PENYBIINYKNA ¢OHA
3A 3QPABCTBEHO OCUTIN'YPAHKE
08/2 Bpoj: 404-1-30/19- 110

24 .10.2019. roguHe
JosaHa Mapurosuha 6p.2
Beorpagpg

Ha ocHoBy unana 23. u 28. Crartyra Penybnuykor doHAa 3a 3apaBCTBEHO OCUTyparse
("Cnyx6enu rnacHuk PC" 6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 u 23/15), npumeabe noHyhaua Vega
d:0.0. u3 Barsesa 6p. 404-1-30/19-66 oa 17.10.2019. roauHe n gonuca noHyRaya Farmalogist d.o.0.
n3: beorpaga 6p. 404-1-30/19-67 op 18.10.2019. rogude, B.A. pupekTopa Penybnuukor dronaa 3a
371paBCTBEHO OCUTypat-e [OHOCH

oAnykKy
Y JABHOJ HABABLUMW
JIEKOBA CA JIUCTE B U JINCTE A AACTE NEKOBA 3A 2019. FOAUHY
BPOJ JH 404-1-110/19-28
3a naptuje 47 - fitomenadion (vitamin K1) 2 mg, 48 - fitomenadion (vitamin K1) 10 mg,
197 - metilprednizolon 40 mg » 324 - lidokain 2%

tY Oanyum B.4. AnpexTopa PenyGnunukor hoHAa 3a 3ApaBCcTBEHO CCUMYparse O 3aKibyUYeksy OKBMpPHOr
crnopasyma # obycTtasu noctynka 6poj 404-1-30/19-65 og 16.10.2019. roauHe, 3a naptuje 47, 48 n 197,
8pLLK Ce UCMpaBKa, n TO:

o y aeny ll flncnoantuea ognyke v geny IX. tauka li Npegnora komucuje 3a naptujy 47 -
fitomenadion (vitamin K1) 2 mg, memajy ce nogauu Koju je ogHoce Ha Nek U 1o Haaus
napruje, capmaueyTck obnuK, jaynHal/ KOHUEHTpauuja neka, ykynHa KOMWuWHa,
npouet-eHa jeanHuyng LeHa v npouer-eHa BpegHocT no naptujama Ges MNiB-a,

e vy aeny il JucnosnTuea oanyke 1 geny IX. Tauka [l MNpeanora komucuje 3a napTtujy 48 -
fitomenadion (vitamin K1) 10 mg mernajy ce nogaum koju je OAHOCE Ha NeK W TO Ha3uB
napTuje, ja4unHa/ KoHUeHTpaumja Neka, yKynHa KonuuuHa, Npouersera jeAuHnYHa ueHa v
npouereHa BpefHOCT no naptujama 6e3 MNAB-a u

e HaaMea u3abpaHor noHyhada 3a napTujy 197 - metilprednizolon 40 mg y geny |
[vicnosutnea ognyke, y geny V1. Kputepujyma 3a gogeny yroeopa u paHrupare 1y geny
tX. Tauka | flpegnora komuchje.

Il CtaBrba ce BaH cHare Qanyka 404-1-30/19-65 oa 16.10.2019. roguHe, 0 3aKrby4erby OKBMPHOT
cnopasyma 3a naptujy 324 - lidokain 2%, y noctynky jaeHe Habaske JlekoBa ca flucte B u flucte A
Nucte nexkoea 3a 2019. roauHy, bpoj jn 404-1-110/19-28.

Y octanom aeny, Ognyka 6p. 404-1-30/19-65 og 16.10.2019. roamHe 0CTaje Ha CHa3n OHaKo
KaKo rnacw.

O6paznoxetwe

B.Aa. anpexropa Penybnuukor poHaa 3a 34paBCTBEHO ocurypare je gaHa 16.10.2019. roguHe
Aoneo Oanyky 6poj 404-1-30/19-65 0 3aiby4ery OKBUPHOr CNOpasyma n 0bycTasu NocTynka jaBHe
Habaeke Nekosa ca Jlucte b 1 flucte [ flucte nekora 3a 2019. roguHy, 6poj jH 404-1-110/19-28, koja
e uctor gaHa o6jasrbeHa Ha lNopTany jaeHux Habaskn U UHTEPHET cTpanuumn Hapydnoua.



HakoH o6jase rope Hasegewe Oanyke, noHyhay Vega d.0.0., AoCTasuo je npumeady 3asegeHy
nog 6p. 404-1-30/19-66, koja ce ogHOCK Ha Zofeny OkBUpHOT cnopasyma noHyfauy ,Licentis d.0.0." 3a
napTujy 197- metilprednizolon 40 mg n noHyRayy Phoenix Pharma d.0.0. 3a naptujy 324- lidokain 2%.

Pa3amaTtpajyhun npumenbe noHyfaua Vega d.o.o. youeHo je Aa je 3a naptwjy 197 -
metilprednizolon 40 mg HaunieHa TEXHUYKE rpeLLKa y Hasney n3abpaHor noHyhaya, Tako 4a je, ymecto
noHyhaua ,Vega d.0.0." yHeT Ha3ms noHyhada Licentis d.0.0.", npn yemy ce yHeTa noHyfeHa jeanHnyHa
ueHa, noHyhera ykynHa ueHa 6es MN[B-a » ykynsa nouyfheHa ueHa no naptujv 6es I1f1B-a ogHoce Ha
nonyhaua ,Vega d.o.0.”. N3 HaBegeHor pa3nora Bpuwx ce Ncnpaska HasejeHe oAfnyKe 1 To y geny:

- QnucnosnTuea ognyke, Ha cTpadu 13, Ha Ha4MH ga ce Merba Haswe noHyRaua Takoe ga ymecto , Licentis
d.0.0.“, capa rnacwu ,Vega d.0.0.", '

- VI. Kputepujyma 3a gofeny yroeopa ¥ padnruparwe, Ha ctpaun 200, Ha HauuH 4a ce MeHa Has3uvuB
noHyfaya nos pegHum Opojem 1, Tako ga ymecto ,Licentis d.o.0.“, caga rnacv ,Vega d.0.0."

- IX Mpepnor komucuje, y Taukn |, Ha cTpaHn 229, Ha HauvvH a ce Metha Haswe nodyfada, Tako ga
ymecTo Licentis d.0.0.", caga racw ,Vega d.o.0.”.

Cse ncnpaske 3a naptujy 197 cy ycknafiene ca noHyaama HaBegeHnx noryfaya.

Uwmajyfin vy Buay npumenbe noHyfjada Vega d.o.0. Koje ce ofHoce Ha AOAE€ny OKBAPHOr
cnopasyma nsabpasor noHyflada Phoenix Pharma d.o.0 3a naptujy 324 - lidokain 2%, Oanyxa 6p. 404-
1-30/19-65 op 16.10.2019. roguHe cTaBrba Ce BaH cHare, kako 6u Komucuja 3a jaBHy Habasky
M3BpLUMNAa NOHOBHY CTPY4YHY OLEHY NOoHyAa 3a HaBedeHy napTujy.

Takohe, noHyhau Farmalogist d.o.0.ynyTuo je gonuc 3aBefen nop 6p. 404-1-30/19-67 y koM
Hasoau fgda je y oanyum 6p. 404-1-30/19-65 op 16.10.2019. roguHe 3a napTtujy 47- fitomenadion
(vitamin K1) 2 mg radMeHa TexHu4Ka rpeluka y Haswey napTuje Ha cTpadu 21, kao 1 y nojauumMa Ha
cTpann 238. YBuMAOM y oafyky, YO4EHO je Aa CY je 3a napTujy 47, Kao 1 3a napTuvjy 48 HaduteHa
TEXHVYKA TPeLLKa NPUNMKOM YHOCE nojaTaka, CXOAHO YeMy e BPLUKX WChnpaska ognyke v To y geny:

- AncnosuTunea oanyke, Tauke i, Ha cTpauu 21;
3a napTujy 47 - fitomenadion (vitamin K1) 2 mg , metbajy ce nofaun HaBedeHw y konoHama:

» , Hasus naprtuje” Tako ga ymecto ,traneksaminska kiselina 500 mg", caga rnacu ,fitomenadion
(vitamin K1) 2 mg",

=  OGapmaueyTckn obnuk' Tarko ga ymecrto rastvor za injekciju/infuziju“, caga rnacu ,rastvor za
injekciju®,

e JauuHa/ koHueHTpaLuuja neka" Tako aa ymecro ,500 mg/5 ml, caga rnacw ,2 mg/0,2 ml* v

e YkynHa konuumHa“ Tako pa ymecto ,76.000% capa rmacu ,57.025%

3a napTujy 48 - fitomenadion {vitamin K1) 10 mg , mewajy ce nogauv HaBeaeHun y KonoHama:

» Hasue naprtuje" Tako aa ymecto ,fitomenadion (vitamin K1) 2 mg*, caga rnacu ,fitomenadion
(vitamin K1) 10 mg"“,

L~JaunHal koHueHTpaumja neka“ Tako aa ymecro 2 mg/0,2 ml*, capa rnacv , 10 mg/1 mit“ v
LYKynHa KonuuuHa" Tako aa ymecto ,60.025", capa rnacu ,48.520,

- IX Mpeanora komucuje, Tauke ll, Ha cTpaHn 238:

3a naptujy 47 - fitomenadion (vitamin K1) 2 mg , Merajy ce noaaun HasefeH! y KonioHama:

e , Hasue naptuje” Tako aa ymecto traneksaminska kiselina 500 mg", caga rnacu ,fitomenadion
(vitamin K1) 2 mg",

o bapmaueytckm 0b6NuK' Tako Aa ymecto rastvor za injekciju/infuziju®, caga rnacu rastvor za

injekeiju”,

~JaunHal xoHueHTpaymja neka“ Tako ga ymecto ,500 mg/5 ml", caga rnacu ,2 mg/0,2 mlY,

JJpouerseHa jeauHnyHa yeHa“ Tako ga ymecro ,53,02¢ capa rnacm ,56,18",

,YKynHa konumynna“ Tako ga ymecto ,76.000%, capga rmacum ,57.025 w

JpouetseHa BpeaHoCT no naptujama 6e3 MNB-a" Tako Aa ymecTo ,4.029.520,00°, caga rnacu

,3.203.664,50“.



3a napTtujy 48 - fitomenadion (vitamin K1} 10 mg , Merajy ce nofauu HaeeaeHW y KonoHama:

* , Hasue naptuje" Tako ga ymecto fitomenadion (vitamin K1) 2 mg", caga rnacu fitomenadion
(vitamin K1) 10 mg",

~JaunHal KoHUeHTpaywja neka“ Tako aa ymecro 2 mg/0,2 ml*, caaa rnacu ,10 mg/1 ml*,
MpouereHa jeanHUYHa ueHa" Tako ga ymecto 56,66, caga rnacw ,46,40°,

LYKyHa konuyuHa" Tako ga ymecto ,60.025% cana rnacu ,48.520" n

L Ipouerena BpegHocT no napthjama bea MB-a"“ Tako aa ymecto ,3.684.316,50", capa rnacu
,2.251.328,00".

CxofHO HaBegeHWM wucnpaekama Mewa ce BpegHocT y konoHu YKYTMHO®, Tako pa ymecto
,46.502.223,00% caga rnacu ,44.243.379,00".

CxoaMo Hanpen HaBegeHoM, B.A. AupekTopa PenyGnuukor (poHha AOHOCU OAMYKY Kao y
AncnoanTuey.
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AWPEKTOP CEKTOPA
A JABHE HABABKE

YNyTCTBO O NPABHOM CPEACTBY

MNpoTus OBe oanyke MOXe Ce NOAHETW 3axXTes 3a 3alTuTy npasa y poky og 10 (aeceT) AaHa
0f AaHa objasrbusama ucte Ha MNopTtany jasHux Habaeku, cxoAHO unany 149. cTae 6. 3akoHa O jaBHUM
Habaekama (,Cn. rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).
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