) Crriu Gora
KLINICKI CENTAR CRNE GORE
Broj 03/01- A 5311
Podgorica, 26- 094 2024,

Na osnovu prihvaéenog Pisma namjere Donatora Krka d.d. Novo mesto, predstavnistvo Podgorica,
zakljucuje se:

UGOVOR O DONACUJI
Izmedu:

1. Klini¢ki centar Crne Gore, Ljubljanska bb, PIB: 02015366, koga zastupa direktor dr Aleksandar
Radovi¢ (u daljem tekstu: Primalac donacije) i

2

Krka d.d. Novo mesto, dio stranog drustva Podgorica, ul. Svetlane Kane Radevi¢ br. 3, PIB:
03102068, koga zastupa direktor dijela stranog drustva Andrej Rades¢ek (u daljem tekstu:
Donator).

Clan 1
Donator donira ljekove:

- Xerdoxo (Rivaroxaban) 28x20mg, 100 kutija, jedini¢ne vrijednosti 1,73€ bez uraCunatog PDV-a, 1,85€
sa uracunatim PDV-om, ukupne vrijednosti 173,00€ bez uraunatog PDV-a,185,11€ sa uraunatim PDV-
om;

- Maymetsi (Sitagliptin/Metformin) 56x50/1000mg, 100 kutija, jedini¢ne vrijednosti 4,10€ bez
uradunatog PDV-a, 4,38€ sa uraCunatim PDV-om, ukupne vrijednosti 410,00€ bez uraCunatog PDV-a,
438,70€ sa uracunatim PDV-om;

- Maysiglu (Sitagliptin) 28x100mg, 100 kutija, jedini¢ne vrijednosti 2,13€ bez uracunatog PDV-a, 2,27€
sa uratunatim PDV-om, ukupne vrijednosti 213,00€ bez uraunatog PDV-a, 227,91€ sa uracunatim
PDV-om;

- Co-Roswera (Rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg, 50 kutija, jedini¢ne vrijednosti 1,68€ bez
uradunatog PDV-a, 1,797€ sa ura¢unatim PDV-om, ukupne vrijednosti 84,00€ bez uracunatog PDV-a,
89,88€ sa uratunatim PDV-om.

Za potrebe Klinike za kardiologiju:

— 25 kutija - lijeka Xerdoxo (Rivaroxaban) 28x20mg;
— 10 Kkutija - lijeka Co Roswera (rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg

Za potrebe Klinike za nefrologiju:
— 10 Kkutija - lijeka Co Roswera (rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg;
— 50 kutija - lijeka Maymetsi (Sitagliptin/Metformin) 56x50/1000mg;
— 50 kutija - lijeka Maysiglu (Sitagliptin) 28x100mg

Za potrebe Centra za kardiohirurgiju:

— 25 Kutija - lijeka Xerdoxo (Rivaroxaban) 28x20mg;
— 10 Kutija - lijeka Co Roswera (rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg,



Za potrebe Interne klinike za odjeljenje endokrinologije:

— 25 kutija - lijeka Xerdoxo (Rivaroxaban) 28x20mg;
— 20 kutija - lijeka Co Roswera (rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg;
— 50 kutija - lijeka Maymetsi (Sitagliptin/Metformin) 56x50/1000mg;
— 50 kutija - lijeka Maysiglu (Sitagliptin) 28x100mg,

Za potrebe Klinike za ortopediju i traumatologiju:

— 25 kutija - lijeka Xerdoxo (Rivaroxaban) 28x20mg

Clan2

Predmet donacije iz ¢lana 1 ovog Ugovora Donator, bez ikakve naknade ili tereta donira
Primaocu donacije, koji ga sa zahvalno3cu prihvata.

Isporuku ljekova opisanih u ¢lanu 1 ovog ugovora ¢e izvriiti ovlaséeni distributer i uvoznik za
Crnu Goru Glosarij d.0.0, sa sjedistem u Podgorici, ul. Vojislavljevi¢a br. 76.

Clan 3

Predaja donacije iz €lana 1 ovog ugovora ¢e se izvrSiti preko apoteke Klini¢kog centra u okviru
standardne procedure prijema robe.

Clan 4

Komercijalna vrijednost donacije iznosi ukupno 880,00€ bez urafunatog PDV-a, 941,60€ sa
urafunatim PDV-om.

Clan 5
Primalac donacije prihvata donaciju iz ¢lana 1 ovog Ugovora i obavezuje se na kori$¢enje u
skladu sa odredenom namjenom predmeta donacije.

Clan 6
U slugaju isteka roka trajanja ljekova iz ¢lana 1 ovog Ugovora, isporucena roba ¢e se povuéi o
trosku Donatora, i u toj koligini isporugiti druga sa vaZe¢im rokom trajanja o cemu ¢e se sadiniti
poseban zapisnik.

Clan 7

Sve eventualne sporove koji nastanu iz ili povodom ovog Ugovora — ugovorne strane ce
pokusati da rijeSe sporazumno, u protivnom nadleZan je sud u Podgorici.

1~



Clan 8

Ovaj ugovor predstavlja volju ugovara¢a koji ga u znak prihvatanja i odobrenja svojerucno
potpisuju.

Ovaj ugovor je sadinjen u 4 (Zetiri) istovjetna primerka, od kojih Donator i Primalac donacije
zadrzavaju po 2 (dva) primjerka ugovora.

Donator Primalac donacije
Krka d.d. Novo

Andrej Radescek
andrej.radescek@krka.biz
ad By: SIGEN-CA G2

Serial No.:
gAm FCE90000000057254CD

Date: 13.09.2024
Expires At: 23.10.2025




KLINICKI CENTAR CRNE GORE

Ljubljanska bb
Crna Gora
DIREKTORU KCCG KLINICKI CE NM Ze CRNE GORE
Broj 03/01- ‘ _Z
Dr Aleksandar Radovié Podgorica,_ rg oE? 20258,
Pismo namjere
PoStovana,

Iskazujemo namjeru da za potrebe Klinickog Centra Crne Gore doniramo:

XERDOXO( Rivaroxaban) 28x20mg, 100 kutija vrijednosti 173,00€ bez PDV-a, 185.11€ sa
PDV-om

MAYMETSI ( Sitagliptin/Metformin) 56x50/1000mg, 100 kutija vrijednosti 410.00€ bez PDV-
a, 438.70sa PDV-om

MAYSIGLU (Sitagliptin) 28x100mg, 100 kutija vrijednosti 213.00€ bez PDV-a, 22791 sa
PDV-om

Co- Roswera (Rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg, 50 kutija vrijednosti 84.00€ bez PDV-a,
89.88€ sa PDV-om

Ukupna vrijednost predmetne donacije iznosi 880,00 € bez PDV-a, 941.60€ sa PDV-om.

Napomena:

Xerdoxo- 25 kutija Klinici za kardiologiju, 25 kutija Centru za kardiohirurgiju, 25 kutija
Internoj klinici, 25 kutija Klinici za ortopediju i traumatologiju

Co Roswera- 10 kutija Klinici za kardiologiju, 10 kutija Centru za kardiohirurgiju, , 20 kutija
Internoj kinici i 10 kutija Klinici za nefrologiju.

Maymetsi- 50 kutija Internoj klinici za odjeljenje endokrinologije, 50 kutija Klinici za
nefrologiju.

Maysiglu- 50 lutija Internoj klinici za odjeljenje endokrinologije, 50 kutija Klinici za
nefrologiju.

Podnosilac: KRKA d.d. Novo mesto- prcdstavniﬁtvo Podgorica

Adresa: Svetlane Kane Radevic br 3 / CPREDG,; P
ey
PIB: 0310206 j/f« ifal Ri\A 2\
éré’t 1'{('; ]{E]‘?Jl;% rcrjlt;;fﬂ J
Potpis: W& g £

O
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Crna Gora Adresa: Rimski trg br.46

' Crna Gora Klinicki centar Crp %cfnr 81000 Podgorica, Crna Gora
Tel: +382 20 482 133
Ministarstvo zdravlja "rw Z Z Fax: +382 78 113 128
Podgorica, /X 20 %..' d www.mzd.gov.me
Broj: 4-427/24 -26/246 Podgorica, 30.08.2024. godine
Za: KLINICKI CENTAR CRNE GORE
-n/r direktoru dr Aleksandru Radovicu -
Veza: Vas akt broj 03/01-17459/1 od 09.08.2024. godine
Predmet: Saglasnost za donaciju ljeckova
PoStovani,

Shodno Vasem zahtjevu broj 03/01-17459/1 od 09.08.2024. godine, a u
vezi dobijanja saglasnosti za donaciju 100 kutija lijeka XERDOXO
(Rivaroxaban, 28x20mg, ukupne vrijednosti 209,33€, sa PDV-om), 100 kutija
lijeka MAYMETSI (Sitagliptin/Metformin, 56x50/1000mg, ukupne vrijednosti
496,10€, sa PDV-om), 100 kutija lijeka MAYSIGLU (Sitagliptin, 28x100mg,
ukupne vrijednosti 257,73€, sa PDV-om) i 50 kutija lijeka Co-Roswera
(Rosuvastatin/Ezetimibe, 30x20/10mg, ukupne vrijednosti 84,00€, sa PDV-om),
po pismo namjere kompanije “Krka” d.d. Novo mesto, predstavnistvo
Podgorica, Ministarstvo zdravlja daje saglasnost.

Nakon realizacije donacije, shodno c¢lanu 17 Uputstva o nacinu

evidentiranja donacija i sponzorstva za ljekove i medicinska sredstva u
zdravstvenim ustanovama dostaviti potrebne podatke Ministarstvu zdravlja.

S poStovanjem,

Jin 7. MINISTAR
2 ' dr Vojislav Simun

e
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Obrazac br.1

DONACIJE I SPONZORSTVA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

DONATOR:
(naziv i adresa) DSD KRKA d.d. Novo Mesto- predstavnistvo Podgorica; Ulica Svetlane Kanc Radevic br. 3

OVLASTENI PREDSTAVNIK (POSREDNIK) DONATORA u CG, ako donator nema sjediste na
teritoriji EU: (naziv i adresa)

Identifikacioni broj DONATORA: 03102068

ZDRAVSTVENA USTANOVA koja prima donaciju: R
(naziv i adresa) Klinicki centar Crne Gore: Liublianska bb

NAZIV LIJEKA i Zasticeno ime: Genericko ime:
MEDICINSKOG
SREDSTVA CO- ROSWERA Rosuvastatin/ Ezetimibe

PROIZVODAC doniranog lijeka i medicinskog sredstva:
(naziv i adresa) KRKA dd Novo mesto

Klasifikacija: antihipolipemik

FARMACEUTSKI OBLIK I JACINA: tableta 20mg/10mg

PAKOVANIE: 30

KOLICINA: 50

ROK TRAJANJA: 02.2027.

SERIJA: DD7696

REGISTROVAN U CG (CALIMS)

DA NE
STATUS na Osnovnoj listi FOND-a

DA NE
STATUS na Dopunskoj listi FOND-a

DA NE
REGISTROVAN U EU:

DA NE
REGISTROVAN prema Listi kategtorizacije:

DA NE
REGISTROVAN u CG ili u nekoj od drzava ¢lanica EU
*u slucaju da je odgovor DA navesti drzavu DA NE

VELEPRODAIA preko koje ¢e se donacija lijeka realizovati
(naziv i adresa) Glosarij, Ulica Vojislavljevica 76

| VRIJEDNOST DONACIJE:
/iskljuéivo u eurima/ 89,88€ sa PDV-om

NAPOMENA: Klinika za kardiologiju, Centar za kardiohirurgiju, Interna linika, Klinika za
nefrologiju

ODGOVORNA OSOBA DONATORA/PREDSTAVNIKA DONATORA:
(Stampanim slovima navesti ime i prezime, funkciju odgovorne osobe donatora)

Milovan Popovi¢, Marketing Menadzer )
(potpis gdgovornog ﬁcq//

DATUM: /bt




Obrazac br.1

DONACIJE I SPONZORSTVA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

DONATOR:
(naziv i adresa) DSD KRKA d.d. Novo Mesto- predstavnistvo Podgorica; Ulica Svetlane Kane Radevic br. 3

OVLASTENI PREDSTAVNIK (POSREDNIK) DONATORA u CG, ako donator nema sjediSte na
teritoriji EU: (naziv i adresa)

Identifikacioni broj DONATORA: 03102068

7ZDRAVSTVENA USTANOVA koja prima donaciju:

(naziv i adresa) Klinicki centar Crne Gore; Liublianska bb

NAZIV LIJEKA i Zasticeno ime: Genericko ime:
MEDICINSKOG

SREDSTVA XERDOXO Rivaroxaban

PROIZVOBAC doniranog lijeka i medicinskog sredstva:
(naziv i adresa) KRKA dd Novo mesto

Klasifikacija: antikoagulantna

FARMACEUTSKI OBLIK 1 JACINA: tableta 20mg

PAKOVANJE: 28

KOLICINA: 100

ROK TRAJANJA: 08.2025. i

SERIJA: V34518

REGISTROVAN U CG (CALIMS)

DA NE
STATUS na Osnovnoj listi FOND-a

DA NE
STATUS na Dopunskoj listi FOND-a

DA NE
REGISTROVAN U EU:

DA NE
REGISTROVAN prema Listi kategtorizacije:

DA NE
REGISTROVAN u CG ili u nekoj od drzava ¢lanica EU
*u slucaju da je odgovor DA navesti drzavu DA NE

VELEPRODAJA preko koje ¢e se donacija lijeka realizovati
(naziv i adresa) Glosarij, Ulica Vojislavljevica 76

VRIJEDNOST DONACHE:
/iskljuéivo u eurima/ 185,11€ sa PDV-om

NAPOMENA: Klinika za kardiologiju, Centar za kardiohirurgiju, Interna klinika, Klinike za
ortopediju i traumatologiju

ODGOVORNA OSOBA DONATORA/PREDSTAVNIKA DONATORA:
(Stampanim slovima navesti ime i prezime, funkciju odgovorne osobe donatora)

Milovan Popovi¢, Marketing Menadzer SR
{Q KR 2 (pufpé odgovomogﬂff"m)f

DATUM: ,’;Jg}ﬁg‘[ ) //LLZU'LP"O-"/L




Obrazac br.1

DONACIJE I SPONZORSTVA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

DONATOR:
(naziv i adresa) DSD KRKA d.d. Novo Mesto- predstavnistvo Podgorica; Ulica Svetlane Kane Radevic br. 3

OVLASTENI PREDSTAVNIK (POSREDNIK) DONATORA u CG, ako donator nema sjediste na
teritoriji EU: (naziv i adresa) ]

Identifikacioni broj DONATORA: 03102068

ZDRAVSTVENA USTANOVA koja prima donaciju:

(naziv i adresa) Klinicki centar Crne Gore; Liublianska bb

NAZIV LIJEKA i Zastiéeno ime: Generi¢ko ime:
MEDICINSKOG

SREDSTVA MAYSIGLU Sitagliptin

PROIZVODPAC doniranog lijeka i medicinskog sredstva:
(naziv i adresa) KRKA dd Novo mesto

Klasifikacija: antidijabetici

FARMACEUTSKI OBLIK I JACINA: tableta 100mg

PAKOVANIE: 28

KOLICINA: 100

ROK TRAJANJA: 01.2026.

SERIJA: DD6488

REGISTROVAN U CG (CALIMS)

DA NE
STATUS na Osnovnoj listi FOND-a

DA NE
STATUS na Dopunskoj listi FOND-a

DA NE
REGISTROVAN U EU:

DA NE
REGISTROVAN prema Listi kategtorizacije:

DA NE
REGISTROVAN u CG ili u nekoj od drzava ¢lanica EU
*u slu¢aju da je odgovor DA navesti drzavu DA NE

VELEPRODAJA preko koje ¢e se donacija lijeka realizovati
(naziv i adresa) Glosarij, Ulica Vojislavljevica 76

VRIJEDNOST DONACLILE:
/isklju¢ivo u eurima/ 227,91€ sa PDV-om

NAPOMENA: Interna klinika za odjeljenje endokrinologije, Klinika za nefrologiju

ODGOVORNA OSOBA DONATORA/PREDSTAVNIKA DONATORA:
($tampanim slovima navesti ime i prezime, funkeiju odgoyorne osobe donatora)

Milovan Popovié, Marketing Menadzer S PREUSEIN
AR A (potpis odgovornogyica) ]
i > IERARSRARAIEY 2 74
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Obrazac br.|

DONACIJE I SPONZORSTVA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

DONATOR:
(naziv i adresa) DSD KRKA d.d. Novo Mesto- predstavnistvo Podgorica; Ulica Svetlane Kane Radevic br. 3

OVLASTENI PREDSTAVNIK (POSREDNIK) DONATORA u CG, ako donator nema sjediste na
teritoriji EU: (naziv i adresa)

Identifikacioni broj DONATORA: 03102068

"ZDRAVSTVENA USTANOVA koja prima donaciju:
(naziv i adrcsa) Klinicki centar Crne Gore; Liublianska bb

NAZIV LIUEKA i Zastiéeno ime: Genericko ime:
MEDICINSKOG
SREDSTVA MAYMETSI Sitagliptin/ Metformin

PROIZVODAC doniranog lijeka i medicinskog sredstva:
(naziv 1 adresa) KRKA dd Novo mesto

Klasifikacija: antidijabetici

FARMACEUTSKI OBLIK I JACINA: tableta 50mg/1000mg

PAKOVANIE: 56

KOLICINA: 100

ROK TRAJANIJA: 06.2026.

SERIJA: DD0949

REGISTROVAN U CG (CALIMS)

DA NE
STATUS na Osnovnoj listi FOND-a

DA NE
STATUS na Dopunskoj listi FOND-a

DA NE
REGISTROVAN U EU:

DA NE
REGISTROVAN prema Listi kategtorizacije:

DA NE
REGISTROVAN u CG ili unekoj od drzava ¢lanica EU
*u slu¢aju da je odgovor DA navesti drzavu DA NE

VELEPRODAJA preko koje ¢e se donacija lijeka realizovati
(naziv i adresa) Glosarij, Ulica Vojislavljevica 76

VRIJEDNOST DONACLE:
/isklju¢ivo u eurima/ 438,70€ sa PDV-om

NAPOMENA: Interna klinika za odjeljenje endokrinologije, Klinika za nefrologiju

ODGOVORNA OSOBA DONATORA/PREDSTAVNIKA DONATORA:
(stampanim slovima navesti ime i prezime, funkciju odgovorne osobe donatora)

~ PR

Milovan Popovi¢, Marketing Menadzer A ,
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Adresa: Rimski trg br.46

wrna gol‘a’. 81000 Podgorica, Crna Gora
Y Crna Gora z(llmd\l c “m“ b ‘ ne GOIé Tel: +382 20 482 133
3 ' Ministarstvo zdravlja 3/01 "‘Zj_ Fax: +382 78 113 128
s , .mzd.gov.
Podgorica. 26 O S '-'5‘211 god. WA EREINE
Broj: 4-427/24 -26/246 Podgorica, 20.08.2024. godine
Za: KLINICKI CENTAR CRNE GORE

-n/r direktoru dr Aleksandru Radovicu -

Veza: Vas§ akt broj 03/01-17459/1 od 09.08.2024. godine
Predmet: Saglasnost za donaciju ljekova
Postovani,

Shodno Vasem zahtjevu broj 03/01-17459/1 od 09.08.2024. godine, a u
vezi dobijanja saglasnosti za donaciju 100 kutija lijeka XERDOXO
(Rivaroxaban, 28x20mg, ukupne vrijednosti 209,33€, sa PDV-om), 100 kutija
lijeka MAYMETSI (Sitagliptin/Metformin, 56x50/1000mg, ukupne vrijednosti
496,10€, sa PDV-om), 100 kutija lijeka MAYSIGLU (Sitagliptin, 28x100mg,
ukupne vrijednosti 257.73€, sa PDV-om) i 50 kutija lijecka Co-Roswera
(Rosuvastatin/Ezetimibe, 30x20/10mg, ukupne vrijednosti 84,00€, sa PDV-om).
Ukupna vrijednost donacije je: 1.064,80, sa PDV-om. Pismo namjere je od
strane kompanije “Krka” d.d. Novo mesto, predstavniStvo Podgorica.

Nakon realizacije donacije, shodno ¢lanu 17 Uputstva o nacinu
evidentiranja donacija i sponzorstva za ljekove i medicinska sredstva u
zdravstvenim ustanovama dostaviti potrebne podatke Ministarstvu zdravlja.

S postovanjem,

ﬂ 100 A MINISTAR
{:/ Rl Z I dr Vojislav Simun
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A Y BN “7
\\Y 1 ANl ny (o

! LY
| ) viq
/ AL AL



C

KLINICKI
CENTAR
Crne Gore

Broj: 03/01-17459/1
Podgorica, 09.08.2024. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA CRNE GORE
n/r Dragoslavu Séeki¢u, ministru

PODGORICA
Rimski trg br. 46, PC Vektra

Predmet: Zahtjev za davanje saglasnosti na donaciju
Postovani Ministre,

Od strane kompanije Krka d.d. Novo mesto — predstavnistvo Podgorica, Ul. Svetlane Kane
Radevi¢ broj 3, dostavljeno je Pismo namjere koje se odnosi na donaciju i to:

- lijek XERDOXO (Rivaroxaban) 28x20mg;

- lijek Maymetsi (Sitagliptin/Metformin) 56x50/1000mg;

- lijek Maysiglu (Sitagliptin) 28x100mg;

- lijek Co Roswera (rosuvastatin/Ezetimibe) 30x20/10mg
za potrebe Klinickog centra Crne Gore.

Imajuéi u vidu navedeno, kao i ¢injenicu da predmetna donacija nije predvidena Planom donacija
za 2024. godinu, molimo Vas da nas u $to kra¢em roku obavijestite da li ste saglasni da
prihvatimo donaciju.

U prilogu Vam dostavljamo:

—  Pismo namjere Krka d.d. Novo mesto — predstavnistvo Podgorica od 14.06.2024. godine;

— Obrazac za donaciju i sponzorstva za ljekove i medicinska sredstva;

— Rjesenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore broj 2030/23/1038-3603 od
04.04.2023. godine, sa rokom vazenja do 04.04.2028. godine;

— Rjesenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore broj 2030/22/999-3450 od
09.05.2022. godine, sa rokom vazenja do 09.05.2027. godine;

— RjeSenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore broj 2030/22/2083-2422 od
05.09.2022. godine, sa rokom vazenja do 09.05.2027. godine;

— Rjesenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore broj 2030/22/2575-3560 od
11.10.2022. godine, sa rokom vazenja do 11.10.2027. godine;

S postovanjem,
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CinMED

- . I Institut za ligkove
Crna Gora i medicinska sredstva Crne Gore
5 § b e tor Mo .

Montenegro

Broj: 2030/23/1038 - 3603
Podgorica, 04.04.2023. godine

Na osnovu ¢l. 44, 60 i 61 Zakona o ljekovima ("Sluzbeni list Crne Gore", br. bUf’U) i Clana 18 Zakona o Fd
upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore" br. 56/14, 20/15, 40/16 i .)7”?) po zahtjevu za izdavanje b o
dozvole za stavljanje lijeka u promet DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA ‘DD NOVO MESTO" i
SLOVENIJA - PREDSTAVNISTVO PODGORICA, Podgorica broj 2030/22/2024-3603 od 17.05.2022. @
godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi g‘;’b
RJESENJE by
) ,ﬂ Z
I. Izdaje sc dozvola DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO MESTO" SLOVENIA - g :
PREDSTAVNISTVO PODGORICA, Podgorica, za stavljanje u promet lijeka: b
7 &
1) Naziv lijeka: CO-ROSWERA E .3
2) Internacionalni nezati¢eni naziv (INN): [ 4 ’
rosuvastatin, ezetimib Vioy £
& <
3) Farmaceutski oblik: Film tableta @ ?
4) Kvalitativni i kvantitativai sastav aktivoe/ih supstance/i: m{}
rosuvastatin 20mg (u obliku rosuvastatin kalcijuma); ezetimib 10mg ¢ d
| @

5) Jacina lijeka: 20mg -+ 10mg |
6) Pakovanje: Ukupno 30 film tableta u blisteru (3x10) u kartonskoj kutiji

7) Anatomsko-terapijsko-hemijska (ATC) klasifikaciona sifra: CIOBA0G6

N FE ¢

—
o
1

F&q

s EAa. A3

8) Identifikaciona sifra (EAN kod):
383898974444 |
3838989705626

9) Proizvodat lijeka: Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija 4 g
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka ik

r 2

_ - . N : ; bt

10) Rezim izdavanja lijeka: Lijek se izdaje samo na ljekarski recept h
i R

11) Informacija o sadrzaju narkotickih ili psihotropnih supstanci: / ' zl
) I

2. Sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet iz tacke 1. ovog rjeSenja je sazetak karakteristika lijeka, P
ar

14

P :

Stranma Lod 2

AG 00065543

ax: 438220310581 . (8
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CinMED
Institut za ljekave

Crna Gora i medlunskﬂ srudst\n Crm: Gura_

Montenegro

ter S A

uputstvo za lijek, kuo i unutranje i spoljasnje pakovanje ili njegova idejno rjeenje ili naljepnica.

&, 2
e i

|
3. Dozvola iz tacke 1. ovog rjesenja vazi do 04.04.2028. godine. ‘

- —=mrT

OBRAZLOZENJE

DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO MESTO" SLOVENIA - {.PREDSTAVN]STVO
PODGORICA, Svetlane Kane Radevi¢ 3, Podgorica je podnijelo zahtjev za i?.d:-wa?jc dozvole za stavljanje u
promet lijcka Co-Roswera, film tableta, 20mg + [0mg, blister, 30 film tableta sa propisanom dokumentacijom

o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti.

U skladu sa &lanom 44 Zakona o ljckovima, zahtjev za dobijanje dozvole za lijek p
60 propisano je da se dozvola za lijek izdaje na osnovu ocjene dokumentacije
efikasnosti lijeka. U skladu sa Elanom 61 dozvola za lijek se izdaje na period od pet

ydnosi se Institutu, a clanom
o kvalitetu, bezbjednosti i
godina.

i medicinska sredstva (mz Core

s za bevove

U skladu sa &lanom 46 Zukona o ljekovima, Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek ne procjenjuje da li :
posloji povreda prava intelektualne, odnosno industrijske svojine. '

Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o ljckovima i

Zakona o upravnom postupku rijesio kao u dispozitivu. 2

4
Uputstvo o pravioj zastiti: Protiv ovog rjesenja moze se pokrenuti upravni spor, tuzbom kod Upravnog suda, u !
roku od 20 dana od dana prijema rjeSenja. !

|
ongmc'ronlcf\

Bllc. dr med. Spec; Snezana Mugosa

ﬁdmﬁuw

...._...._p--~""")

Dastaviti:

- DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO
MESTO" SLOVENIJA - PREDSTAVNISTVO
PODGORICA

- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva

|
i

o &
o
7
7 |~

icimsk

Ll
g O ——
vetmecic
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l Institut za ljekove : -
Crna Gora ; if‘nﬂdi(ilﬁks{ sr;:u.lsﬂy‘a Crne Gore 9‘
Montenegro Gieeit 6 621 FABU &
o
i : -.l-":r—.
! 4,
Broj: 2030/22/999 - 3450 ! :
Podgorica, 09.05.2022. godine ' .\;;_,_E
P
Na vsnovu ¢l. 2 i 38 Zakona o ljekovima ("SI, list CG" br, 56/11 i 06/13) i ¢lapa 18 Zakona o upravnom e
postupku ("Sl. list CG" br, 056/14, 020/15, 040/16 i 037/17), po zahtjevu za izdavanje dozvole za stavljanje .stfa
lijeka u promet d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavni§tvo Podgorica, Podgorica broj 2030/20/1786-3450 ‘
od 30.07.2020. godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi -
3
RIJESENJE i
L | :
1. 1zdaje se dozvola d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavnistvo Podgorica, Podg |rica. za stavljanje u v : 5
promet lijeka: Er- -
L ¥
1) Ime lijeka: XERDOXO®W F-“.'.l
.‘ o

2) Internacionalno nezastiéeno ime (INN): | |
rivaroksaban

3) Farmaceutski oblik: Film tableta

4) Kvalitativoi i kvantitativni sastay aktivne/ih supstance/i: {
rivaroksaban 20mg |

5) Jacina: 20mg
6) Pakovanje: Ukupno 28 film tableta u blisteru (2x14) u kartonskoj kutiji
7) Anatomsko-terapijsko-hemijska (ATC) klasifikaciona $ifra: BO1AF0I
3838989726607
3838989729882

3838989711207

i
|
:
8) Identifikaciona Sifra (EAN kod): i
|
F
3838989726706 E

9) Proizvodac: Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto‘i Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 CuxI]uvcn. Njemacka

10) Rezim izdavanja: Obnovljiv (visekratni) recept

Stramy ol 2

AC 0003289

tel:+382 20 310 280 {310 281 /:310 580; fax:+38220.310 581
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Institut za ljekove

Crna .Gm‘u i medicinska stedstva Crne Gore -_?'
Montenegro | ¥ e o4 <y
2. Dozvola za lijek iz tacke 1. ovog rjeSenja vazi do: 09.05.2027. godine. {'
[T
3. Sastavni dio dozvole iz tacke 1. ovog rjesenja je sazelak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i unutrasnje i L
spoljaSnje pakovanje ili njegovo idejno rjedenje ili naljepnica. ' Vig
oA
Ld t;‘r'.'“
OBRAZLOZENJE X
1
. - 3
DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO MESTO" SLOVENNA - PREDSTAVNISTVO TR
PODGORICA, Svetlane Kane Radevié 3, Podgorica je podnijelo zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje u a ¢
promet lijeka Xerdoxo®, film tableta, 20mg, blister, 28 film tableta sa propisanom dokumentacijom o kvalitetu, w 2
bezbjednosti i efikasnosti. " j g
e A
e g
Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o ljekovima, : '
rijesio kao u dispozitivu. - ok
Protiv ovog rjesenja moze se izjaviti zalba Ministarstvu zdravlja u roku od 15 dana od dana prijema rjedenja. ;
ol
DIREKTORICA # =
oy
. Snezana Mugosa Y
Dostaviti: &1
- d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavnistvo Podgorica ‘;,"‘"
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva ; i !
P4
L4
|
f
4

Straa 2 od 2

AC 0003290

tel: +382 20 310 280 /310 281/.310 580; fax: +382:20 310,581 ’
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s "~-.v;‘ Institut za ljekove B ,‘
Cena o i medicinska sredstva Crne Gore m.j
Maontenegro Wleafie 3 o o S B
|
| Vﬂ‘-
| ]
! {w.-.:!‘-
Broj: 2030/22/2083 - 2422 | b
Podgorica, 03.09.2022. godine | g
.i (¥
| |
Na osnovu €1, 2§ 38 Zakona o lickovima ("S. list CG" br. 56/11 i 06/13) i ¢lana 18 Zakona o upravnom Ry
postupku ("SL. list CG" br. 056/14, 020/15, 040/16 i 037/17), po zahtjevu za izdavanje dozvole za stavljanje ko

lijeka u promet d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavnistvo Podgorica, Podgoric%a broj 2030/20/1009-2422
od 02.06.2020. godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi |

E
o [
RIESENJE |
i
. 1zdaje se dozvola d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavniitvo Podgorica, Podg@rica, za stavljanjc u
promet lijeka: '

1) Ime lijeka: MAYSIGLU®

2) Internacionalno nezastiéeno ime (INN):

sitagliptin f
| ¥
Y
3) Farmaceutski oblik: Film tableta .' b
4) Kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i; ! l"i{"
sitagliptin 100mg :'
b E __ &
5) Jacina: 100mg } ;ﬁ
0) Pakovanje: Ukupno 28 film tableta u blisteru (2x14) u kartonskoj kutiji [ r-g
{ )
7) Anatomsko-terapijsko-hemijska (ATC) klasifikaciona Sifra; A10BHO| f l
L ': by
8) ldentifikaciona $ifra (EAN kod): [ 5
3838989723989 ' é,‘
3838989744830 i
9) Proizvodac: Krka d.d., Novo mesto, Smmjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija e
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 3, 27472 Cuxhaven, Njemacka o
o5
10) Rezim izdavanja: Obnovljiv (visckratni) recept ; b
i .
I,
2. Dozvola za lijek iz tacke 1. ovog rjeSenja vazi do: 05.09.2027. godine. .
{aen
3. Sastavni dio dozvole iz tatke 1. ovog rjesenja je sazelak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i unutradnje i fﬁ"
=
St T 2 [4?,
AC 0004085 -
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Institut za ljekove Lo ]

i medicinska sredstva Crne Gore t{’?i

o4

Crna Gora |ttt o e : G
Montenegro | s

spoljasnje pakovanje ili njegovo idejno rjesenje ili naljepnica.

OBRAZLOZENJE | B

DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO MESTO" SLOVENIJA E PREDSTAVNISTVO v 4
PODGORICA, Svetlane Kane Radevié 3, Podgorica je podnijclo zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje u PR
promet lijcka Maysiglu®, film tableta, 100mg, blister, 28 film tableta sa propisanom dokumentacijom o
kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti.

Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o ljekovima, .
rijesio kao u dispozitivu. g

. g . g g s s % : L 7 T £
Protiv ovog rjesenja moze se izjaviti Zalba Ministarstvu zdravlja u roku od 15 dana od dana prijema rjedenja.

2&- DIREKTORICA

oc. dr mld. spec. Snezana Mugosa g
Dostaviti: /Q/M / ; ”,:
- d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavnisivo Podgo : w770 E‘ '
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva

St 2 ood 2 p}ej

AC 00040006 g 2

280/310281/3
mudhie; el info(@dd




GGG TR N BB RTIEICRENC B 6D 9

CInMED p

Institut za ljekove

g

2
!

C!'lli! -GL)!'LI . i m.u,d,lF,iln-sk'?__s.r(;d?t_‘_m Cr_nu L..ort. “'39
Montenegro - [ mediatng ;ﬁ
h,_'q

Broj: 2030/22/2575 - 3560 "4

Podgorica, 11.10.2022. godine ,
|

Na osnovu ¢l 44, 60 i 61 Zakona o ljekovima ("Sluzbeni list Crne Gore", bl 80/20) i ¢lana 18 Zakona o =,
upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore" br, 56/14, 20/15, 40/16 i 37/) 7), po zahtjevu za izdavanje ¢
dozvole za stavljanje lijcka u promet d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavnidtvo Podgorica, Podgorica broj

: i | L
2030/21/2045-3560 od 17.05.2021. godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi

b4 Lﬁ.
RJESENJE L
| &

r
1. Izdaje se dozvola d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavniitvo Podgorica, Pudbonca za stavljanje u
promet lijeka: .
1) Naziv lijeka: MAYMETSI B

2) Internacionalni nezadti¢eni naziv (INN): b
metformin, sitagliptin £
3) Farmaceutski oblik; Film tableta __-,
%
4) Kvalitativni i kvantitativni sastay aktivne/ih supstancefi: ' o
metformin hidrohlorid 1000myg; sitagliptin 50mg 4

5) Jacina lijeka: 1000mg + 50mg
6) Pakovanje: Ukupno 56 film tableta u blisteru (4x14) u kartonskoj kutiji
7) Anatomsko-terapijsko-hemijska (ATC) Klasifikaciona Sifra: A1OBRDO7
8) ldentitikaciona sifra (EAN kod):

3838989731908

3838989745202

9) Proizvodag lijeka: Krka d.d., Novo mesto, Smm'_icﬁka cesta 6, 8501 Novq mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, FHeinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

10) Rezim izdavanja lijeka: Obnovljiv (visckratni) recept
1'1) Informacija o sadrzaju narkotickih ili psihotropnih supstanci: /

2. Sastavni dio dozvole za stavljunje lijeka u promet iz tacke 1. ovog rjcsenja je saZetak karakteristika lijeka,
uputstvo za lijek, kao i unutrasnje i spoljadnje pakovanje ili njegovo idejno I‘JLbLIljB ili naljepnica.

) 15
Strana | od 2 !

AC 0004320 {ﬂ
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(11'I1'II.IG(}1':] i medicinska sredstva Crne Gore
Montenegro e ‘ ;3“
f
4
i A
3. Dozvola iz tacke 1. ovog rjcsenja vazi do 11.10.2027. godine. ] ]
i
Y
OBRAZLOZENJE e
an,
DIO STRANOG DRUSTVA "KRKA D.D. NOVO MESTO" SLOVENIJA |- PR EDSTAVNISTVO Eﬂ
PODGORICA, Svetlane Kane Radevié 3, Podgorica je podnijelo zahtjev za izda anje dozvole za stavljanje u B
promet lijeka Maymetsi, film tableta, 1000mg + 50mg, blister, 56 film tableta sa Inropisanom dokumentacijom o ¥
kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti. 0
oy
U skladu sa €lanom 44 Zakona o ljekovima, zahtjey za dobijanje dozvole za lijeck podnosi se Institutu, a clanom j’g
60 propisano je da se dozvola za lijek izdaje na osnovu ocjene dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i i

clikasnosti lijeka. U skladu sa &lanom 61 dozvola za lijek se izdaje na period od th godina,

[_ ;s :
U skladu sa ¢lanom 46 Zakona o ljekovima, Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek ne procjenjuje da li y
postaji povreda prava intelektualne, odnosno industrijske svajine,

Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o ljiekovima i
Zakona o upravnom postupku rijesio kao u dispozitivu.

Uputstvo o pravnoj zastiti: Protiv ovog rjesenja moZe se pokrenuti upravni spor, tizbom kod Upravnog suda, u &
roku od 20 dana od dana prijema rjcgenja. p ﬂ
|

DIREKTORICA 3
Doc. dr med. spec. Snezana Mugosa
Dostaviti:

- d.s.d. Krka d.d. Novo Mesto - predstavniitvo Podgorica
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva

5

" v

Straman 2 ol 2 | !ié :
I,

AC 0004321 ;ﬁ. ;

tel: 4382 20 310 280 / 310 281/ 310 580; fax: +382 20 310 581




