PenyGanukn oHA

JoBaHa MapwuHosuha 6p.2, 11040 Beorpaa, Cpbuja, Ten: 381 11 2053-830; dakc: 381 11 2645-042
e-mail: public@rfzo.rs TWB 6p. 101288707 wmaT. 6p. 06042945 pau. 6p. 840-26650-09

08/1 6poj: 404-1-60/17-15
19.01.2018. roguHe

M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

MpeameT: U3meHe M AonyHe KOHKyYpCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabGaBky JlekoBa ca Jlucte
nexkosa, 6poj 404-1-110/17-60, cxoaHo ynaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu
rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM Habaskama ("Cnyxb6eHn rmacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucnja Hapyumoua goHocu cnegehe mameHe KOHKypCHe AOKYMeHTauumje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte nekosa, 6poj 404-1-110/17-60:

'Y peny Il - TEXHUYKA CNELUNPUKALINIA:

- Ha CTpaHu 4 Meha ce Tayka 7. Tako ga rnacu:

.7. YKONuMKo noHyhady, 3a naptuje 8 n 11, Hyan nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Jlucte nekosa, y
obaBe3u je Aa JOCTaBU OBEPEHW NPEBOA CYACKOr Tymada Ha cpncku jeank CaxeTka KapaKTepucTuka
neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu YnytcTtBa 3a nek (PIL - Patient
Information Leaflet), 3a noHyheHn nek.*

- Ha cTpaHu 4 mehnsa ce Tadka 9. Tako [a rnacwu:

,9. Komucuja Hapyunoua he pasmartpatu noHyae nekosa ca Jlucte [1 Jincte nekoa 3a naptuje 8 u
11 camo y cniyyajy Aa 3a HaBefeHe napTvje He 6yay AocTaBibeHe NpuxBaTibMBe NOHyAe feka ca
Jlucte B (3a naptujy 8), ogHocHo ca Jlucte L Jlucte nekosa (3a naptujy 11).”

Y peny IV — KPUTEPUJYM 3A OOOEJTY YT OBOPA:

- Ha CTpaHu 7 Meha ce Tadka 4 Tako fa rnacu:

»4. UnaHom 2. ctaB 1. Tauka 5) NpaBunHunka o JIncTn nekoa koju ce Nponucyjy n usgajy Ha tepet
cpenctaBa obaBesHor 3gpaBcTBeHor ocurypawa (,Cnyxbenn rnacHuk PC", 6poj 45/17, 56/17-
ucnpaska, 70/17, 76/17, 87/17, 89/17-ucnpaska n 103/17) gecdumHucaHo je ga cy Jlekosu ca [ Jlucte
rniekoBa eKoBW Koju Hemajy possony y Penybnuvum Cpbuju, a HEONXOZHW Cy y AujarHoCTULU u
Tepanuju — HepermcTpoBaHW JEKOBW, a M3Y3eTHO W NEKOBW 3a Koje je magaTa [o3Bona 3a ek y
Penybnuumn Cpbuju n koju cy nctor MHH-a kao nek koju ce Hanasu Ha JIuctu nekosa, anu Koju Huje
goctynaH Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje y konmmuvHama Koje Cy HEOMxodHe 3a OCTBapuvBane
3[1paBCTBEHE 3aLUTUTE OCUrypaHuX nuua, oOHOCHO KOjWu je noByyeH M3 rnpomeTta. Kako ce nekoswu
obnukoBaHu y naptuje 8 n 11 Hanase 1 Ha Jlnctn b, ogHocHo Jluctu L, n Ha Jluctu [ Jlncte nekosa,
ucte je ca Jlucre [ Jlucte nekoBa moryhe Hab®aBuTM camo y W3y3eTHMM cCry4dajeBMMa Kaga
cHabgesare nekom uctor MIHH-a, nctor unu cpogHor dapmaueyTtckor obnvka u UCTe jaunHe ca
Jincte B, opHocHo Jlucte L, He 3apgoBorbaBa notpebe. CxomHO HaBeOEeHOM, YKOJIUKO Y
npeaMeTHOj jaBHOj HabaBum 3a napTuje 8 u 11 6yay AocTaBrbeHe NpuxBaTibMBE NMOHyAe 3a
nexkose Koju ce (3a napTtujy 8) Hanase u Ha b Jluctu nekosa n Ha [1 JlucTu nekoBa, o4HOCHO (3a
naptujy 11) n Ha U Jluctn nekosa un Ha [] Jluctn nekoBa, npunukom oueHe noHypa, Hehe ce
y3eTu y pa3amaTtpare noHyaa neka ca [ llucte nekora.”

Yy geny VI - YMNYTCTBO NOHYBAUNMA:

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

»2) Ykonuko noHyhay, 3a naptuje 8 u 11, Hyam nek kKoju ce Hanasu Ha Jluctmn [ Jlucte nekosa, y
obaBe3u je Aa 4OCTaBM OBEpPeHW NPeBO4 CyACKOr Tymaya Ha cprnckum je3nk CaxeTka KkapakTtepucTuka
neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu YnyrtcTtBa 3a nek (PIL - Patient
Information Leaflet), 3a noHyhenn nek.*

- Ha cTpaHun 20 mersa ce Tadka 5.2 Tako ga rnacu:
,9.2 [MoHyhay He mMoxe Oa ogpeaun poK MUCMopyke OyXW of 72 caTa oA AaHa npujema NnUCMeEHor
3axTeBa Kynua.“
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- Ha cTpaHu 20 gogaje ce Tayka 5.3 Tako ga rrnacu:

.9.3 POK uncnopyke He moxe 6uTn OyXu on 72 cata of AaHa Aobujaka 3aKOHOM HeonxoAHe
[OKyMeHTauuje 3a npoMeT HepermcTpoBaHUX NIeKOBa, YKONUKo noHyhay gocrtaBrba noHyay 3a
nek ca Jlucte [l Jincre nekoBa, 3a naptuje 8 n 11.“

- Ha cTpaHm 20 Tayka 5.3 nocTaje Tayka 5.4.

- Ha cTpaHu 21 mera ce Tadka 8.6 Tako Aa rnacu:
,8.6 bBbnaroBpemeHuM ce cmaTpajy noHyae koje Hapyuuouy cturHy HajkacHuje o 29.01.2018.
roguHe Ao 10:00 yacoBa, 6e3 063upa Ha HaumH Kako cy nocnare.*

- Ha cTpaHu 23 mema ce Tayka 15.1 Tako ga rnacu:
»15.1 Hapyuyunau he nsBpLumTK jaBHO OTBapake noHyda aaHa 29.01.2018. roanHe ca NOYETKOM Yy
12:00 yacoBa“;

- Ha cTpaHu 23 mema ce Tayka 17.2 Tako ga rnacu:

,17.2 BnaroBpemeHum ce cmaTtpajy noHyge npumrbeHe opf cTpaHe Hapyuuoua o 29.01.2018.
roguHe go 10:00 yacoBa, 6e3 003Mpa Ha Ha4YMH Ha Koju cy nocnarte.”

MpeunwheH TEKCT KOHKypCHe OOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte nekosa,
opoj 404-1-110/17-60, 6uhe o6jaBrbeH Ha [lopTany jaBHUX HabGaBKM M WHTEPHET CTpPaHULMU
Hapyuunoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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