju 250 ml
| ] prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, ornitin | | o
69 BO5BA02 precisceno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml: 100 ml 4"
| 70 BO5BA02 precis¢eno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml; 250 ml |
—— — : -
75 BOSBAO3 glukoza rastvor za infuziju 50 g/1000 ml; 100 ml 7
' 78 BO5BAO3 glukoza rastvor za infuziju 100 g/1000 ml: 250 ml
E 79 BO5BA03 glukoza rastvor za injekciju 250 mg/ml, 10 ml }
[ 85 manitol, natrijum-laktat rastvor za infuziju (100 g/1000 .m1+13,44 ‘
‘ ] | 21000 ml); 500 ml |
| 92 natrijum-hlorid rastvor za infuziju 100 mg/ml: 50 ml
9% jmali | rastvor za injekeiju | somg
| ajmalin | rastvor zainjekciju | mg _A:
| 101 CQ]CAO] 7 ] etilefrin 7 | rastvor za injekciju | 10 mg/ml ]
102 CO1CA06 fenilefrin rastvor za injekciju 10 mg
L 108 CO1DA02 gliceril trinitrat sublingvalne tablete 0.5 mg |
I 119 C02DDO01 nitroprusid natrijum rastvor za injekciju 25 mg/ml :
P 120 C02DDO1 nitroprusid natrijum liofilizirani prasak 50 mg
’—_“T_k D T T ANen o T
i‘£5 CO3CAO01 furosemid rastvor za injekciju 250 mg/10 mi i
]57:TEI)O6AXOI fusidinska kiselina kompresa i 30mg/L.s g 10x10 7
C172 ) GoCcA heksoprenalin | rastvor za injekciju 0.01 mg/2ml? )
173 | G02CBO1 7 7 bromkriptin tablete 1 _2smg




,,l 74}* HOIBAO2 | dezmop}esin sprej za nos ‘\ 0.01 mg/0.1 ml: 5 ml B
199 JOICRO2 amoksicilin. klavulanska kiselina prasak za rastvor za injekciju | (500 mg+100 mg)
201 JO1CROS5 ‘ piperacilin, tazobaktam prasak za rastv za injek/inf (2+0.25)g
5()9ﬁ jélT)EOl | cefepim prasak za rastvor za injekciju/infuziju 500 mg ]
i 218 JOIFAOQ! eritromicin prasak (granule) za oralnu susp 250 mg/5 ml.100 ml
225 JOIFF02 linkomicin rastvor za injekciju 300 mg/mi ]
245 JO2AA01 lipozomalni amfotericin B prasak za injekciju 100 mg
273 | MO4AAOL alopurinol tablete 100 mg
274 | MO4AAO1 alopurinol tablete 300 mg
278 NOTAHO6 remifentanil prasak za konc za rastv za injek/inf I mg
294 N02ABO3 fentanil transdermalni flaster 75 mcg/Hr
303 NO2BEO1 paracetamol supozitorije 80 mg
304 NO2BEO1 paracetamol supozitorije 120 mg
305 NO02BEO1 paracetamol supozitorije 150 mg
308 NO02BEO1 paracetamol supozitorije 500 mg
321 NO4AA02 biperiden rastvor za injekciju 5 mg/ml
343 NO5BAO! diazepam mikroklizma 5mg
| 347 NO5BAO06 lorazepam rastvor za injekciju 2 mg/ml
T356 NO06AAO4 klomipramin obloZene tablete 25 mg
| 360 | NO6AA2I maprotilin film tablete 50 mg
;
367 | NO7AAO0I neostigmin rastvor za injekeiju 2 mg/ml
368 NO7AA02 piridostigmin obloZene tablete 60 mg
371 PO1BDO1 pirimetamin tablete 25 mg
376 R0O3ACO2 salbutamol suspenzija za inhalaciju pod pritiskom 100 mcg/doza
379 RO5CBO02 bromheksin rastvor za injekciju 4 mg/2 ml
391 | SO01AAI2 tobramicin kapi za ot 3 mg/ml |
392 SO01AA12 tobramicin mast za o¢i 3 mg/g
394 SO1AE0] ofloksacin kapi za oti 3 mg/ml
395 SOIBAOI deksametazon mast za ofi 1 mg/g
396 SO01BAO1 deksametazon kapi za oci 1 mg/ml
398 SO1EBO1 pilokarpin kapi za oéi 10 mg/ml
403 SO1ED02 betaksolol kapi za o&i, suspenzija 2,5 mg/ml
405 SO1FAOI atropin kapi za o€i 5 mg/mi
. 407 SO1FA04 ciklopentolat kapi za o¢i 5 mg/ml
| 408 SO1FA04 ciklopentolat kapi za o¢i 10 mg/ml
411 SO1FBO1 fenilefrin kapi za o¢i 100 mg/ml
412 SO1HAO03 tetrakain kapi za o€i 5 mg/ml
. 414 SO1KA02 hipromeloza gel 20 mg/g
l 420 VO7AB voda za injekcije rastvara¢ za parenteralnu upotrebu 250 ml
-y ckaaay ca 4ianom 69. cras (2) noa 1) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, 3a:
| 0T npeamer
L 369777 NO7BC02 \ metédon oralni rastvor 10 mg/ml; 100 ml
\ 370 NO7BCO2 | metadon oralni rastvor 10 mg/ml; 1000 ml
393 S01ADO3 aciklovir 1 mast za o¢i 30 mg/g

II

Osa Oanyxa he 6uty 06jaBibeHa Ha BeO CTpaHMIly Y FOBOPHOT OpraHa.

Osa Opsyka CTyna Ha cHary JaHoM JOHOWeHA.
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Ob6pasznoxkeme

®onp 3apaBCcTBEHOr Ocurypama Peny6inke Cpncke je y ckiany ca Pjewewem o on00paBaty jaBHe
HabaBke 6poj: 10/015-5263-1/15 ox 19.08.2015. roaume MOKPEHYO Tpoueypy jaBHe HabaBKe JinMjekoBa ca
OcHoBHe GONHUYKE TUCTE JIMjeKOBA OTBOPEHHM NOCTYIKOM.

YroBopHu opraH je uMmeHoBao Komucujy 3a n

Opoj: 10/015-5263-9/15 o1 08.09.2015. ronune.

Ha ocnoBy OGasjewrerwa o nabasuy 273-1-1-155-3-107/15 koje je objameHo Ha [loprany jaBHMX
HabaBku U y «CiyxGeHoMm riacHuky BuX» Opoj: 72 U 82, Tengepcky nokymentauujy je ca [Toprana
JaBHux HabaBku npeyseno 21 nonyhau.

Hana 02.11.2015. roanHe oapsxaHo je jaBHo OTBaparme NOHY/a M0 NPEAMETHOM MOCTYIIKY.

poBOheme OTBOPEHOr NOCTYNKA jaBHe HabaBke, Pjetnemem

Ha cacranuuma oapxkanum y nepuony oa 05.11. 1o 25.11.2015. FOJIMHE M3BPILUEH je Npersie/] npucjennx
MoHyJa 3a HaOaBKy /njexosa ca OCHOBHe GONIHMUKE JIMCTE JIHjeKOBa npu uemy je yrBpheHo na 3a none
HABE/IEHE JIOTOBE HUje NPUCTUITIA HUTH je/iHa TTOHyAa:

16 AO7BAO1 aktivni medicinski ugalj granule 150 mg
17 AQ7BAO1 aktivni medicinski ugalj granule 385 mg N
20 AQ7EC02 mesalazin supozitorije 250 mg ]
21 AOQ7EC02 mesalazin supozitorije 500 mg )l
22 AOQ7FAO01 mlijecno kiselinske bakterije kapsule 35mg ]
25 AQ7FA02 liofilizirana kultura Saccharomyces boulardii kapsule 250 m?
45 | BO1ABOS enoksaparin rastvor za injekciju 100 mg/ml; | ml
? BO1ACO7 dipiridamol rastvor za injekciju 10 mg/ 2 ml o
glicin, alanin, arginin,asparaginska kiselina, cistein, glutarna
64 BO5SBA kiselina, histidin, izoleucin, leucin, lizin, metionin, fenilalanin, rastvor za infuziju 250 ml
prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, ornitin
69 BO5SBAO02 precisceno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml; 100 ml
70 BO5SBAO2 preciSéeno sojino ulje emulzija za infuziju 100 mg/ml; 250 ml
75 B05BA03 glukoza rastvor za infuziju 50 /1600 ml; 100 ml |
78 B0O5BA03 glukoza rastvor za infuziju 100 g/1000 ml; 250 ml
B 79 BO5BAO3 glukoza rastvor za injekciju 250 mg/ml, 10 ml
85 B0O5SBCO1 manitol, natrijum-laktat rastvor za infuziju ( lg()/(l) Og(;(l)On(i(l))rr;lgg ?n‘lm
92 BO5XA03 natrijum-hlorid rastvor za infuziju 100 mg/ml; 50 ml
96 CO1BAOS ajmalin rastvor za injekciju 50 mg
101 CO1CAO1 etilefrin rastvor za injekciju 10 mg/ml
102 CO1CA06 fenilefrin rastvor za injekciju 10 mg
108 C01DA02 gliceril trinitrat sublingvalne tablete 0,5 mg -
]‘]9 C02DDO01 nitroprusid natrijum rastvor za injrekciju 25 mg/ml
120 C02DDO01 nitropruéid natrijum liofilizirani pragak 50 mg !
—ES C03CA01 furosemid rastvor za injekciju 250 n@()_nT 777777
157 | Do6AXOI fusidinska kiselina kompresa 30 mg/1,5 g 10x10 |
71 72 G02CA heksoprenalin rastvor za injekciju 0,01 mg/2 ml N
i 173 G02CBO1 bromkriptin tablete 2,5 mg
7 174 HO1BAO2 dezmopresin sprej za nos 0.01 mg/0.1 ml: 5 ml B
199 JOICRO2 amoksicilin, klavulanska kiselina pra§ali<n§:krcaisizvor “ (500 mg+100 mg)
I 201 | JOICROS piperacilin, tazobaktam pma}ﬁ;ﬁ;ﬁ?" 7 (2+0.25)g B
209 | JOIDEOI cefepim pfﬁj:tcfjau;f’j{‘:xf 500 mg |
218 | J0IFAOI eritromicin praéfgl(f:a:u“s‘;) 2 250 mg/5 ml.100 TVJ
225 JOTFF02 linkomicin rastvor za injekciju 300 mg/ml 1
NE J02AA01 | lipozomalni amfotericin B prraéak za injekciju 100 mg W ;ﬂ‘

"T; /l{/ N



273

! M04AA61 I alopurinol tablete 100 mg -
274 MO4AAO alopurinol . tablete 300 mg
278 | NOIAHO6 remifentanil prasak za konc za rastv za injek/inf 1 mg
294 NO2ABO3 fentanil transdermalni flaster 75 meg/Hr
. 363 7 NOZBEOIV paracetamol supozitorije 80 mg
304 NO2BEOI1 paracetamol supozitorije 120 mg
305 NO02BEO1 paracetamol supozitorije 150 mg
308 NO02BEO1 paracetamol supozitorije 500 mg
321 NO4AA02 biperiden rastvor za injekciju 5 mg/ml
343 NO5BAO1 diazepam mikroklizma 5mg
347 NO5BA06 lorazepam rastvor za injekciju 2 mg/ml
356 NO6AA04 klomipramin obloZene tablete 25 mg
360 NO6AA21 maprotilin film tablete 50 mg
367 NO7AAO01 neostigmin rastvor za injekciju 2 mg/ml
368 NO7AA02 piridostigmin obloZene tablete 60 mg
371 PO1BDO!1 pirimetamin tablete 25 mg
376 RO3ACO02 salbutamol suspenzija za inhalaciju pod pritiskom 100 mcg/doza
379 RO5CBO02 bromheksin rastvor za injekciju 4 mg/2 ml
391 SO1AA12 tobramicin kapi za o¢i 3 mg/mi
392 SO1AA12 tobramicin mast za o¢i 3 mg/g
394 SO1AEO1 ofloksacin kapi za o¢i 3 mg/ml
395 SO1BAO1 deksametazon mast za o¢i 1 mg/g
396 S01BAO1 deksametazon kapi za oti 1 mg/ml
398 SO1EBO1 pilokarpin kapi za oti 10 mg/ml
403 SO1EDO2 betaksolol kapi za o¢i, suspenzija 2,5 mg/ml
405 S01FA01 atropin kapi za ogi 5 mg/ml
407 SO1FA04 ciklopentolat kapi za o¢i 5 mg/ml
408 SO01FA04 ciklopentolat kapi za oci 10 mg/ml
411 SO01FBO1 fenilefrin kapi za oci 100 mg/ml
412 SO01HAO03 tetrakain kapi za o¢i 5 mg/ml
414 SO1KA02 hipromeloza gel 20 mg/g
420 VO7AB voda za injekcije rastvara¢ za parenteralnu upotrebu 250 ml

369 N07BC02 metadon oralni rastvor 10 mg/ml; 100 ml

IMoHyay je nocraBuo camo nowyhau «bBawanykapapm-ruryc» b.Jlyka. Tlowyhenn nujex je mpomnssobaua
AJNKaJIouz, ajli Ha OCTAaBJLEHO] ayTOPU3aLlMjH HUje HaBeaeH oBaj J1oT. Komucuja je onbauunna oBy MoHyay Kao
HENPUXBAT/bUBY.

370 NO7BCO02 metadon oralni rastvor 10 mg/ml; 1000 ml

Monyny je nocraBuo camo nouyhau «Bawanykabapm-ruiycy B.Jlyka. Ilowyhenu nujex je mpoussobaua
AJNKaon1, ajli Ha J0CTaB/LEHO] ayTOpU3aLMjy HUje HaBeaeH oBaj JoT. KoMucHja je onbaumna oy rnoHyay kao
HeMPUXBAT/bUBY.

393 S01ADO3 aciklovir mast za ofi 30 mg/g

Mouyhauu «bawanykadapm-niayc» B.Jlyka n «Murepnpomer» Hosu I'pax cy nosyaunu nujex npoussobaua
«AnKanona» MakeIoHHja, an¥ Ha JOCTaBJLEHO] ayTOPU3alMju OBOI MPOM3BOhAaua HHje HABEJEH OBaj JIOT.
Kommucuja je onbalmna oBe NOHYIE.

3a ocrase noToBe pjelleHo je OnnyKom o u3bopy HajnoBosbHujer noxyhaya 6poj: 10/015-5263-79/15.



Wmajyhu y Buay rope HaBeAeHO OATYUYEHO je Kao y AMCNo3uTHBY Onnyke.

Iloyxa o npaBHOM sHjeky:

Ceaku noHyhay koju MMa nerMTUMaH MHTEPEC 38 KOHKPETHU YroBOp O jaBHOj HabaBLM M KOjU cmMaTpa Ja je
YroBopHu opraH y TOKy KOHKPETHOI MOCTYIKa AOjejie yroBopa MpeKpLIMO jeAHYy WM Bulie oapeabu
3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama WM MOJ3aKOHCKMX aKaTa JOHECEHHWX Ha OCHOBY Hera UMa MpaBo W3jaBUTH
xkanby na nocrynak. Xanba ce usjaBbyje y nucaHoj popmu  YroBOopHOM opraHy y HajMame 3 (TpH)
npumjepka y poky oa 10 JaHa oa JaHa npujema oyke o u3bopy HajnoBoJbHHUjer NoHyhaua.

H3epunn anpexrop Cekropa 3a yroBapame

3ApPaBCTBEHHX yCJI U jaBHe HA0aBKe AUPEKTOP
Mp Page Sjesnh Mp dapxo Tomam
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v
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