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CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6poj: 404-1-27/18-40
31.08.2018. roanHe

M3MEHE KOHKYPCHE NOKYMEHTALUWNJE

Mpeamet: U3meHe M ponyHe KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy 3a jaBHYy HabaBKy
NexoBa ca Jlucte b u Jlucte [ Jlucre nekosa 3a 2018. roguHy, 6poj JH 404-1-110/18-30, cxoaHO
uynaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnmacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 un
68/15)

Y cknagy ca gogatHuM nojawrwensuma 6poj 404-1-27/18-19 og 09.08.2018. roguHe, 6poj 404-1-
27/18-22 op 10.08.2018. rogunHe, 6poj 404-1-27/18-26 op 17.08.2018. roamHe, 6poj 404-1-27/18-34 og
24.08.2018. rognHe wn 6poj 404-1-27/18-39 op 31.08.2018. rogmHe, Komwucuja Hapyumoua [AoHOCU
cnegehe M3MeHe KOHKypcHe OOKyMeHTauuje 3a jaBHy Habaeky JlekoBa ca Jlucte b u Jlucte [ Jlucte
nekoea 3a 2018. roguHy, 6poj JH 404-1-110/18-30, cxogHo uynaHy 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15):

1. Y peny |. KoHkypcHe gokymeHTauuje - OMNWTW NOJALM O JABHOJ HABABLA:

- Ha CcTpaHu 3, y OKBMpY Taudke 8., Mera ce noatadka 8.1. Tako ga rnacu:
,8.1 12 (aBaHaecT) meceun of AaHa noTnucuBawa 3a naptuje: 1-6, 8-54, 60-210, 214-218, 220-238, 240-
255, 258-264, 268, 271-282, 285-346, 348-355, 358-363 n 388-390“

2. Y peny Il. KoHkypcHe gokymeHTaumje — TEXHUYKA CTMELUNOUKALINJA:
- Ha cTpaHu 4 Meha ce Tayka 2. Tako Aa rnacu:

»2. [pegmeT HabaBke je obnukoBaH y 390 (TpUcToTMHEAeBedeceT) napTuyja.”
- Ha cTpaHu 4 mersa ce Tayka 3. Tako Aa rmacu:

»3. KonnunHe pobapa w3 lMpunora B — TexHuuka cneumdukauuja cy OKBUPHE KONMMYMHE 3a notpebe
34paBCTBEHUX ycTaHoBa HaBefeHux y lMpunory A - Cnucak 3apaBCcTBEHUX YCTaHOBa U TO 3a Nepuod o
12 (aBaHaecT) Meceuum 3a naptuje 1-6, 8-54, 60-210, 214-218, 220-238, 240-255, 258-264, 268, 271-282,
285-346, 348-355, 358-363 u 388-390, ogHoCcHO 3a nepuopd oA 6 (wecTt) meceuun 3a naptuje 7, 55-59,
211-213, 219, 239, 256, 257, 265-267, 269, 270, 283, 284, 347, 356, 357, 364-387. HaBegeHe konuunHe
npeacTasrbajy MMHUMYM KONu4MHa 3a Koje noHyhauu rapaHTyjy Aa he ucnopydntn 3OpaBCTBEHUM
ycTaHoBama u3 [lnaHa Mpexe, OAHOCHO BOjHO3APABCTBEHWM YCTaHOBama, OAHOCHO CneuujanHoj
3aTBOpckoj 6onHuuKM, KasHeHo nonpasHuM 3aBognma u OKpYyXHMM 3aTBOpUMa Yy CKragy ca HUXOBUM
notpebama‘“

- Ha cTpaHu 4 Merba ce Tauka 6. Tako Aa rnacu:

,0. MoHyNeHn nek mopa mmaTn Baxehy [0o3BoONy 3a cTaBrbakwe y npomeT y Penybnvum Cpbuju Ha paH
oTBapaksa NoHyaa, OCMM YKONUKO noHyhad 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144,
145, 148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 n 389 Hyan nek koju ce Hanasu Ha [
JIuctn nekoBa Koju ce Nponucyjy U u3gajy Ha TepeT cpeactaBa 06aBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUryparba.
YKOnuKO je 4o3BoNa 3a fek UCTekna n Huje 0GHOBIbEeHA, NMpU YeMy JIeK MOXe [a ce Hafe y NpoMmeTy y
ckragy ca unaHom 47. 3akoHa O NekoBuMa 1 MeguumnHcknm cpegcteuma (,Cnyxbenn rmacHuk PC*, 6poj
30/10 n 107/12), noHyhauy je y obaBe3un ga UCTy JOCTaBM y3 KOMWjy NnpegaTor 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOME
3a ek unu nNoTepay O NpujeMy 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOIIE 3a XyMaHW fek.”

- Ha cTpaHu 4 Mehsa ce Tayka 7. Tako fa rnacu:

»7. YKonuko noHyhay, 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160, 161,
168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 n 389, Hyaun nek koju ce Hanasn Ha [ Jluctu nekosa, y
obaBe3u je fa JOCTaBU OBEPEHM NPEBOS CYACKOr Tymaya Ha CPrCKU je3nK cakeTka KapaKTepucTuka neka,
ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu YnyrtctBa 3a nek (PIL - Patient Information
Leaflet), 3a noHyheHn nek.”
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- Ha cTpaHu 4 Mensa ce Tadka 9. Tako Ada rnacu:

,9. Komucunja Hapyunoua he pasamaTtpat noHyge nekosa ca Jlucte [ Jincte nekosa 3a naptuje 9, 10, 20,
23, 47,52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381
n 389 camo y cnyyajy aa He 6yay AocTaBrbeHe NpuxBaTibMBe NoHyae neka ca Jlncte b.“

3. Y peny Illl. KoHkypcHe pokymeHTaumje — YCNOBWM 3A YYEWHRE W OOKA3NBAHE
UCIMYHEHOCTU YCJTIOBA

- Ha cTpaHu 6, Mera ce Tadka 3.4 Tako ga rnacu:

»3.4. [okas n3 tauke 2.10 He gocTaBrba NoHyhay yKonumko je Hocunal, JO3BOMe 3a fek 3a Koju AocTaBrba
noHyay M He gocTasrba noHyhay koju 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145,
148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 u 389 Hyau nek ca lNlucte [ Jlucte nekosa.”

4. Y peny IV. KoHkypcHe gokymeHTauumje - KPUTEPUJYM 3A OOOENY YITOBOPA:
- Ha cTpaHu 7, Meka ce Tayka 4. Tako Aa rnacu:

,<4. YUnaHom 2. ctaB 1. Tauka 5) lNpaBunHuka o JInctn nekoBa koju ce Nponucyjy U mn3gajy Ha TepeT
cpeactaBa obaBesHor 3apaBcTBeHor ocurypama (,Cnyx6enn rnacHunk PC", 6poj 45/18 n 52/18-ucnpaska)
aeduHucaHo je ga cy Jlekosu ca [ Jincte nekosa nekosu koju Hemajy gossony y Penybnuum Cpbuju, a
HEOMXo4HW Cy Y AMjarHOCTMLM U Tepanuju — HePErncTpoOBaHU fIEKOBU, a N3Y3eTHO U NEKOBU 3a Koje je
usgarta gossorna 3a nek y Penybnvum Cpbuju n koju cy uctor MHH-a kao nek koju ce Hanasu Ha Jluctum
nekoBa, anu Koju Huje gocTynaH Ha TpxuwTty Penybnuke Cpbuje y KonmMynHama Koje Cy HeonxogHe 3a
OCTBapuBak-€ 304paBCTBEHE 3aLUTUTE OCUrypaHuX nvua, OOHOCHO Koju je noBydeH n3 npometa. Kako ce
nekosu obnukoBaHu y naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160, 161, 168,
205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 n 389 Hanase u Ha Jluctn b n Ha Jlnctu [ Jlucte nekosa, uctu je
ca [ llucte nekoBa moryhe HabaBMTN camo y U3y3eTHUM CriyyYajeBMMa Kaga cHabaeBane NEKOM MCTOr
MHH-a, ncror unu cpoaHor hapmMaveyTtckor obnumka n ucte jadnHe ca Jlncte b He 3agoBorbaBa notpebe.
CxopgHo HaBeaeHoM, y NpeaMeTHOj jaBHOj HabaBuu 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128,
140, 144, 145, 148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 u 389 noHyne he GuTK
pasMaTpaHe camo y criyyajy ga He 6yay AocTaBrbeHe NpuxBaTibMBe NoHyae neka ca Jicte b.°

5. ¥ peny V. KoHkypcHe gokymeHTaunje - OBPACLN KOJWN YAHE CACTABHW OEO MNOHYAE Ha
cTpaHu 18, Bpwwmn ce nsmeHa y HanomeHn Obpacua 6p. 11 - OBnawherwe HOcKoLa Ao3Borne 3a
nek 3a ydecTBOBaH€ noHyfaya y ueHTpann3oBaHoj jaBHoOj HabaBLM Tako fa ucTa caja rnacu:

,O0pa3say 6p. 11 He gocTaBrba NoHyhay yKoOnuMKo je Hocunal, 403BoSie 3a feK 3a KOju AoCTaBrba NoHyay v
He JocTaBrba noHyhay koju 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160,
161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 1 389 Hyau nek ca Jlucte [ Jlucte nekosa.”

HATIOMEHA HAPYYUOLIA: Oenawhewa Hocusaya 0o3eosie 3a Jiekoge Koja cy noHyha4yu
npukynunu Ha O6pacyy 6p.11 npe ose usmeHe 6uhe npuxeamsbuea MPUITUKOM CMPYYHE OYeHe
noHyda, 6ydyhu da Huje usepuieHa cywmuHcKa usMeHa HasedeHo2 obpacua.

6. Y geny VI. KoHkypcHe gokymeHTauumje — YINYTCTBO NMOHYBAHNMA:
- Ha cTpaHu 19, y okBupy Tauke 2.1 noA g), Mera ce noaradka 1) Tako ga rnacu:

» 1) MNMoHyheHn nek mopa nmatun Bakehy go3Bony 3a cTaBrbawe y npomet y Penybnuum Cpbuju Ha gaH
OoTBapaka NoHyaa, ocuMm ykonuko noHyhad 3a naptmje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144,
145, 148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 u 389 Hyan nek koju ce Hanasu Ha [
JInctn nekoBa koju ce MpONUCYjy U u3fajy Ha TepeT cpeactaBa 0baBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypara.
YKOnuVKO je 4o3Bona 3a nek uctekna u Huje 0GHOBIbEHA, MPU YeMy feK MoXe da ce Hahe y npomeTy y
cknagy ca dnaHom 47. 3akoHa O fiekoBMMa U MeauumHckum cpepcteuma (,Cnyxbexm rmacHuk PCY, 6poj
30/10 1 107/12), noHyhau je y o6aBe3un ga UCTy JOCTaBM y3 KONWjy npeaaTtor 3axTeBa 3a 0OHOBY J03Bose
3a ek unu nNoTepay O NpujeMy 3axTeBa 3a 0OHOBY 403BOME 3@ XyMaHW Nnek.*

- Ha cTpaHu 19, y okBupy Tauke 2.1 nog g), Mera ce NoATadka 2) Tako fa rnacu:

» 2) Ykonuko noHyhau, 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63, 126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160, 161,
168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 u 389, Hyau nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Jlucte nekosa, y
obaBe3u je ga [OCTaBU OBEPEHM NPEBO CYACKOr TymMaya Ha CPICKM je3nK caXeTka KapakTepucTuvka rneka,
ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu YnytctBa 3a nek (PIL - Patient Information
Leaflet), 3a noHyheHu nek.”

- Ha CTpaHu 20, mera ce Tayka 5.2, Tako ga ucta caga rnacu:

,9.2. [NoHyhay He MOXe Oa oapeau poK UCMopyKe AYXW o4 72 caTa o4 AaHa npujemMa NMCMEHOr 3axTeBa
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Kynua/kpajwer kopucHuka ®oHga 3a COBO/CneuunjanHe 3aTtBopcke 6onHuue/ KasHeHo nonpaBHUX
3aBofa/OKpyXHUX 3aTBOpa, OOHOCHO 72 caTta oA paHa pJobujakba 3aKOHOM HeonxogHe
OOKYMeHTauuje 3a NPOMEeT HeperMcTpoBaHOr feka“.

- Ha cTpaHu 22, Mema ce Tayka 8.6, Tako Ja ucrta caga rnacu:

,8.6 bnaroBpemeHnm ce cmaTpajy noHyge koje Hapyuunouy cTurHy HajkacHuje no 10.09.2018. rognHe oo
10:00 yacoBa, 6e3 063npa Ha Ha4mH Kako cy nocnare.”

- Ha cTpaHu 22, mema ce Tayka 9.1, Tako fa ucta caga rnacu:
,9.1 NpeomeTHa jaBHa HabaBka je obnukosaHa y 390 (TpucTtoTUHeaeBeneceT) napTuja.”
- Ha cTpaHu 23, memsa ce Tayka 15.1, Tako ga ncra caga rnacu:

»,15.1 Hapyuunay he n3Bpwmntn jaBHO oTBapawe noHyaa gaHa 10.09.2018. roguHe ca novetkom y 12:00
Yyacosa."

- Ha cTpaHu 23, Mema ce Tayka 17.2, Tako fa ucrta caga rnacu:

,17.2 bnaroBpemeHnm ce cmaTpajy NoHyae npumrbeHe oA ctpaHe Hapydnoua go 10.09.2018. roamHe oo
10:00 yacoBa, 6e3 063upa Ha HauMH Ha Koju cy nocnare.”

3. Y peny VII. KonkypcHe gokymeHTaumje — MOOEJT OKBUPHOIT CITOPA3YMA:
- Ha cTpaHu 29, Mehsa ce Tauke 2.3, Tako fJa ucta caga rnacu:

»2.3 OBaj OKBMPHM Ccriopasym 3akrbyyyje ce 3a nepuod oa 12 (aBaHaecT) Meceum of AaHa noTnucuBara
3a naptuje 1-6, 8-54, 60-210, 214-218, 220-238, 240-255, 258-264, 268, 271-282, 285-346, 348-355,
358-363 n 388-390, ogHocHO 3a nepuop opf 6 (wecTt) meceum 3a naptuje 7, 55-59, 211-213, 219, 239,
256, 257, 265-267, 269, 270, 283, 284, 347, 356, 357, 364-387.°

- Ha cTpaHu 29, Mehsa ce Tauke 2.4, Tako Ja ucta caga rnacu:

,2.4 KonnunHe neka, HaBegeHe y Cneundmkaumjy nekosa ca ueHama (Mpunor 2), cy okBUpHE KONuumHe
3a notpebe Kynaua/®oHga 3a COBO/kasHeHO nonpaBHMX 3aBOAA M OKPYXHKX 3aTBopa 3a nepuog of 12
(oBaHaecT) Meceun 3a napTuje 1-6, 8-54, 60-210, 214-218, 220-238, 240-255, 258-264, 268, 271-282,
285-346, 348-355, 358-363 u 388-390, ogHOCHO 3a nepuog of 6 (wecTt) meceuun 3a naptuje 7, 55-59,
211-213, 219, 239, 256, 257, 265-267, 269, 270, 283, 284, 347, 356, 357, 364-387."

- Ha cTpaHm 31, y Taukm 5.7 Gpuie ce pedeHnua Ha Kpajy nacyca ,Jlobasrbay je ay>kaH ga JocTasu
nucaHo obaBelTere CneuujanHoj 3aTBOPCKOj BonHMLUM y poky oA 5 gaHa of AaHa ucnopyke KasHeHo
nonpaeHUM 3aBoanma u OKpyXHMM 3aTBOpMMa Aa je ucrnopyyno gobpa no npegMeTy yroBopa 3a CBaky
nojeouHa4vHy UCNOpyKy“, Tako Aa ucra caga rnacu:

,D.7. CneunjanHa 3aTBopcka OGonHuua nnaha ucnopyvyeHe KOMMYMHE MO jeAWHWYHO] LUEHW U3 OBOT
OKBMpPHOr criopa3yma ynnaToM Ha Tekyhu padyH gobasrbaya, HajkacHuje y poky oA 45 gaHa on gaHa
ncrnoctaerbeHe cpaktype camo 3a noTpebe CneumjanHe 3aTBopcke 6OonHuue kao Kynua. KasHeHo
nonpasHu 3aBoan U OKpyXHM 3aTBOpM camocTanHo nnahajy ucnopyvyeHe KOnuuuHe no jeAVHWYHO] LeHM
13 OBOI OKBUPHOI crnopasyma ynnaTom Ha Tekyhu padyyH [JobGaBrbaya, HajkacHuje y poky of 45 naHa o
AaHa ucnoctasrbeHe akType NpuriMKoM mcnopyke.

- Ha cTpaHu 32, y Taykn 8.1 6puy ce peun ,6e3 obaeese npema [Jobaerbady” n mewa ce Tako Aga
ucTa caga rnacu:

,8.1Y cny4ajy npekopayera yroBopeHor poka ucnopyke fJo6asrbady je gyxaH ga nnatu Kynuy/®oHgy 3a
COBO/CneuvjanHoj 3aTBOopckoj GonHuum, KasHeHo nonpaBHMM 3aBoguma v OKpyXHMM 3aTBOpUMa
YroBOpHY kasHy y u3Hocy of 0,5% op ykynHe BpegHoctn 6e3 MAB-a npeameTtHor gobpa 3a koje je
npekopavMo poK UCNOPYKe, 3a CBakM AaH 3aKallkeHa, anu He Bule of 5% of yroBopeHe BpeaHOCTU Tor
npegMeTHor gobpa. Ako wTeta npefe wm3Hoc yroBopHe kasHe Kynau/®onp 3a COBO/CneuujanHa
3aTBOpcka 6onHuua, KasHeHo nonpaBHu 3aBoam n OKpyXHW 3aTBOpM MOTy Aa Tpaxe HakHagy CTBapHe
LITETE, @ MOTY U [jJa packuHy yroeop.*

- Ha cTpaHu 33, Mensa ce Tayka 9.2, Tako Aa ucrta caga rnacu:

,9.2. lobaBrbay je o6aBe3aH Aa NpUNKOM NOTNMCUBAHA OKBMPHOT criopasyma unu y poky og 10 naHa og
obocTtpaHor notnucuBaka, PoHOY AOCTaBM Heono3uBy, Ge3yCnoBHy, NnaTvMBy Ha MpBU No3vB U 6e3
npaBa npoTtecTa, GaHkapcKky rapaHuuvjy 3a JoOpo wm3BpLlewe Mocna, y BUCUMHW of 2% of YKyrHe
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BPEAHOCTM OKBUPHOT criopa3dyma 6e3 N[B-a, onpeger-eHe 3a doHA.”
- Ha cTpaHu 33, Mensa ce Tayka 9.9, Tako ga ucrta caga rnacu:

,9.9 CpepctBa 06e36efewa, HaBeAeHa y Tavukama 9.2, 9.4. n 9.6. oBor unaHa, ®PoHp he akTuBupaTu
HajBuwe [o u3Hoca of 2%, ogHocHo ®oHAa 3a COBO/CneumjanHa 3atBopcka 6onHuua he
aKTuBMpaTu HajBuwe A0 u3Hoca opa 10% op HepeanusoBaHe BpegHocTu naptuje 6e3 MNAOB-a, Ha
KOjy ce OOHOCU Heucnywewe obaBe3za No OKBMPHOM crnopa3ymy/yroBopuma 3akibyYeHUM Ha
OCHOBY ucTor."

4.Y peny V. KoHkypcHe gokymenTaunje — MOOEJ YTOBOPA
- Ha cTpaHu 37, Mewa ce Tayka 3.2, Tako Aa ucta caga rnacu:

»3.2 CneumjanHa 3aTBopcka 6onHuua nnaha ncnopyyeHe Konv4iuHe no jeaAMHUYHOj LieHu, ysehaHoj
3a usHoc MNAB-a, us oBor oOKBUpHOr crnopa3ymMa ynnatom Ha Tekyhu payyH gob6aBrbava, HajkacHuje
y PoKy oA 45 paHa oA paHa ucnoctaBrbeHe dhakType camo 3a nortpebe CneuujanHe 3aTBopcke
6onHuue kao Kynua. KasHeHo nonpaBHM 3aBoau M OKpyKHU 3aTBOpM camocTanHo nnahajy
ucnopy4vyeHe KOJIMMMHE NO jeAMHUYHOj UeHu, yBehaHoj 3a usHoc [[B-a, M3 oBOr OKBUpPHOr
cnopasymMa ynnatom Ha Tekyhu pavyyH go6aBrbava, HajkacHumje y pokKy op 45 gaHa op gaHa
ucnocTtaBibeHe hakType NpUIMKoMm ucnopyke.”

- Ha cTpaHn 37, Mmeha ce Tadyka 3.4, Tako g4a ucta caga rnacu:

»3.4 ObaBese koje gocnesajy y HapegHoj roanHu 6uhe peanu3oBaHe HajBuMLIE 0O M3HOCA CpeacTaBa Koja
he 3a oBy HameHy 6uTn ogobpeHa y TOj OyLIeTCKOj rogMHN Yy CKnagy ca 3akOHOM Kojum ce ypehyje
OGyLeTCcKn cuctem, ogHOCHO 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3awiTuTa.”

- Ha cTpaHu 38, Mensa ce Tadka 5.1, Tako fa ucta caga rnacu:

,5.1 Y crnyyajy npekopader-a yroBopeHor poka ucrnopyke [lJobaereay je ayxaH ga nnatu Kynuy yroBopHy
KasHy y usHocy og 0,5% opa ykynHe BpegHocTtu 6e3 MAB-a yroBopeHnx gobapa 3a kojy je npekopaymo pok
ncrnopyke, 3a CBaku AaH 3akallh-era, anv He Buwe of 5% of yroBopeHe BpegHocTu Tux gobapa.”

- Ha cTpaHu 38, y Tadku 5.2 Bpuwy ce peun ,6e3 obasese npema [JobaBrbavy” Tako Aa ncrta caga
rnacw:

»5.2. Ako wWwTeTa npehe U3HOC YroBOpHe Ka3He cTaBa 1. OBOr 4naHa, Kynay moxe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHe LTeTe, a MOXe 1 Aa packuHe yroeop.“

5. Y Mpunory b KoHkypcHe gokymeHTauuje — TEXHUYKA CMEUNPUKALWMIA Bplie ce cneagehe
N3MeHe:

- 3a napTuvjy 7 - ondansetron 4 mg, mema ce ,NpoLeHeHa jeaAMH1YHa LieHa“ Tako ga caga nsHocu 275,86,
~npouerweHa BpegHocT 3a PP30“ Tako ga caga msHocm 27.586.000,00, ,npouer-eHa BpegHocT 3a C3b*
Tako ga caga usHocu 4.137,90, ,npouereHa BpegHocT 3a @ COBO* Tako ga caga usHocu 220.688,00 n
»YKYMHa npouereHa BpegHOCT Tako Aa caga u3Hocu 27.810.825,90;

- Opuwy ce naptuja 9 - granisetron 1 mg n naptuja 10 - granisetron 3 mg;

- napTuja 9 ce Mera Tako Aa rnacu:

. ®dapmaueyTcku JeauHuua JauuHa/ MpouerweHa
naptvja ATC Mpeamet Habaske obnuk Mepe KOHLIeHTpauuja neka | jeAUMHMYHA LieHa
9 AO3BAO1 atropin 1 mg rastvor za injekciju ampula 1 mg/l ml 47,68

Mel-bajy Ce KonunynHe n npoueHweHe BpeHOCTU No Hapy4nounma y FlapTI/IjI/I 9 Tako ga nsHoce:

MpouereHa MpouereHa MpouereHa YKynHa
Konuumua | Konuumua | Konuuuua 3a YkynHa BpPeAHOCT 3a BpPeAHOCT 3a BpeAHocT 3a ® npouexeHa

3a P®30 3a C3b ® COBO KONU4uHa P®30 C36 COBO BpeaHoCT

250.000 150 20.000 270.150 11.920.000,00 7.152,00 953.600,00 12.880.752,00
- naptuja 10 ce Mena Tako ga rnacu:

naptuja ATC MpeameT HaBaBke dapmaueyTcku JeauHuua JaqMHa_/ ) MpouerweHa

obnuk Mepe KOHLUEHTpauuvja neka | jeAMHWYHa LeHa
10 CO1AAQ5 digoksin 0,5 mg | rastvorza ampula 0,5 mg/2 ml 51,55
injekciju/infuziju
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MeHbajy Ce KONMUYMHE 1 NpoLeHeHe BPeaHOCTH Mo Hapyyuoumma y naptuju 10 Tako Aa UsHoce:

MpouereHa MpouexeHa MpouereHa YKynHa
Konuumna | Konuumua | Konuimha 3a Ykynua BpeAHOCT 3a BpeAHOCT 3a BpeaHocT 3a @ npouemweHa
3a P®30 3a C3b & COBO KONU4uHa P®30 C3E COBO BpeaHOCT
59.000 120 2.500 61.620 3.041.450,00 6.186,00 128.875,00 3.176.511,00

- y naptuju 80 - 6puwe ce gpyra ctaBka 3a Jo3HO nakoBawe 1000 ml, Tako aa ,ApeameT Habaske“ caga
rnacu ,alanin, arginin, glicin, histidin, izoleucin, lizin, metionin, fenilalanin, prolin, serin, treonin, triptofan,
tirozin, valin, natrijum-acetat, natrijum-glicerofosfat, kalijum-hlorid, magnezijum-hlorid, glukoza, kalcijum-
hlorid, maslinovo i sojino ulje, meSavina za centralni i periferni venski kateter, do 1250 kcal, 2000 ml*®,
MeHa ce KonnimHa 3a PO30“ Tako ga caga nsHocm 898.000, mer-a ce ,yKyrnHa KonnymHa“ Tako aa caga
nsHocm 898.000, mena ce ,npouLeneHa BpeaHocT 3a PO30" Tako aa caga nsHock 1.553.540,00 n mera
ce ,YKyrnHa npouereHa BpegHOCT" Tako Aa caga usHocu 1.553.540,00;

- 3a naptujy 213 - cefotaksim 1 g, mera ce ,pouereHa jeamMHu4Ha LieHa“ Tako ga caga msHocu 174,10,
.ApouereHa BpegHocT 3a P®30“ tako ga caga usHocu 4.352.500,00, ,npoueweHa BpegHocT 3a @
COBO* tako pa capa wusHocu 60.935,00 m ,ykynHa npoLeHeHa BpeaHOCT Tako Aa caja M3HOCK
4.413.435,00;

- 3a naptujy 219 - cefepim 1000 mg, merwa ce ,NpouereHa jedAMHMYHa UeHa“ Tako ga caga MU3HOCK
516,20, ,npouereHa BpegHocT 3a PO30“ Tako aa caga nsHocu 36.134.000,00, ,npoueH-eHa BpegHOCT 3a
C3b* Tako pa caga u3Hocu 5.162,00, ,npouereHa BpegHocT 3a @ COBO“ Tako ga caga u3Hocu
361.340,00 n ,ykynHa npoueweHa BpegHoCT" Tako Aa caga nsHocu 36.500.502,00;

- y napTuju 256 - kaspofungin 50 mg, mena ce ,papmaueyTckmn obnuk” Tako ga rnacu ,prasak za rastvor
za infuziju/prasak za koncentrat za rastvor za infuziju®, merwa ce ,npouereHa jeanHMYHa LieHa“ Tako
Aa caga msHocu 25.860,00, ,npouereHa BpegHocT 3a PO30“ Tako ga caga usHocu 25.860.000,00, mensa
ce ,npoueweHa BpegHocT 3a @ COBO" tako ga caga usHocu 1.293.000,00 u ,ykynHa npoueeHa
BpeaHocT" Tako Aa caga u3Hocu 27.153.000,00;

- y naptuju 257 - kaspofungin 70 mg, Mewa ce ,npouereHa jeauHnyHa LeHa“ Tako ga caja U3HocU
38.873,90, ,npoueneHa BpegHocT 3a PO30“ Tako aa caga nsHocu 2.332.434,00, mewa ce ,NpoLereHa
BpeaHocT 3a @ COBO“ Tako aa caga usHocu 155.495,60 u ,ykynHa npoueweHa BpegHOCT  Tako Aa caja
nsHocu 2.487.929,60;

- y naptuju 273 - interferon alfa 2a 3 Mi.j., mewa ce ,konuunHa 3a PO®30“ Tako ga caga msHocu 500,
MeHa ce ,yKynHa konuumHa“ Tako ga usHocu 530, mena ce ,npouereHa BpegHocT 3a PO30“ Tako ga
capa nsHocu 725.650,00 u mera ce ,yKynHa npouereHa BpegHOCT Tako Aa caja u3Hocu 769.189,00;

- y naptuju 318 memna ce ,npeaMeT HabaBke“ Tako da caga rnacu ,lidokain 1% 3,5 ml*;

- 3a naptujy 356 - flumazenil 0,5 mg, Merwa ce ,poLereHa jeauHWYHa ueHa“ Tako fa caja WU3HOoCU
642,20, ,npouereHa BpegHocT 3a PO30" Tako aa caga m3Hocu 1.605.500,00, ,npouereHa BpeaHOCT 3a
C3b* Ttako pga capga umsHocm 32.110,00, ,npouereHa BpegHocT 3a ® COBO® tako ga caga u3HOCU
385.320,00 1 ,yKynHa npoueweHa BpegHOCT Tako Aa caga usHocu 2.022.930,00;

- 3a naptujy 357 - flumazenil 1 mg, mewa ce ,npoueweHa jeAMHMYHA LeHa“ Tako fga cagja WU3HOCU
1.425,54, ,npoueweHa BpegHocT 3a PP30“ Tako ga caga u3Hocu 1.710.648,00 n mewa ce ,yKynHa
npouereHa BpeaHOCT  Tako aa caga usHocmn 1.710.648,00;

- y naptuju 366 goaaje ce ctaBka fosHor nakoeamwa 500 ml (350 mg I/ml) Tako ga ucta caga rnacu:

naptija ATC MpeameT HaBaBke ®dapmaueyTcku JeauHuua JaqMHa_/ ] MpouerweHa
obnuk mepe KOHLIEHTpaLWja neka | jeAMHMYHAa LieHa
joheksol 350 mg I/, rastvor za injekciju ml 200 ml (350 mg I/ml) 29,38
366 | V0BABOZ 200 ml i 500 m
rastvor za injekciju ml 500 ml (350 mg I/ml) 29,38
Mel-bajy Ce KonunynHe n npoueHweHe BpeHOCTU No Hapy4ynoumnma y ﬂapTl/Ijl/I 366 Tako aOa n3Hoce:
KonuunHa | KonuumnHa | KonuuuHa 3a YkynHa 25:::;:2: ;E’:;":::";aa ng‘::::}i';am npi:)g::Ha
3a P®30 3a C3b & COBO KONMUYMHa P®30 C3E6 COBO BpeAHOCT
1.250.000 0 158.000 1.408.000 36.725.000,00 0,00 4.642.040,00 41.367.040,00
30.000 0 0 30.000 881.400,00 0,00 0,00 881.400,00

Hopaje ce ,ykynHo 3a napTujy 366“ Tako oa usHocu 42.248.440,00;
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- y naptuju 375 - OpuLle ce nMpBa CTaBka 3a O3HO nakoBakwe 50 ml, Tako ga ,NpeameTt Habaeke® caga
rnacu ,jomeprol 300 mg I/ml, 100 ml“ n 6puwe ce ,ykynHo 3a napTujy 375%

- y napTuju 376 - 6pule ce gpyra cTaBka 3a 403HO nakoBawe 500 ml, Tako ga ,npegmeT Habaske" caga
rnacu ,jomeprol 300 mg I/ml, 200 ml“ n 6puwe ce ,ykynHo 3a napTtujy 376

- y naptuju 377 - Gpule ce npBa CTaBka 3a AO3HO nakoBawe 50 ml, Tako ga ,npegmet Habaske" caga
rnacu ,jomeprol 350 mg I/ml, 100 ml“ n 6pue ce ,ykynHo 3a naptujy 377

- y naptuju 379 - 6puLle ce npsBa cTaBka 3a A03HO nakoBawe 50 ml, Tako ga ,NpeameTt Habaske® capa
rnacu ,jomeprol 400 mg I/ml, 100 ml“ n 6puwwe ce ,ykynHo 3a naptujy 379

- nocne naptuje 387, nonaje ce naptuja 388 Tako aa rmacu:

napTuja ATC MpeameT HaBaBke dapmaueyTcku JeamHuua Jaumnal/ MpouerweHa
] obnuk mepe KOHLIEHTpaLUuja neka | jeAMHMYHA LeHa
388 | J01DDO1 cefotaksim 2 g prasak za rastvor za botlca 2g 386,98
injekciju/infuziju staklena
MpouereHa MpouereHa MpouereHa YKkynHa
'23";' ;gza Kg: %qsu; a Ko;ug g;aosa KZ;:Z::za BPeAHOCT 3a BpeAHOCT 3a BpeAHocT 3a ® npouexeHa
P®30 C3b COBO BpeaHoCT
100 0 0 100 38.698,00 0,00 0,00 38.698,00
- nocne naptuje 388, nonaje ce naptuja 389 Tako Aa rnacu:
napTvja ATC Mpenmer Habaske ®dapmaueyTcku JeauHuua JaumHal/ MpouerweHa
) obnuk Mepe KOHLIEHTpauuja neka | jeAMHMYHa LieHa
prasak za koncentrat boéica
389 JO2AA01 amfotericin B 50 mg za disperziju za 50 mg 16.098,97
. s staklena
infuziju
KonuumHa | KonnumHa | Konwuuuha 3a YKynHa Mpouersena MNpouerena Mpouersena YkynHa
BpPeAHOCT 3a BpPeAHOCT 3a BpeAHocT 3a ® npouexeHa
3a P®30 3a C3b ® COBO KONU4uHa P®30 C3B COBO BpeaHOCT
1.700 0 100 1.800 27.368.249,00 0,00 1.609.897,00 28.978.146,00
- nocne naptuje 389, nonaje ce naptuja 390 Tako Aa rnacu:
napTuia ATC Mpeamer HaGaBke ®dapmaLeyTcku JeamHuua JauuHa/ MpouerweHa
PV P obnuk mepe KOHLIeHTpaumja neka jeAvHuYHa ueHa
390 | NO1BBO2 | lidokain 1% 10 ml rastvor za ampula 100 mg/10 ml 99,10
injekciju
Konuuuna | Konuuuna | Konuuuha 3a YkynHa Mpouetbena Mpouet-era MpouetbeHa YkynHa
3a P30 22 C36 ©® COBO KONMYMHA BpPeAHOCT 3a BpPeAHOCT 3a BpeAHocT 3a ® npouexeHa
P®30 C3b COBO BpeaHoCT
50 0 0 50 4.955,00 0,00 0,00 4.955,00

6. Y MNpunory B KoHkypcHe aokymeHTaunje — OBPASALL BP. 4.1

- napTuja 9 ce Mena Tako ga rnacu:

BpLie ce cnepehe nameHe:

| - VI - ®PapmaueyTcku VIl - Jaunnal VIII - JeauHnuya
. Il - HasuB napTuje KOHLEeHTpauuja IX - KonnuunHa
NapTuja o6nuk neka Mepe
9 atropin 1 mg rastvor za injekciju 1 mg/1l ml ampula 47,68
- naptuja 10 ce Mena Tako Aa rnacu:
I - Il - Hasus VI - ®apmaueyTcku VI - Jauunal Vil -
. . KOHUeHTpauuja JeauHuua IX - KonnuunHa
NapTtunja napTuje obnuk
neka mepe
. . rastvor za
10 digoksin 0,5 mg injekciju/infuziju 0,5 mg/2 ml ampula 51,55

- y napTuju 80 - Opuwe ce gpyra cTaBka 3a Jo3HO nakoBawe 1000 ml, Tako ga Il - Hasue napTtuje” caga
rnacwm ,alanin, arginin, glicin, histidin, izoleucin, lizin, metionin, fenilalanin, prolin, serin, treonin, triptofan,



tirozin, valin, natrijum-acetat, natrijum-glicerofosfat, kalijum-hlorid, magnezijum-hlorid, glukoza, kalcijum-
hlorid, maslinovo i sojino ulje, meSavina za centralni i periferni venski kateter, do 1250 kcal, 2000 ml*,
Mema ce ,IX - KonnunHa“ Tako ga caga nsHocu 898.000 n 6puie ce ,yKynHo 3a naptujy 80

- y napmmju 256 - kaspofungin 50 mg, mewa ce ,VI - dapmaueyTtckm obnuk* Tako ga rnacu ,prasak za
rastvor za infuziju/prasak za koncentrat za rastvor za infuziju®;

- y naptuju 273 - interferon alfa 2a 3 Mi.j., mewa ce ,IX - KonnunHa“ Tako ga caga nsHocu 530;
- y naptuju 318 memna ce |l - Hasus naptuje” Tako aa caga macwu ,lidokain 1% 3,5 ml*;

- y naptuju 366 goaaje ce crtaska fosHor nakosawa 500 ml (350 mg I/ml) Tako ga ucta caga rmacu:

I - Vi- VII - JaunHa/ Vil - IX -
Maptuja Il - Hasws napTuje ¢>ap|\;g:z¥(rcm KOHLIeHTpaumja neka Je.;v;:l;ua Konunuuna
rastvor za 200 ml (350 mg I/ml) ml 1.408.000
) injekciju
366 joheksol 350 mg
I/ml, 200 ml i 500 ml ‘
rastvor za 500 ml (350 mg I/ml) ml 30.000
injekciju

- y naptuju 375 - 6puwe ce npBa cTaBka 3a AO3HO nakoBawe 50 ml, Tako ga ,npegmeTt Habaske® caga
rnacu ,jomeprol 300 mg I/ml, 100 ml“ n 6Gpuwe ce ,ykynHo 3a naptujy 375%

- y napTuju 376 - Gpuie ce gpyra ctaBka 3a A4o3HO nakoBawe 500 ml, Tako ga ,npegmeT Habaske" caga
rnacu ,jomeprol 300 mg I/ml, 200 ml“ n 6Gpuwe ce ,ykynHo 3a naptujy 376

- y naptuju 377 - 6puwe ce npBa cTaBka 3a AO3HO nakoBawe 50 ml, Tako ga ,npegmeTt Habaske® caga
rnacwu ,jomeprol 350 mg I/ml, 100 ml“ n 6puwwe ce ,ykynHo 3a naptujy 377%

- y naptuju 379 - GpuLle ce npea cTaBka 3a A03HO nakoBawe 50 ml, Tako ga ,MpegMeT HabaBke" caga
rnacu ,jomeprol 400 mg I/ml, 100 ml“ n 6Gpuwie ce ,ykynHo 3a naptujy 379

- nocne naptuje 387, goaaje ce napTtuja 388 Tako Aa rnacu:

VII - JauuHa/ VI -
I - . VI - ®apmaueyTcku . IX -
. Il - HasuB napTuje KOHUEeHTpauuja JeauHuua
Maptuja obnuk Konunuuna
neka Mepe
. prasak za rastvor za bocica
388 cefotaksim 2.9 injekciju/infuziju 29 staklena 100
- nocne naptuje 388, nonaje ce naptuja 389 Tako Aa rnacu:
- Il - Hasue napTuje VI - ®apmaueyTcku Kc\>/|-lll -eiiq:H:{a Je Vvl1||!m a IX -
MapTuja pTvj obnuk uenTpaun) A u KonuuuHa
neka Mepe
- prasak za koncentrat -
amfotericin B 50 . . bodica
389 mg za d!sper_z_uu za 50 mg staklena 1.800
infuziju
- nocne naptuje 389, nogaje ce naptuja 390 Tako Aa rnacu:
VII - JaumnHal/ VIII -
- Il - Hasus napTuje VI - ®apmaueyTckm KOHLIEHTpaumja JeauHuua IX -
MapTtuja obnuk KonuuuHa
neka Mepe
390 lidokain 1% 10 ml rastvor za injekciju 100 mg/10 ml ampula 50

- y YnyTcTBY Kako ga ce nonyHu O6pasau, noHyae Koju y cebu cagpxun obpasal CTpyKType LieHe BpLUe ce
namMeHe y ctaBy 3 1 cTaBy 6 Tako Aa rrace:

,3a naptuje 71, 81, 82, 83, 84, 270, 364, 365, 366, 367, 368, 369, 370, 371, 372, 373, 374, 378 n 380
MoHyhau je obaBe3n ga NOHyaAM CBe TPaXEHE jaunHe y OKBMPY UCTe napTuje, Npy YeMy jeduMHUYHa LeHa
3a cBe jaunHe mopa buTtn ncra.”

,POK nCropyke of, oaHa fgobujara 3akoHOM npeaBuheHe OOKYMeHTauuje 3a NpomMeT HeperMcTpoBaHor
neka ce yHocu y caTuma, npu 4Yemy He Moxe OuTu oyxu o 72 h, a oBaj pok UCMIOPYKe OYKaH je oa yHece
noHyhay Koju gocTtasrba NoHyay 3a nek ca Jlucte O Jlucte nekosa 3a naptuje 9, 10, 20, 23, 47, 52, 63,
126, 127, 128, 140, 144, 145, 148, 160, 161, 168, 205, 208, 304, 332, 347, 351, 355, 381 n 389.¢



MpeunwheH TeKCT KOHKYpCHe AoKyMeHTuUwmje, Mpunor B u MNMpunor B 3a jaBHy Ha6aBKy JlekoBa
ca Jlucte b n Jlucre A JNucte nekoBa 3a 2018. roauHy, 6poj JH 404-1-110/18-30, Koju cagpxwu
HaBegeHe usmeHe 6uhe objaBrbeH Ha MNopTany jaBHUX HabaBKK U MHTepHeT cTpaHuuu Hapyuuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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