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BOSNA I MRCEGOVINA

TJREDZARAZIuA-TRANJELSI'B;T
EOCHA I4 XEPT,IOBtrHA

KAHIE,JIAPtrJA 3A PA3MATPAEE XAJIBtr

BOSITIA AIID HERZEGOVINA
PROCTJREMENT REYIEW BODY

Epoj : JH2{ I -0 7 -l -828-1 5 I 19

,{aryr'r : 27.10.2021. ro.ulrte

Karueaapnja 3a pa3Marpalbe xan6u EuX, pjeruaaajyhu uo rpecy&r Cyaa EraX, 6poj

Cl 3 y 035608 20 Y oa 08.09,2021. ro.u,IHe, AoIIec€He y yrPaBEoM cnopy ryloroqa J3Y

,SApascTB€ril qeIITap Epwco" Epvrco 4racrprnr, floKpellyror 11pgrTl{B pjeureua Kanqeaapnje

3a pa3Marparbe nca.n6u SuX 6poj JH2-01-07.1-82E-8119 on24.04.2020. ro,4{He' AoHecenor

no-rrar6n uonylava ,,Xepqeronrura.ruajeKoo g.o.o. Mocrap, 6poj 08-273/20 ol 12.02.2020.

ro,WtHe, rsjaarenoj npondB O.qnyre o u'r6opy najnoao;rnnjer uonylava' 6poj: 316/19-l oA

2g.Ol.2O2O. roAr,rHe, y EIjeJry ga JIOT 3, y nocryurqy janne xa6anre: ,nlla6aura ru{erona -
r-U{TocTarr,rKa n2020. roAulrf', yroBopHor opraga RY,,34panCrneHu IIeHTap Epvro'o EpqKo

IEc.rptrKr, Ha ocHoBy qnana lll. ct. (l) muca q) u cr. (10) 3arona o janruu sa6anraua

(,,cnyxc6erur uracHHK EuX,,, 6poj 39114), uacjeglaqr,r Brajeha III olpxanoj twn27.10.2021.
rolfl,rHe,uoruajeaa j e:

PJE ItrEBE

l. )IGn6a ce oA6t{ja Kao H@cHoBaHa.

2. Oa1fia ce rax{ea 3a roBpar ynnahernor cpeAcraBa Ha IIMe HaKHaAe 3a |IoKpcraEe

xar6eHor flocryrrKa.

O6pautoxene

Earu 12.11.2019. ro.ume yroBopHl{ opran J3Y ,"34parcroer*r ueHrap Epuxo" Eputto

Ardorprrcr o6janr.ro je o6aajemreme o na6asur 6poj: 509-l-l-lE9-3-362119 y nocrynry jarue

Ha6a.sre: ,,IIa6asKa aujerona - IffIocraruKa l1a_2020. ro4un5l', a Xana23.12.2019. rogrue

rcrpaBKy 3a o6aBjemo6e o Ha6aBuu 6poj: 509-l-l-189-8415/19.
flouy[av ,Xepueronnralnjer" g.o.o. Mocrap usjanno je xan6y 6poj: 08'273D0 ol

12.02.2020. roAEHg nporr.rB oruryre o r,rs6opy uajnoao6nrajer noHyfa.ra 6poj: 316/19-l ox

29.01.2020. roAltHe, y .ryjeny ra JIOT 3.

Xan6a je yceojeHa pjeurener'r 6poj JID-01{7.1-E28-8119 ot24.04.2020. roluHe, re

floHlrrtrTe1a cIIopHa oAIyKq I IPoTI,IB HaBeAeHor pjemena KarUeaapr,rje 3a p4tMaTpalse

xar6r,r no4penyrje ynpaann cflop oA crpaHe yroBopHor opraHa J3Y 
"3qpaBcrBeHl{ 

qenTap

Bpvro".
Pjeruanajyttra y yrpaBHoM cflopy r]DI{I{oqa J3Y ,,3,qpaBcrBeHu IIeHrap Epvro"' CyA

BuX je Aogr.ro rpecy.ry 6poj Cl 3 y 035608 20 Y oa 08.09.2021. roAI'IHe' r<ojou je yBalruo

rpr6y, r,e noHIlIITrto pjeurene KanUempuje 3a pa3Marpalbe)Yari6vt 6poj JH2-01-07.1-828-

8/19 ox 24.04.2020. roAIrHe I{ flpe,uMer Bparxo oBoM opraHy Ha noHoBHI'! rocryllaK.

Pjeurarajyhn y [oHoBHoM flOoryrrKy, ouaj oprauje rIoHoBo pa3Marpao xal6ese
HaBoAe 

-xaruoqa, 
uuajyhu y Bvt[y yflyrcrBa r,I [PaBHo cxBaralbe Cyaa EnX us

npecyAe 6poj Cl 3 y 035608 20 Y oa 08.09.2021. ro,4{Ile.
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Xaanaaqje crojy xaa6y 3acHoBao na cneAehnu xal6enunr HaBoAlIMa:
- Aa je rocryrtrcy jaeHe na6ame ra JIOT 3, rojrana je npeanuleua xa6aora nrjara

Tpacryrpra6, rpauaK 3a KouqeHrpar 3a pasrBop sa uuQyrnjy 150 mg, Aortrno Ao
Kprtrerba 3axoua o jarnzru na6aaraua EnX n ro qlana 3. E ruraHa 54. crau (l)
3aroHa (Texnraure cueq{Qr,Karlde ruopajy cBuM KaH.qx.qaruualnony\atuma
ouoryfum,r jermar r.r HeArdcKpr{M!{Hxpajyfui npracryn uaruemny...). Yronopnu
oprau je usa6pao rao Hajnoaoruu{er noryfava "BocuarujeK" a..q. xojr je y
nocryruqy jaone Ha6asre sa JIOT 3 uory4rao azjer Omapra (AHH rpacrysyrrlaQ
ns vujer caaproja KapaKrepnsfl.rKa rurjera je Br,rIJbuBo Aa ce paAfl o 6raonornq
cJrlrrrHoM lrajercy, a He optaruHaluotrl, 6noaoumou ruajercy, re je oBaKB[rM

floq)marleM yroBopH[ opraH Ar{perruo rrpefprtrtro 3aros o jarnnrra Ha6asr@Ma

EnX r aaueruapuo flpeflopyxe Areurde sa rmjeroae u Me4fl.utr{cKa cpeAqrBa Kao
la rpeflopyKe Y4pyxena oHKoJrora EnX ga npurujeuy 6uoaorurcor ra 6laonoruKr
cJrurrHrD( rujerona- OaarsoN, oAJryr(oM He caMo Aa ce Kpue npoqerype jaBHe

na6anre neh ce .qrpermo Hapyrraoa aAeKBaraH rt crirrypaH TperMaH naryrjeuam
jep ce 6fiororms{ opunrHaJraH aujer u 6uolourrn crr,rqau n4iex He cuujy
rprvtryu Kao ucru. ,{a ce paru o 6rorours.r cJrmHoM rujercy norylava
"Eocua.unjex" .4.A., a He o reuepr.rrrKoM Jujerqy, y npe.4r,rerHoM nocynqy jaene
Ha6asre sa IOT 3 ot4rrao je ue CUItrI-a ra arajerc Onmpu y rojeru je HaBeAeHo:
Taqra4.4. floce6ua yrro3operra n ujepe orpe3a rrpra ynotpe6u<.ne4r.oocr: "I(aro
6u ce no6oruaJra cJbeAr,rBocr 6uoaoul<lor mljexor4 Ha?wB u 6poj cepaje
npuujeneuor aujera norpe6lro je jacHo eBr.r,qeurr{parr.r". OBr.rM c€ IuperrHo
HaBoAr Aa H[l oHH xe upenopy.ryiY Anperrny saujeruunocr 6uoaoruror ca
6roaorurr.l cJrrlrrHlrM mjerou jep ona cJbe,B{Bocr nuje ruoryha. Taqra 5.1.
<Dapuaro.qrranau.uca coojcma: Ornapn je 6uocaruaH rnajer. Y cnyuajy onor
oxar6euor flocqmKa jarne Ha6ame yroBopHr4 opran je HaBeo Aa ce sa JIOT 3
rparru.r rrouyAa oa Tpacryryua6 150 mg aMr, a c o6rnporu Aa ce paAr,r o
perfepermroru 6zolorurou anjery nm'4ie rulje uaae,qeuo Aa ce Moxe AocraBr,f[r
loHyga u ga 6aonoumn cJrlrqan anjer. Yo HaBeAeHo O.qrryroru o ras6opy
uajnonoruujer nony[ava 6poj 316/19-l on29.01.2020. roAr,rue, yroBopHu opraH
je eauerr,rapzo nocrojame crpyrlHro( MeArrnuHcKro( Mr.rrrurega B€xtaHo 3a GaM

rrpeAMer ua6arre, xoja cy rpe6ala 6mro Aa yu+ry Ha ur6op uorylava, Kao rtrro
cy: flpenopyra AreHu,rje ea lrajeroae u Me,wtr[,rHcra cpeAcrBa 6poj: 10-0.23-
2225-lll5 oa 12.05.2015. roAlrHe y rojoj ce ynaxanajyfu.r rcKysrBa na nranoy EY
re Ha Hr4Boy EsX a BeBHo 3a reparuljcrcy upzujeny 6uoroursD( n 6uolourrn
cJrlrrrHro( ruajeron4 npenopy,ryje M ce y crlcreMy jannlo< Ha6a.Brsd npnujenz
rrpr,rHr[fi pas4najarra JroroBa ra ua6arrcy HaBeAeHe cr(ynuue arajeron4 oAHocHo y
cryuajy Kapa cy rao tepannjcre oruuje Ha pacflonara*y ra 6uororuru{ u
6noaouro cJrr{rrHn alljeroau. Bogt,rq ga paryrvrjeaarre cJrrdqHocrr4 u paSrloztrla

6uoaouruor azjercona r 6norouru cJrr,rrrHfix aujexona o6janreuoru oA crpaHe
AJMC EUX y rojeu je rasue$y ocrarror HaBeAeHo: ,{r.rperura aarvrjerrunocr
ru{erona (nosnam u nog uojruoM .u{peKm4 ayroMarcKa ruru reHepr{qKa
cyncnrryur{a)... uoryha je caMo 3a reHepurme arajeroue, umo 6uororuru{ cruqaH
ru,rjer Onopr.r AoKa3aHo ruje. I4aro 6fiororurc.r oJrr{qan lrajer y ocHoBr,[ r{Ma r,rcro
KJrr,rH[rqKo .qejcrno rao perfepermu 6soloru<z ru,rjer onn ce majeroan He Mory
ru{p€rcrHo uelyco6no sarujelrnaarra.
Craa Yapyxerra Ormorora y ErX (ra 6pojnra< Apyno( crp) rHrD( y.(pyxerba
nerapa) o Kopr,rrurerby 6nocuura.napa (6r,rolouxra cJrlrrrHlrx nrajerona) ,t
Herounapa6ulrupr 6uolorurcran nujenoaa y rojeuje urue$y ocranor HaBeAeHo:
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> Ayrouarcxa eaujeua/,ryrpernra saujeHa Moxe yrlilIaru Ha cr,EypHocr tujeter+a u
orrexarr! rIocrMapKerI,IHItrKo upaheme, jep uegaoj6ena r,raermar[nxarg4ia
npraujenenor nnjera je HeorD(o.ura xaro 6u ce ocmypao ogroBapajytM IIB
(rfapuaroenrr.uranqa) naasop.

> Anconyrno je neuprurnar.nraao ayroMarcKo saujenunaue 6uolouruot nujerona
(na nnnoy Sapuaueyra)

> \a6u ce ocffypana rr,roryhnoar ur6opa mljer4 nope6no je wflcucrr4partrt Aacx, y
reH/qepcKr{M cneu{Orfl€u{jarrla oppoje craBKe 3a peQepernu tujer u 3a cBaKu
6troctairvtl,zoi,ap nosaoco6.

,{oca4aurrua nparca <DoHga sgpancmeHor oorr}?arba Ep.mo flracrprarra EraX rao
yroBopHor oPraHq 6wru je ogpajare JIoToBa 3a 6lronottrKe n 6uoaourrra cJr[rqHe
m,ljexone, rmo je sllrubIlao rc O6anjeurreroa o Ha6asqs y paurajerrl flocrynKy, Kao
r{ KoA Apyno( yroBopH}il( opraua y BuX.

Xanunaq yraayje n na oApeA6e 3aroua o r{parcrreuoj 3arrrwril y Bpvxo 4.rcrpr.flcry
EocHe z Xepueronuue rojurra cy peryJmcaHa npana uarg{je*ar4 a crxM y Besr{ r,r

o.ffoBopHocflr roruzcuje sa aujerore BqraHo 3a [plrrpeMy reHrepcxe gorplenraqraje.
Ynu,qoru y Oanyrcy o rar6opy uajuororsnnjer nonylava 6poj: 316/19-l o.u
29.01.2020. ro.wfie Hecrropuo je aa je yr-oBopur.t opran cnojr.ru HeqlrbelbeM
olu{ocHo rrpo[yrrrrarbeM flocryrraua ro.q ua6ame .rrajera Tpacryryrraa6 150 mg
3aHeMaplro MeArrqruroxia Mr,rrrurelu crpyre mro 6u ruouo peayJm,Iparr,r Aa
naqujermr xojra cy mrarua e$uxacry repanujy s6or ayroruarcxe saujeue
(cyncnrrg4ie) reparuaje 6yry AoaeAerua y pr3rqHy cwryuttjy ro bro(oBo
3.qPaBJbe, rEeKapy op4ruapujycy c€ o.qy3llMa upoQecuoHa.ruo u 3aKoHcKo [paBo
Ha rrporutcr.rBarbe ruljera rro Bflacrr,rroM ras6opy re ce Kpue crrnjepruule Arenrg{je
sa ru{erone r,r Me,u&utr{cKa cpeAcrBa Era[ wjeprurqe crpywrrD( ynpyxera,
no3ETBHa 3aKoHcKa rpaKca roja ypelyje Haqr.rH u3AaBarba r,r [porMcr,rBarLa
6uolouu<rut nnjerona n 6uoaouucn cJII{trHr,D( ruajerona re cBeyr(ynHa AocaAaurla
flparca rfongoaa 3ApaBsrBeHor ocnryparra y BuX u 3ApaBcrBeHr.D( uncrwry]iitj4 a
nerauo aa olrajarbe JroroBa sa Ha6aBrcy 6raoaourrrar ruljeroua.

Ha rpajy' xaJlllnaq sax{ena 4a oaaj opran rroHlrrurrl rrocrylar na6asre sa JIOT 3, us
pasJrora ruro yroBopHu opran ruaje ruorao npegpr,r.qiem y apr.rjeue roKperaEa roqyrKa
uanpnjeA HaBeAeHe AOKAte, Te Aa y [orroBHoM flocrytrCy ognojr.r lmone ga 6uolourru
peQepernan u 6noaourca cJII[rIaH ruajerg rc Tparrr.r rroBpar naKHaAe 3a floKperarbe xal6esor
rrocTy[Ka.

Yronopnra opraa je AocraBr.ro I4rjaunene Ha HaBoAe us xan6e 6poj:316119-312 ot
08.04.2020, ro,ulrHe y rojerra crwrc aa je xaa6a HeocHoBaH4 re no6uja cBe HaBoAe r,r3

xar6e.
Ys AosraBJrabe AoKa3a o ylnam HaKHaAe v, awntwncrpafl4BHe rarce xanlnarl Bprrrla

.qoryry xal6e, .qocraBJBqiyhx AoAarHe Ao(ate.

Ilpuje ynymasa y pa3Ma'rparbe xal6erux HaBoAa onaj opran je yrapro.ro aa je
xan6a Aonyureu4 6rarorpeueHa u urjaa:reHa oA srpaHe oBJrarrrreHor nlflI4 oBe y cKfla.uy
ca qraHoM 109. 3JH.

onaj oprau je yrBpAr4o Eacy ilcffybe*, n QopnaanHu ycnoBr4 sa pjemaaane no xar6u
y cKrra.ry ca qrraHoBuMa 105. u l0E. mao (3) 3JH.
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lKa;r6a je EeocnoBaEa

YruAoru y AocraBJ,eHe .qoKa3g re aHaJrr.BoM cBaKor AoKasa noje2grauno ra y
trlxonoj uelyco6noj nesa, oraj opran je yrapauo aaje xan6a ne*ro*"r-

- Pjeruanajyhn y noHoBHoM 
',ocrrucy, 

onaj opran je rasrpuno rroHoBrry a*urfrsy vt
oqiery xan6eur,D( HaBoAa rc xan6e 6Wj OE-2i3Db on-tZ.0ZbOZ0. roroure, yrBpDyjihr
qI{BeHI{tIHo cralbe sa ocHoBy AoKa3a x3 crltlca [peAluera, a cBe y cKIIa.ry ca craBoDuMa Il
yrryraMa r'r3 rrp€cyAe cyaa EraX 6poj cl 3 y 03560g 20 y ot og.og2o2r. ro.utrrg re
yrBpruo cneAehe Hecrropge r,r peneBanrne rrr{rberfltrIe:

' o4nyrou^o rorpsrarb)i rosrynra jaaue ua6a*e 6poj: 3r6fi9-3r2 on
06.11.2019.. roAr{He' uorpenyr je nourynar lanue uaoaaxe ruajerona sa
norpe6e {lorere (no cneu{Qlu<aqrdu) oa norpe6e_ JasHe 3ApaBcrBeue
ycraHoBe "3gpancraeru.l !9r.ap EpTo,' Bp.xo .qrqrpa6ra Bnd w.{a je
npoqienena npuje;pocr l,23g.45l,g0 KM;. 

-

. TeugepcroM AorgMenrauzjorvr 6poj: 316119_312 oA ll.ll.2}lg. roAr{He,
flpo[xcaHr{ cy ycnoBr,r t.t floffyflaK rrpe&{erHe Ha6anxe,. flpeua h:.;^1T*jy o anarrrsyt, oqierur ra paffnpaby rrouyAa 6pj:316/19_312
or, 13.01.2020. ro.4rre, sa ror 3 6.narorpeueno "i aocra-a*eue gruje
nprD0arJbr.rBe noHyAe ;. Osnyrou ol!9opy uajnororunjer norylava 6poj: 316/19-l ot29.01.2020.
rorutrre, ga JI.or 3, sa uajuoro;rru.rjer norylaua rasa6pau je 'Bocna:r4ierc" g.g.
Capajeao wrja nory4aje r{3Hocrrrra 99.450:00ICvI 6er ffi-a-' Pjenre*eru 

-Kauueaaprje 
3a petMarpar'e xatrlu EzX 6poj: JlI2-01-07.r-560-

6120 ot 26.03.2020. ro*r,e, ycaojeaa je xan6a ,r,u],noqu ,,Xepqerowrnaarjer" g.o.o. Mocrap, roHlrrureH sa*yvar 6poj: 3r6fi9-3r2. oa 17,02.2020,
roAr{He u npeauet npaheH yroBopuoM opraHy HarroHoBH[ [oqrJmar.. flocynajyhr.r rroHoBo no xal6u rrjarreHoj oA srpaHe xansoqa,XepqeroBrlua
aajern A.o..o-._Yryp onaj opran je 4oru.ro pjeuene 6poj Jll2_01_07.1_g2g_
8/19 ot 24.M.2020. 

Joqge, rojarrr je xan6a ycrojeHu , io"r.r"ru cropHa
oArryK4 a rpofl'rB rojer je yroBopHn oprau rcrgerryo ylpaBHH cnop, roju je
p"'yrmrpao AoHoruer'eM rpecyAe 6poj cr 3 y 035609 20 y oa og.og.roir.
rolltute, no rojoj ce cafta flocryrra

Ymp$yjyhu qr,rneurrruo mane oaaj opran je ra3Bprtrlto W?ry y reHAepc,ry
aorcyrrremaq4iy 6poj: 316119-312 oa I l.l1.2019. roA1aHe, re yrBp,q,ro Aa;" y.o"op"H opragy o6pacrry - cue,gOu*uruja norpe6a sa anjeroarua rojr 

"d 
*op;o; y xeuorepaunlraqrrosraTrlldrra sa norpe6e Eoannle J3y 3U Epwco sa 2020. .opory, oA no*ygu"u sa IOT froA sraBKoM l.y rotiery re'epr,rrrKr.r nalm saxrjenao rpacryrpra6 jawme r.r'nar. 150 mg,

TIAKOBAI6E AMN.

Ynugou y flo'yry raa6pauor rorryla.ra onaj opran je yrapano ga je ucru aa
crpaHr'r Il-15.aosras[oo6paraq-cneruQzrarrrajanorpe6asan1;erorzrraaro1,L*opr"r"
y xeuoteparuajr qmocrarruuMa sa lorpe6e Eoanraqe-J3y 3Il fp.rro sazoio. roAr{Hy, y
roue je sa JIOT 3 no4 craBKoM l. nony.ulo Orumpu 150 mg I 6ownra 15 ml.

xamaaaq r,p*r naje uonylena aujer orurpla cJrr{qa' 6uonorurrz rulje& a re
opr4rtrHanaH 6rorourru Sjeg- a 4a je npeua upenopyraua Arenrg.rje * *j"*o"" ,
Me.4trU'rHcKa cpeAsrBa BUX ra YapyxeEa or{Konora norpe6Ho y nocrynfra jannJ Ha6aare
parpajarz loroae sa oae.pnje Bpsre lrajerona jep ce He Mory Ar{peKr'o saujerumaru.Y sesz rtpe.qse HaBeAeHor yroBopr{n oprau ce r.ri.yauuuna 

'7a: 
" Veudou y

menrw*E cruwuQuxaqujy ga JIor 3 eaulexmuo je da je yro"im opzaa npactcuo trujex
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ee*elruvKoz Hcrnna (UHII): Tpacmytynad, januu u rurn: 150 mg. ,\a<rc, meruuuxa
cnequQuxatpja je npmpewoeua y qjetocmu y crualy ca w@toM 3. u ,uauou 54. 3JH,
octtzltpoeajyhu npasuu,ty u aKmuety rcontcypeuqujy ceunr souHmerycoaaHulr rauyfiauuua,
Haoodehu u zeHepavKu ureus tujex4 6eg Whuaaba ua 6wto t<ojez npouzeojota

Veuloru y norydy Babpetoz noryfou 4j. nouyfiaua Socuuujex d.d. Capajeeo,
eeuleumno je (ua cmp.ll rauyde) daje uaeedeau nonyfiau npaaun*o rofiyttuo o6parut4 sa

4ujeny nouyde. Y rnme xouepqujutuu uarw tujexa Wucao je "Ozuepu" u uaeeo je 6poj
rnmepde Aeeuquje 3q nujenoae u uedu4wcxa cpedcmsa EuX 6poj: 04-07.i-1-2492/19. od
26.07.2019. zoduue us xojee ce HedlocwucneHo rwoetce ymepdumu da ce noueayntur
pjeweneu doseomasa cmao./bctrbe y npoJaem zomoao? nujexa xoju uoca saumulouu Huru6:
"O?uapu" uuju je eeuepwKu Hatue (LIHI{): Tpacmyeyua1, uuja je doea no jedwu4u ujepe
150 mg/I 6ouu4a u vuju je c(rcnua otcmusHe qncmetp 150 mg mpacruytyuafla I.Is ceeea
Haaedeuoz ce jacno u uedeocuucae*o Jinoace ymepdumu da je wa6pauu nouyfiau rauyduo
aujer xoju je u mpcatrceH meudepcxou dorgneummlujou, mj. wa1pmu nouyfat je doxasao
da je nouylenu tujex zcutmuheaoe Ha?uBa "O?uapu" rujex auju eeHepu <u Hasua
Tpacmytyuad, uujajejauuno u nax 150 mg".

Y segu ca nanpnje4 yrrpleruau qrrberflrlaMa, Cya EuX y caojoj rp€oy&r 6poj Cl 3
y 035608 20 Y ot 08.09.2021. roArrHe, HaBoAl cleAehe:

,,C mta,! y oe?u oso eujehe je Bepuuo yeud y cnuc npeduemo u otsujeauo da ce
ocHoa@n mycrdoa ycasyje da myaceuu uuje o6pattouano pasnoee Henptm,sam{nba tntyde
npeofiunuo wadpauoe rnnyfiow oduouro uuje dao acub&te pa?noae 3a nptrsamabe
rcat6euta npuzoeopa coutumerba Hauwq us docnaslbeuoe pjeuzrua Aeenoluje sa tujexoee u
uedw,luncra cpedcmnd EUX 6poj: 04-07.3-l-2492/19 od 26.07.2019. zodwe y xoje pjeuerue
je u oao eujelrc usepuwto ysul, Hecnpr,o npotBurrua da je w ryjex O|ZBPII xoja je
noayduo npsofiumilo wadpanu nonyfau ycmaapu (zeaepuuxo) tue - IIHH Bawmuhe*o
tare sa nuJex mpoamytyuad. C mwt y 6e?u oeo eujelu ue eawoyuyje da je rnuyfieuu aujex
oewpu ucmu kao tumujeeoru y meudepcxoa dorgtueamy uumu oeo eujehe uouce douujemu
maKda 3ax/byqaK cuu sacuzypuo uz odpanaoucerua nodujaaoz pjeuerco, uucy danu jocuu
pauo?u uumu je tnyercewu yseo y o6rup, tqujeuua utja uruerue n yclcumerbo, pjewerue Azeuquje
sa nujexoea u uedu4utrcxa cpedcmsa od 26.07.2019. eoduae. Cynpomuo moae, Vped sa
pqilvtqmp(rue ucutdu BtX daje ytrymy myilatrneby da y nouoeuotw rpcmry(y ynapfiyje u
doroace od cmpa*e oarunume*e Aeenquje ouo wmo je mye$mue/b Haseo y ceoa ueja urueny,
a wmo rDDrceuu uuje olujeuuo.

TarcSep, oeo oujehe Je uzepwuto npoeJepy na wed cmpanuqa me oqujeruu.no da u
Xep4enmua u Ozuspu uJotu nr$exoeo, noce oznarg IIHH Tpacnytynad. Odzupon daJe y
menlepcxom dorguenny 6poJ: 316/19-312 cmpanu 21-1 sa IOT 3 cmuo<a I u 3 yzoeoptu
opzat calno floeeo fiacmyqmaf (eenepwtxu uazue) mo ,nlafiequ auje uoeao
npuxlamwnu ileanfiefle npuosope da npeodumno odflpaau noayfiau nuJe docmaauo
mpaarceruo jep yzoaopnu opzan uuJe npeqaupao xoju mpacngtryuaf eaxnujeeu 36oe moea
oeo eujehe olujeau da je nycrcda nryacumelbo ocHoaaaar da myaceuu uuje doo 6a/ba*e
paTnoze Henpt&Bam{&ba nouyde a3a6puoe nonyfiou me carruat mun auje Mozro npasunHo
oqujenumu Hu sctKoHumocm KoHaqHoz Nno.",

Paruarpajyhra xar6eHe HaBoAe y rroHoBHoM floffyflKy oaaj opran je, nyrerrl
enexilpogcKe rrorrrre, 3arporr.ro oa Areluu,rje sa ru{erone u Me,u{tu,trrcKa cpeac-raa EnX
uojaumene y Belu ca oAo6peremr,rMa 3a craaJrarle ogpeleHor arajera y npoMer, Te crlrM y
Be3r,r 3Haqerbe o3HaKe ,,.4/ ".

O4roaop HarJrexue oco6e ra Arerufije ra nnjeroae r.r Me.ry&uficKa cpeacrea je
cneAehx:
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,,Vodwajeuu uarue tujera je wmepuat4uoHalHu He3cattnuheuu uatua (%!.Internolional
Nonproprietry Nome - ntg u 6$aH ie ATC xod, rcoie ie nwr@ww,a ceiemcra

edpaecmwua opeaaueaqui a .

Ceoru aqjex uta:
1. LIHH naue - wmePHat'paH(uHu tlutua
2. zqumuteno utte rcie uy je dodienw npouzeofiav (ooumuheuu uarue)."

ysl{Aot,l y pjeurene Arcruprje sa ruljerone 14 Me,4flutr{cKa cPeAqrBa EuX 6poj: 04-

07.3-l-24g2tlg ot 26.07,2019. ro.tuffie oBaj opraH je necnopno yrBp.u4o ,qa je rasa6pann

uorylau ,,Eocnarrajer" A.A. CaPajeao rolIyArlo arajer Onmpr.r rcojn je ouar pjeruemeu 4o6uo

ogo6p"r"" 3a crsBJEf,rbe y npoMer, re ,[a je I4crLIM pjeuelbeM yrapleno Aa je lberoB

r{rrrepHaqrfoHrurHlr naarar Tpacryrynaa6. Y upecy4u cy4a Ce jacno HasOrol Mi ,Jrecnopno

npob?uta3u da Je u nuJex OMBPZ KoJu Je nonydao nPso^urn,o wafipanu noayfa't
yi*ropo (*4g!r*) tune - ZHH Bawmaheflo u.t e zs nuJex mpacntytyua6. Taxo\e c'e

,*oain ga: -Tatconep, oeo euJehe Je Bspwwro nPosJepy Ha we1 cmpafluqa me oquJenwo

da u )kpqenmufl u ozaapu uJow nuJexoeq, Hoce $Haryl IIHH Tpocntytynafl. O^ztqon da

je y mendepcxou dotguenmy 6poJ: 316/19-312 cmpaau 21-I ca JIOT 3 cmu,$ I u 3
yzoloplu opzat coJtto ,ueeo Tpocrnwyrtaf (eeileourtKu Ha?ud mt myt cenu uuJe nozao
-npuiamumu 

arcufiene npwonope da rpeoflumno oddpaau noaylav auJe docmaeuo

ipaucew jep yaoaopnu oPzaa nuJe npe4ratqao rcJu mpacmyzyuad uxtuJua''
Lh lranpujenHaBeAeHor HecnopHo ce Moxe yrBpArflu 4a je uonyfav,,Eocnaru'tjer"

g.4. Capajero noiryrp1o y cKrra.ry ca gaxrjesrdua [ocraBrbeHgM y rexru.111oj cne1g{Qld1aqlajlt

re [ouyl[4o lujer rojr je craBJbeH y [poMsr y EuX - Onmpu, a Irro je reHepI{rIKI't Ha3I'IB 3a

rurjer ipacryrpra6, raroje ro u yrrpleuo cyAcKoM rpecyAoM uo xojoj rocryra oraj oprau.

Ilpenopyre na rcoje ce [o3rrBa xaJrr{na{ Hr,rcy HI,I 3aKoHcKE, HIrril rIoA3aKoHcKI,I aKr,

raKo Aa noc.r6eMrrHo He Mory AoBecrr,r Ao floHultrrelba llocryllKa KaKo ro xaJlruIaq gaxrjesq

y cnpajy He1lofiy[alba no I{STI,IM. Hauue, xan6eruau aaxtjenou xaJrEJraII Tpg){or Aa

yroBoputl opraH troHHItrTII IlocTyttaK sa JIOT 3 us paalora, KaKo HaBo,ryl' Itrro yroBopull

opnan nzje rraorao upegnu4ieru y npujeue [oKperarra flosrynxa nanpraje,u HaBeAeHe AoKa3e.

Ilpaarumo yroBopur{ oprau sarrryryje Aa oBaKaB pa3Jlor lloHrlltrrena novryrnca nuje

rporrlcaH *aHo, 69. 3JH. 3axrjea rojn je aocraBJEeH y rex*ruroj cuequQr'rraqnjra je

rrpeMa MilIIUbeIsy oBor opraHa 3aKoHIrr tl ttp€ql{3au. HaseAeH je reuepren<u uarur mjera
(Ipacryryna6, ja,*ua 150 mg), a roHyBaqr cy Afrofl,I IIoHyA[rrI rutjer u HaBecTI4 EeroB

gaurnhenra Hasm. fle$nnucars€ TexH]rrrKr.rx cneuaQru<aqraja Ha oBaj Haql,m ce He [porlIBI{

npuuy.UrxM rrporu{cl{Mq wrnaje nouylen Ao6an 3a ro, a Kao urroje neh peqeHo nperopyKe

neuajy o6areoxy cHary.- 
Xarunaq AaJbe HaBoAlr .ua y terraepcrcoj 4oKyMenraqljn rurr4ie uqie naaeAeuo Aa ce

Moxe AocraBr.rTr,t fiolryAa 3a 6no[OEIs,r cJI]IqaH mjeg wwr oaaj oprau HuIw n Aa rurr4ie y

rcugepcroj aorcyMerraqnj u wrje wr IIcKJB) IeHa ra rrroryltnom.

lllro ce ruqe n<al6enor HaBoAa rojuru xoluaaq LIcrI,Iqe 4aje yroroprn oprau tpe6ao

Aa [p[Jrrtr(oM npmrp€Me rrpeAMeTHe reH,qepcKe Aoryuenraqr,rje l{3Bplu[ opajame JIoroBa 3a

6r,ronorure u 6lloaourr.r inrwre ruljeroae, oaaj oprau Huttst4 Aa Cy qnAHoM l0l. 3JH

rroflr,rcaHla poKoB[ 3a IBjaBJbI4Barbe lran6e, na je c TI{M y Be3I{ cTaBoM 1. m'u<a 6) nponucauo

Aa ce xan6a Ha reHAepcKy ao(yr*rerrar-g.rjy Moxe utjatwru najrcacnnje Aecer AaHa oA AaHa

[pey3l{Mal6a reH,qepcKe 4orcyrtletarg{je. ,{arne, xalunaU je nponycJuo 1a vnjasu xal6y ua

tiruepcrcy xorqyruerraruljy aro je cMarpao gaje ncm He3aKoHl,ffa. Ifuauou l0l. oras (6) 3JH

nporficauo.qa xaJrr{Jrarl rojuje flponycruo utiaowwt xan6y upeua ogpe46aua crdBa (l) ao

15; oaor rrJraga ry6[ flpaBo'rpa]Kr{Tlr r.rcm{T}rBa}be 3aKoHurocrl,I rto l,troM ocHoBy, y racruajoj

r[asu nocrymca.
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,{are, o4peg6e 3aroua o s4panctnenoj 3arrrrr{Tr.r na roje ce xaJrr{Jraq no3uBa, He

AoBoAe y turalbe 3aKoHrrocr rlpoB€AeHor nocryuxa jaone Ha6asre ga JIOT 3, jep ce o.ryoc€
Ha [paBa u o6aBBe naqr{enar4 3ApaBcrBeHr,D( paA}atrc u ronauc4ie sa anjexoae I,I rre AoBoAe
ce y ru{pernry Be3y ca nonyleruru ru4ierou, a rao urro je neh pe.reuq uu1pawr nouylau je
pjeuerreM HaArexHe ApxaDHe Areru+aje AoKasao Aa je rouy4ro arjer roju y qielocna
3aAoBJEaBa rpor(eHe cnequQrara4aje.

}I(aauaaq je ys ,,qoKa3e o ynaahenoj aAMr,rurrsrpafl.rBnoj rarca u Harcra4x 3a
ttoKpErarte rral6esor flocryrrKa AocraBrno Aony{y rran6e ca AoKa3oM - Caxerar
KapaKreprqr.rKa najera (Smpc) sa anjex oruapu. oaaj opran uurunn ga je gonyua xaa6e
ue6laronpeuega lr He Moxe ce wgT],i. y pasMa'rparbe, raro je xan6a r,rsjaa.neHa rrpouue
rolutrre, a ge paAu ce o AoKatI,rMa roje xcamanarl Er,rje Morao Kopr{crr{TH npr,rJr}rKoM
usjannuaara xal6e.

kkaajyfur y Br.rA/ oae Hanpraje.q HaBeAeHo, a npuje cBera q[r6eHr4rly ga je uu6panu
nonylav noaryrMo y cKJrary ca saxrjeomua rf,l TerrAepcKe aoryruenrarg{je, Te AocraBr,ro
AoKa3 .qa je noryflenr.r .ruder ogo6peH oA srpaHe HaAJrexHe areqr.rje u ga je neror
r,rrrrepHartrroHanHn (reneprawcl) uarm Tpacryryua', a Aa xaJrnnaq rlllje cnopno no4ierry na
JroroBe y poKy rojn je lauao 9 >ret6y ua reHAepcKy l0ryruerrraryfy, re Aa xal6eru.lnr
saxrjenou rparKr,r rroHrrlurerre n@ryrrKa ea roje ue nomojra 3aKoHcK[ ocuos, onaj oprau
EaJra3tr Ia cy nsal6ern EaBoAtr EerocEoBaEE.

Ha ocnony Haupuje4 HaBeAeHor, orurfteHo je rao y Ar4c[o3r,rrr,rBy, y crcrra.ry ca
rrJraHoM 1ll. craa (l) ravxa q) 3arona o jarHnu Ha6agKaMa n rrJraHoM 22B.3axosa o
ynpaBgoM rocryrury [Cqar6em Dracurrx BvX", 6poj 29102, lAM, BB/01,93109, 41fi3 u
53116).

tlnanoru 108. crag (6) 3aroga o jarruru sa6anraua nporucaHo je aa je HaKrraAa 3a
rroKpgrarse xaa6enor flocryrma HetroBparHa y urywjy HeocHoBaHe xan6e, re je gaxrjes 3a
rroBpar HarfiaAe o46njen Kao HeocHoBaH.

Yuyrcrao o trpaBEoM cpelcrBy

Ono pjeure*e je rouavau yrpaBil{ arr. flpotna onor pjeuerua Moxe ce uo,qu,rjeu
ryt<6ay yrpaBHoM cropy rpeA CyAou Eocue r Xepqeroarure y poKy oa 30 aaHa oA AaHa
nprajeua pjeuena.

Tarca na rync6y r,Buocrd 100,00 KM.

[ocrawrru:
l. ,fiepqeronranannj
2. ,,EocHaluajex" A.A.
3. .lilY ,,34pancraea

Bpuro
4. Enuget4uju
5. ala

elf A.o.o. M
Capajeno, Ya. J p-5t6 3,
H rlerrrap Epwco", Pei,ica

000 Mocrap

PaJeBo
9ayureruha 6p. l, 76100
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