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. medicinu [ rehabilitaciju
Dr Miroslav Zotovic

SRR ¥
Bpoj: 127-23-5839-L1 /2

Ha ocnoBy unama 69. tauka 2. craBosu a) u j, unana 70. cras (4) 3akoHa o jaBHUM
Habaskama bocue u Xepuerosune («CnyxOenn rnacuuk buX», 6poj: 39/14, y pamem
texkcry: 3JH), unana 33. cras (2) IlpaBuanuka o jaBHuMm HabaBkama W unana 29. CratyTa
3aBona 3a GusMKanHy MeaMUMHY M pexabunutauujy ,.Jp Mupocnas 3orosuhi Bama Jlyka (y
NajbeM TeKecTy: 3aBoj), Te 3anuCHUKAa O pajy KoMmMCHje 3a Hab0aBKy HAaKOH W3BPLIEHOT
oTBaparba MoHya, o OTBOPEHOM NOCTYINKY jaBHe Habaske: ,Jlujexosu 1/22", 6poj: 127-23-
5839-15/22 on 10.06.2022. ronune, aupekrop 3aBoaa J0OHOCH:

OJIUIYKY
0 NOHHUITEHY OTBOPEHOT MOCTYTIKA jaBHe Ha0aBKe:
»JInjexosu 1/22"

Yaan 1.

Ilpuxeara ce npenopyka Komucuje 3a jaBHe HabaBKe M y MOCTYNKY jaBHe HabaBke pobe-
} | p
»MeIMLUMHCKa cpelcTBa [/22" nyTeM OTBOPEHOT MOCTYIIKa, MOHUIITAB]Y Ce:

- Jlorosn: 3,7, 8, 11, 15, 16, 17, 21, 22, 24, 25 u 27, y cknany ca unanom 69. cras 2.
Tayka a) 3aKoHa O jaBHUM HabaBKama;

- Jlorosu: 1, 9 m 26, y cknany ca unaHoM 69. craB 2. Tauka 1) 3akoHa O jaBHUM
HabaBKama;

Ynaau 2.

Onnyka he ce pocraBuTH nonyhauuma Koju Cy yuecTBOBAM Yy MOCTYNKY jaBHe HaOaBKe M
Oulie o6jaB/beHa Ha MHTEpHET cTpaHMLM 3aBona (Www.zotovicbl.com), y cknamy ca unanom
70. CraB 6., 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkaMma.

O6pa3znoxene
[Tocrynak jaBHe HabaBke: ,.JlujexoBu 1/22%, nokpenyT je Ha ocHoBy OJIyKe O MOKpETakby
noctynka Opoj: 127-23-5839-1/22 on 28.04.2022. roavHe v CHpoBelieH MyTeM OTBOPEHOr
nocrynka, Tenaepcka nokymeHTauuja, 6poj: 127-23-5839-2/22 on 28.04.2022. rojpuue, a 'y

cKJlaay ca 3aKOHOM O jaBHUM HabaBkama.

Ob6agjeiterse 0 HadaBuu, 6poj: 617-1-1-163-3-121/22, ob6jaBmeHo Ha [loprany jaBuux
Habasky, nana: 28.04.2022. roguHe.
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Honyna nonyhaua, 3a jgor:
bpoj nporoxosia T e
Yrosopuor Hasus nonyhaua Bpoj stora na ,lf(m.e monyha
yqecTByje
oprana

117-23-5839-5/22 | “dapmasura“ 1.0.0. Boromha-Capajeso 1,4,10,12,18 n 19
117-23-5839-6/22 “Licentis” a.0.0. Capajeso 6u23
117-23-5839-7/22 “Murepnpomer* 1.0.0. Hosu ['pan 2,5,13,14, 18,20 u 26
117-23-5839-8/22 ,,Phoenix Pharma” n.0.0. Bujessuna 2,4,9,13,18u 19
117-23-5839-9/22 »~Farmalogist Allbix* n.0.0. Bujesbuna 2u12

Hakon cnposeaeHor oTeapama M OLjeHe MOHYJA MpeMa KPUTEPHjyMY: ,,eKOHOMCKH
HajlIoBO/bHMjA NOHY/A (Ca MOAKpUTEpHjyMUMa: LujeHa ~ 95% u pok niahama u3pakeH y
6pojy nana — 5%)“, Komucuja je y 3anucHuka O paiy KOMHcHMje 3a HabaBKy HaKOH
M3BPIUICHOI OTBapaka IOHY/Ja, KOHCTaTroBajda Ja C€ JIOTOBM HaBejleHu y unany 1.
MOHMILTABA]Y KaKO ClHje/iu:

Jlor 3, ATTHA31 Kalcijum-pantotenat oriblete 120 mg oribleta

Jlor 7, JOICEO2 Fenoksimetil-penicilin oralna suspenzija 750 000 i.j/S mL komad
Jlor 8,J01DCO02 Cefuroksim film-tablete 500 mg tableta

Jlor 9, JOIXEOI Nitrofurantoin kapsule 50 mg kapsula

Jlor 11, MOTACO06 Meloksikam rastvor za injekciju 15 mg/1,5 mL ampula

Jlot 15, M03BX05 Tiokolhikozid rastvor za injekciju 4 mg/2 mL  ampula

Jlor 16, MOSBAO6 Ibandronska kiselina rastvor za injekciju 3 mg/3 mL $prica
Jlot 17, NO3AX16 Pregabalin kapsule 25 mg  kapsula

Jlor 21, NO6AX21 Duloksetin gastrorezistentne kapsule 30 mg kapsula

Jlor 22, NO6AX21 Duloksetin gastrorezistentne kapsule 60 mg kapsula

Jlor 24, ROTAAOS Oksimetazolin sprej za nos, rastvor 0,25 mg/mL bogica

Jlor 25, RO3DA0S Aminofilin tableta sa produZenim oslobadanjem 350 mg tableta
Jlot 27, Te¢ni puder sa anestezinom, pakovanje min. 100 g boéica

3a HaBe/IeHe JIOTOBE HHMje JI0CTaB/beHa HUje/IHa NOHY A4, Te je Komucuja aana nperopyky
YroBopHoM oprany jia ce HabaBKa 110 OBHM JIOTOBWMA, MOHHMIITH y CKJIALy ca WIaHOM
69. craB 2. Tauka a) 3aKoHa 0 jaBHUM HabaBKaMma.

Komucuja je taxolhe nana npenopyky na ce y ciiamy ca unanom 69., cras 2., Tauka )
3akoHa O jaBHMM Ha0aBkama, OJHOCHO, M3 pasjiora LITO 3a HABEJEHEe JIOTOBE HHje
3aNpUMIbeHa HUjeHa MPUXBAT/HUBA MOHYJa, NOHULITE:

I. Tonyhau “Dapmasura“ 1.0.0. Borowha-Capajeso, goctasuo je nonyuy a jorose: 1,
4, 10, 12, 18 u 19. Tlonyna nomyhaua ucnymasa popManHo npaBHe, eKOHOMCKE M
TEXHUYKE YyCIIOBE, OJHOCHO 3aXTjeBE YTOBOPHOL Oprama, OJHOCHO, TOHyJa je
MpUXBaT/bUBA 332 YrOBOPHM OpraH M MOXe OWTH NpPEeIMET BPEAHOBAMKA TNpeMa



Zavod za fizikalnu
medicinu | rehabilitaciju
Dr Miroslav Zotovié

yTBphennm  kpurepujyma  ObaBjewtersa o0  HaGaBuu, OAHOCHO  TeHpepckom
JAOKyMEHTauujom, 3a notose: 4, 10, 12, 18 u 19.

3a npeoctanu J1oT 1, NoHy1a HKje NPUXBaT/bUBa K Helie ce y3UMaTH Y Jlajbe pasMaTpamne,
npema csbeaehem:

3a nor 1, nomnybhau je nouyamo nujek Heoarosapajyhe Ttexuuuke creunduraumje:
nouyheue cy ,,karicyje" a 3axtjesane cy ,,rabnere.

[Tonyhau: “@apmasura® n.0.0. Borowha-CapajeBo, Huje 10CTABHO yBjeperma (aoKa3Ha
JOKYMEHTa) y ckiajy ca unaHom 45. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama, a 3axTjeBaHa TAYKOM
4.1.3. Tenpepcke nOKyMeHTauUuje.

Ionyhau “UMurepnpomer n.0.0. Horu I'pax, nocrasuo je nouyay 3a norose: 2, 5, 13,
14, 18, 20 u 26. llonyna nonyhaua ucnymwara ¢opMmanHO npaBHe, €KOHOMCKE M
TEXHUYKE YCJIOBE, OJHOCHO 3axTjeBe YTOBOPHOI OpraHa, OJHOCHO, TMOHyJa je
NMPUXBAT/bMBAa 3a YTrOBOPHM OpraH M Moxe OWTH MNpeaMeT BpeaHOBalba Npema
yrephenum  kpurepujyma  O6asjewitersa o  HabaBuu, oaHocHo Tewaepckom
JIOKyMEHTaUMjoMm, 3a joTore: 2, 5, 13, 14, 18 u 20.

3a npeoctand JOT 26, MoHyjJa HMje NpuxBat/bMBa M Helie ce ysumatu y jame
pasmarpame, npema cibeachem:

3a not 26, nonybhau je noHyauo nujek Heoxarosapajyhe TexHuuke cneuuukaumje: y
MOHY/M HUje HaBeJieHa ,jaunHa” nujeka (3axTtjeBaHo je ,,250 mg/g*).

3a ot 26, noHyhau je NOHyAHO HEperucTpoBaH Jnjek, 3axTjeBaH taukoM 4.3.2., cras al)
u a2), Tengepcke nokymeHTauuje (rocrapibeH je ,,COA” 6e3 poka Baxena).

[Monyhau: “HMurepnpomer p.0.0. Hoeu ['pan, npocraBuo je ysjepema (nokazHa
JOKyMeHTa) y cknany ca ynadom 45. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama u Taukom 4.1.3.
Tennepcke noKymeHTauuje.

[Tonyhau ,,Phoenix Pharma” n.0.0. bujesbuna, nocrasuo je nonyay 3a jorose: 2, 4, 9,
13, 18 u 19. Ilonyna nonyhaua ucnymwasa GopMaiHo npaBHe, EKOHOMCKE U TEXHHUUYKE
yCl0Be, OJHOCHO 3aXTjeBe YTOBOPHOI OpraHa, OJIHOCHO, MOHYJA je NpuxBaT/bhBa 3a
YroBopHu oprad M Moxe OMTH NpeAMET BpejHOBama Nnpema YTBphHEeHUM KpuTepHjyma
OGasjewitema o HabaBLK, 0AHOCHO TeHIEpCKOM AOKYMeHTauujoM, 3a jotose: 2, 13, 18
u 19.

3a 5ot 4, nonyna nonyhaua Hehe ce ysumaru y name pasMarparbe, rnpema cibejaehem
[Tonyhau je mocrasuo konwujy Pjelierwa o perucrpauujy jujexa, cyrnpoTHO 3axTjeBuMa
nponucanum TH 4.3.2., craB al), Tennepcke nokymenrtauuje, Te Huje nocrasuo ,,CPP”
unn ,,COA”

3a not 9, nonyna nonyhaua Hehe ce y3umaTu y jame pazmarpame, npeMa cieneliem:
[Tonyhau je moHyaHo HeperucTpoBaH nujek, 3axtjesad Taukom 4.3.2., craB al) u a2),
Tennepcke 1o0KyMeHTaLUM]e — HHJE JOCTABHO pjelliehe 0 perucrpaurjm nujeka AJIMbuX
u Huje nocraeuo ,,CPP unu ,,COA.”

ITonyhau: ,,Phoenix Pharma® n.0.0. bujemuna, nocraBuo je ysjepersa (J0Ka3Ha
JOKyMEHTa) y ckiaay ca unadom 45. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama M Taukom 4.1.3.
Tenaepcke noKyMeHTaUuje.
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S ..
Hupexrop 3apoaa je npuxpatuo npenopyky Komucuje u Ha OCHOBY M3J0KEHOT OATYUHO KAo

Y JUCIIO3UTHBY OJJTYKE.

IToyka o npaBHOM nujexy:
[lpotus oBe oanyke, nonyhau koju je yuyecTBoBao y nocrynky nabGaBke, MOXe M3jaBUTH

xanby y poky oa jecer (10) nana o naHa npujema oBe OfIyKe.

Aupexrop
Prim. dr sci. med. ['opan Tanuh

Cneu. oproneafjeta TpayMaToa0rHjom

/Q/M %;j




