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Ministria e Shéndetésisé/Ministarstvo Zdravstva/Ministry of Health

20 Prill 2020
Nr. Xx/2020

Bazuar né nenin 132 té Ligjit Nr. 05/1. -031 - Pér procedurén e pérgjithshme administrative, nenin 38 ¢ Ligjit 04/L-190- Pér Produkte dhe Pajisje
medicinale, nenin 17 t& Udhézimit Administraitv 02/2019 - Pér rregullimin e ¢mimeve t& produkteve dhe pajisjeve medicinale, Vendimin nr.
protokolli 35/2019, daté 27.06.2019, me rastin e shqyrtimit t¢ kérkesés me Nr. 52, té datés 31.03.2020, nga Kompania Trepharm, me seli né me
seli né Fushé Kosové, rruga Gurbardhi str. 50, Silating e Madhe, me person pérgjegjés Jeton Prenaj, t¢ ushtruar kundrejt vendimit & komisionit
pér gmime té publikuar mé 23 Mars né webfagen e MSH, Komisioni pér ¢gmime, né takimin e mbajtur me daté 30.04.2020, nxjerr kete:

VENDIM

Aprovoher pjeserisht kérkesa pér rishqyrtim té ¢mimeve e parashtruar nga Kompania Trepharm, me seli né me seli né Fushé Kosoveé, rruga
Gurbardhi str. 50, Sllatiné e Madhe, . i

Cmimet finale jané si vijon:
1.GLIMUR®, glimepiride,Tablet,2mg,30 tab 1.28
2. GLIMUR® glimepiride, Tablet,3mg,30 tab 1.84
3 PRIMET XR,metformin, PROLONGED-RELEASE TABLET,1000mg, 30 tab 3.00



Arsyetimi

Ministria e Shéndetésisé, pérkatésisht komisioni pér gmime bazuar né dispozitat e Udhézimit Administrativ 02/2019 pér rregullimin ¢ gmimeve té
produkteve medicinale pas zhvillimit té procedurave té parapara me aplikacionet, dhe evalumin e tyre mé daté 23 Mars 2020 ka publikuar
vendimin pér pércaktimin e gmimeve té produkteve medicinale té cilat posedojné autorizim pér marketing prané AKPPM. Bazur n¢ paragrafin | ¢
nenit 17 kundér vendimit té komisionit pala ka t¢ drejté t¢ parashtrojé kérkese pér rishqyrtim né komisionin pér ¢gmime né afat prej 8 ditésh nga
dita e publikimit t¢ vendimeve

Kompania Trepharm, me seli né Fushé Kosové, rruga Gurbardhi str. 50, Sllatingé e Madhe, bazuar né paragrafin 1 t¢ nemt 17 ¢ UA 02/2019,
brenda afatit ka parashtruar kérkesén pér rishqyrtim t¢ ¢gmimeve t¢ produkteve medicinale si vijon

1. GLIMUR®,glhimepiride, Tablet.2mg 30 tab, pér t€ cilin ka aplikuar pér gmimin 2.34
2. GLIMUR® glimepiride,Tablet,3mg.30 tab, pér t¢ cilin ka aplikuar pér gmimin 2.98
3. PRIMET XR metformin, PROLONGED-RELEASE TABLET, 1000mg,30 tab, pér té cilin ka aplikuar pér ¢gmimin 3.00

Komisioni duke u bazuar né dispozitat e udhézimit administrativ pérkatésisht né paragrafin 2 té nenit 17 t¢ UA 02/2019 ka pércaktuar si vijon:

MAH: Trepharm Sh.p.k. — Republic of Kosovo

Madhesi | . . .. Cmiminé €né | s
Emrii INN Forma Fortasi ae d‘;:llm“ vendet t(.:r:fm' . e
produktit farmaceutike | O | navetimi | 9K | referenteforigji | TN 1¢ THpEeHn BER somision)
¢ r T Euro
GLIMUR® | glimepiri | Tablet 2mg 30 tab 234 1.28 Origjinatori Amaryl
de
GLIMUR® | glimepiri | Tablet 3mg 30 tab 298 1.84 Origjinatori Amaryl
de
PRIMET metformi | PROLONGE | 1000mg 30 tab 3.00 3.00 Aprovohet kérkesa, ¢mimi mé 1
XR n D-RELEASE ulét se origjinatori Glucophage
TABLET

Nga sa u tha u vendos si né dispozit té kétij vendimi



Késhillé juridike: Pala ka t¢ drejté ankese 15 dit¢ kalendarike pas shpalljes s¢ késa) pérgjigjje n¢ Bordin pér Ankesa pér ¢gmime (¢ produkteve
medicinale n¢ Ministring e Shéndetésisé

Komisioni pér ¢gmime:

Naim Bardigi MSH kryetar
Selvete Shuleta AKPPM anétare
Etrit Tetova AKK anétar

Amir Keka FSSH anétar
Shkumbin Jusufi OFK anétar ~— ﬁ % ) <
Dardan Nallbani MTI anétar Al

Blerta Kika MF anétare

NG e =

Vendimi 1 dérgohet:
Palés,
Departamenti farmaceutik,

Arkivés.



