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Bpoj: 127-23-20703-2) 122

Taua: 17 11, W07

Ha ocnoBy unana 69. tauka 2. craBoBu a) u a, unava 70. cras (4) 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama bocHe u Xepuerosune («Cayxbenn rnacHuk BuX», 6poj: 39/14, y namem
Tekcry: 3JH), unana 33. crap (2) INpaBunnuka o jaBHMM HabGaBkama u unana 29. CratyTa
3aBoja 3a (pusuKanHy MeauuuHy W pexabunuranyjy ,.Jp Mupocnas 3otosuh® bama Jlyka (y
Aa’beM TekecTy: 3aBoj), Te 3anuCHUKA O pady KOMHCHje 3a HaGaBKY HAKOH M3BPLIEHOT
OTBapaba MnoHy/a, o OTBOPEHOM MOCTYINKY jaBHe Habake: ,Jlujexoru 11/22", 6poj: 127-23-
20703-15/22 on 16.11.2022. ronuue, nupextop 3aBojia A0OHOCH:

OJIYKY
O MOHHUIUTEHY OTBOPEHOT MOCTYIIKA jaBHe HabaBKe:
»JInjexosu 11/22"

Ynany 1.

IIpuxsara ce npenopyka Komucuje 3a jaBHe HabaBKe M Y NMOCTYMNKY jaBHe HabaBke pobe:
“nujexoBu” MyTEM OTBOPEHOI MOCTYNKA, MOHULUITAB]Y Ce:

- Jlorou: 7, 8,9, 12, 13, 17, 24, 25, 26 u 28, y cknany ca una€om 69. cras 2. Tauka a)
3aKoHa 0 jaBHUM HabaBkama;

- Jlot: 18,y cknany ca unanom 69. ctaB 2. Tauka 1) 3akoHa O jaBHMM HabaBKaMma;

Yoau 2.

Oanyka he ce nocraButu nonyhauuma Koju cy yuecTBOBajiM y TMOCTYINKY jaBHe HabaBKe M
Ouhe objaB/beHa Ha MHTEpHET cTpaHMlM 3aBona (wWww.zotovicbl.com), y cknamy ca unanom
70. CraB 6., 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama.

Oo6paznoxemne

[Tocrynak jaBue HabaBke: ,Jlujekoru 11/22, nokpeHyT je Ha ocHoBY OJJyKe O MOKpETarby
nocrynka 6poj: 127-23-20703-1/22 on 14.10.2022. roauHe U CnpoBeleH IyTeM OTBOPEHOT
nocrynka, Tenaepcka jokymeHrauuja, 6poj: 127-23-20703-2/22 on 14.10.2022. roguue, a 'y
CKJlally ca 3akOHOM O jaBHMM HabaBkama.

Oo6agjewterse 0 HabaBuu, Opoj: 617-1-1-453-3-215/22, objaBmeno ua Tloprany jaBHMX
Habasku, pana: 14.10.2022. roause.
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Hakon cnpoBeseHor orTeaparwa M OLjeHE [OHYJA TipeMa KpPUTEpPHjyMY: ,.eKOHOMCKH
HajNoBOJbHHU]a MOHYAa (ca MOAKpUTEpHjyMUMA: LujeHa — 95% W pok rnahama uspaxeH y
Opojy naHa — 5%)“, Komucuja je y 3amucHuka O pajy KOMMUCHje 3a HaOaBKy HAKOH

U3BPLUEHOI OTBapama TMoHYy.a,
TOHULITABA]y KaKO CIIHje/In:

Jlot 7, Fenoksimetilpenicilin
Jlor 8, Fenoksimetilpenicilin
Jlot 9, Fenoksimetilpenicilin

Jlot 12, Rifampicin
Jlor 13, Meloksikam
Jlor 17, Tiokolhikozid
Jlot 24, Oksimetazolin
Jlort 25, Nafazolin
JloTt 26, Aminofilin

KOHCTAaTOBAaJla Ja C€€ JIOTOBHM HABCACHH Yy HlaHy 1.

oralna suspenzija 750 000 i.j/5 mL
film-tablete 1 000 000 i.j.
film-tablete 1 500 000 i.j.

kapsule 300 mg

rastvor za injekciju 15 mg/1,5 mL

rastvor za injekciju 4 mg/2 mL
sprej za nos, rastvor 0,25 mg/mL
kapi za nos, rastvor I mg/mL

tableta sa produZenim oslobadanjem 350 mg

Jlot 28, Tetni puder sa anestezinom, pakovanje min. 100 g

3a NpeTX0/IHO HABEJEHE JIOTOBE HUje JOCTaB/beHa HUjenHa NoHyaa, Te je Komucuja nana
npenopyky YroBopHom opraHy fa ce HabaBka Mo OBMM JIOTOBMMA, MOHUIITH Y CKIaly
ca unanom 69. craB 2. Tauka a) 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKama.

Komucuja je Takohe nana npenopyky za ce y cknany ca uiaHom 69., cras 2., Tauka n)
3akona o jaBHMM Ha0aBKama, OJHOCHO, M3 pasjiora LWITO 3@ HABEJEHH JOT Huje
3anpuMJbeHa HUjeHa NPUXBAT/HLUBA MOHYAA, TOHULLITH:

Jlor 18, Ibandronska kiselina, rastvor za injekciju, 3 mg/3 mL
[Tonyhau ,,Phoenix Pharma” n.0.0. Bujesbuna, nocrasuo je nonyay u 3a nort: 18.
3a siot 18, noHyna Huje npuxpaT/buBa M Helie ce y3UMaTH y Jasbe pasMarpare, npema

cipenehem:
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3a nor 18, nouyhau je nonyauo sujek Heoarosapajyhe rexuuuke cneunduxaumie:
IMonyhen je nmjex “6mg/6mL, pactBop 3a uH(DY3Hjy”, a mpema creuudukaumujy je
Tpaxkeno: “3mg/3mL, pacTBop 3a ubeKuujy.

HAupexrop 3asona je npuxsatio npenopyky Komucuje 1 Ha OCHOBY M3JI0XKEHOT OTY4HO KAo
Y LUCIO3UTUBY OJTyKeE.

IToyka o npaBHoOM Jnjeky:
Ilporue ose oanyke, nonyhau koju je yuecrBoBao y nocrynky HabaBke, MOXeE M3jaBUTH
Kanoy y poky oa aecet (10) nana oj naHa npujema oBe OANyKe.

g Hupexrtop
- Prim. dr sci. med. 'opaun Tanuh
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