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NMPEOMET: [JopmaTHO nojaweHhe KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy Hab6aBKy JlekoBa ca Jlucte
nekoBa, 6poj JH 404-1-110/19-1, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk
PC“, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

HaHa 11.3.2019. roguHe, 3aMHTepecoBaHa nuua cy ce obpartuna Hapyuunouy 3axTeBuma 3a AogaTHUM
nojawmerrMa y Be3n noctynka jaBHe Habaske JlekoBa ca Jlucrte nekoa, 6poj JH 404-1-110/19-1, y cknagy ca
ynaHom 63. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHun rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutame 6p. 1:

Monumo 3a nojawmene y Be3n naptuje 29 ueHTpannsosaHe jaBHe Habaske 404-1-110/19-1.

Cneuudpmkaumja naptuje 29 rnacu:

Haswue naptuje: norepinefrin
dapmaLeyTckm 0bnuk: koncentrat za rastvor za infuziju
JaumHa/koHueHTpaunja neka: 10 ml (Img/ml)

MpaBWHUK O NNCTK NleKoBa Koju ce NPONuCyjy 1 U3najy Ha TepeT obaBesHor 34paBCTBEHOr Ocurypama, y
csojum nuctama gedpuHmwe VHH neka. Npema Ceetckoj 3apasctBeHoj OpraHnsaumjy (Ymjy je unad n Penybnuka
Cpbuja, n cnegctBeHo ce Tpeba npugpxasaTu npaBuna oBe opraHusauuje), WHH-uHTepHaumoHanHm
HesawTuheHn Ha3uWB feka, jecTe Ha3MB aKTUBHe cyncTaHue y Tom neky. WHO mopa npeTtxogHo ogobputu
oppeheHn NHH ga 6u ce nctm kopuctuo, 1 nyénukosaTtu ra kpo3 nyénukaumjy "Cumulative list of INNSs”.

Crora 3akrbyyyjemo u ga je HasmB napTuje npeameTHe Habaeke IHH neka, y cknagy ca nucrtama nekosa
P®30 n npasunuma CeeTcke 3gpascTteeHe OpraHusauuje.

Y cnyuyajy noradrenalina (norepinefrina), WHO y nybnukaumju “Cumulative list of INNS” cagpxu cnegehe
NHH:

WHH: noradrenalin (cuHoHMM: norepinefrin)
MHH: noradrenalin hidrohlorid (cuHoHmMm: norepinefrin - hidrohlorid)
WHH: norepinefrin bitartarat

MapTtujom 29 TpaxeHo je nobpo NHH: noradrenalin (cuHoHuM: norepinefrin) y jaunHu og 1mg/ml. Y cknagy
ca TepmuHonornjom WHO, tpaxeHn MIHH o3HavaBa akTMBHM Oeo mornekyna y neky (To ject noradrenalin 6asy),
6e3 063mpa Ha BPCTYy COMU Y KOjoj Ce aKTUBHWU MOJIEKYN Hanasw.

Ha 6u noTeHumjanHu noHyhad y naptuju 29 npaBunHO ogabpao KOHUEHTpauujy akTMBHe cyncTaHue y
noHyheHom neky y ogHocy Ha MHH: noradrenalin, Monnmo Bac 3a nojalurerse 1 04roBop Ha nutame:

Mpema TeHgepckoj cneuundmkaumjy MHH: Norepinefrin, jaunHa 1mg/mil:
1. Konuko munurpama cyncraHue noradrenalin (6a3a) noHyheHn nek Tpeba aa cagpxu y 1ml neka?
2. Konwuko munurpama cynctaxue noradrenalin hidrohlorid noHyheHu nek Tpeba ga cagpxm y 1ml neka?
3. Konwuko munnrpama cynctaHue noradrenalin bitartarat noHyheHn nek Tpeba ga cagpxu y 1ml neka?

Opgrosop 6p. 1:

Penybnuukn c¢oHa 3a 34paBCTBEHO OcCurypawe CMpOBOAU NOCTYNaK LEHTpanu3oBaHe jaBHe
HabGaBKe nekoBa y cknagy ca Baxehum lMpaBunHukom o JlucTu nekoBa Koju ce nponucyjy v uMspajy Ha
TepeT cpeacTaBa obGaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa (,Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6poj 45/18, 52/18-
ucnpaBka, 63/18, 90/18 n 5/19).

Ha Jluctn B Jlucte nekosa Hanasu ce nek 3awTtuheHor HasmBa NORADRENALIN MEDIKUNION, 1
mg/mL, koncentrat za rastvor za infuziju, INN: norepinefrin, wTo je y cknagy ca PeructpaunmoHum peiuewem
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3a NneK Koju je uspgana AreHuuwja 3a nekoBe M MeguUMHcCKa cpepactBa Cp6uje. Ha ocHoBy mctor, 1 ml
NORADRENALIN MEDIKUNION, koncentrata za rastvor za infuziju cagpxu 1 mg norepinefrin-tartarata
(noradrenalin-tartarata), wro je ekBuBaneHTHo 0,5 mg norepinefrin 6a3e (noradrenalin 6ase).

TakoRe, Ha Jluctu [ Jlucte nekoBa ce Hamnasu HepermctpoBaHM rnek norepinefrin® (noradrenalin) y
KOHUeHTpaumju 1 mg/ml norepinefrin 6a3e (noradrenalin 6a3e), WTO je y cknagy ca TyMayeHem
Peny6nuukor choHpa 3a 3gpaBCcTBEeHO ocurypake 6p. 450-1718/17-1 op 17.05.2017. roguHe.

C Tum y Be3u, Kao wWTo je gedpmHucaHo KoHKypcHOM goKymeHTauujom, Hapyuunay he npuxeBatutu
noHyay neka ca Jlucte [1 Jllucte nekoBa camo y cnyudajy Aa He 6yay AocTaBrbeHe NMpuxBaTibUBE NOHyAe
neka ca Jlucre b.

Mutame 6p. 2:

Hapyuunay je y ogroBopy Ha Hawwe nutawe of 05.03.2019. y Bean moryhHocTu Hyhewa neka ca Jlucte [
3a naptujy 29 Haseo cnegehe:

"UnaHom 2. cTtaB 1. Tadka 5) NpaBunHuka o JIncTn nekoBa Koju ce Nponucyjy 1 U3gajy Ha TepeT cpeacTtasa
obasesHor 3gpaBcTBeHor ocurypama (,Cnyxbenun rmacHuk PC", 6poj 45/18, 52/18- ncnpaska, 63/18, 90/18 n 5/19)
neduHucaHo je ga cy Jlekosu ca [ Jlucte nekoBa NekoBu Koju Hemajy go3sony y Penybnuum Cpbuju, a HeonxogHu
Cy y AujarHoCTULUM 1 Tepanuju — HEPErncTpoBaHU NIEKOBY, @ U3Y3ETHO 1 NEKOBU 3a Koje je nagaTta 4o3Bofa 3a ek y
Penybnuuu Cpbuju u koju cy uctor MHH-a kao nek koju ce Hanasu Ha JIncTu nekoea, anu Koju HUje AOCTynaH Ha
TpxuwTy Penybnuke Cpbuje y KkonmynmHama Koje Cy HEOMNXodHe 3a OCTBapuBake 30paBCTBEHE 3alTuTe
OCUrypaHux nuua, ogHOCHO Koju je noBydeH M3 npomeTa’. Kako ce nek y naptujy 29 Hanasnm n Ha Jlnctn b n Ha
Jlnctn [] nekoBa, Hapydnnay he npuxeBatuTu noHyay neka ca [ Jlucte nekosa y cny4ajy ga He 6yay gocTaBrbeHe
npuxeaTtrbuBe noHyge neka ca Jiucte b, y cknagy ca Jluctom nekoBa koju ce Mponucyjy u v3gajy Ha Tepet
cpeactaBa ob6aBes3HOr 30paBCTBEHOr ocurypama."”

Yeugom y Jlucty [, MHH Norepinefrin ce moxe Hahu kao

LUNDPA JNIEKA ATLH WHH »0 JAYUHA NEKA | MTHOUKALUJE

NO001099 C01CAO3 | noradrenalin © | injekcija 1 mg/ml

Haree, Ha camom gHy [ Ilucte nekoBa, HaBefdeHoO je 1 cnegehe:

" OJlek ce HabaBrba camo y M3y3eTHWM chny4vajeBUMa kaga cHabaeBawe nekom uctor MHH, uctor mnm
cpoaHor chapmaveytckor obnvka u ucte jadmHe ca Jlucte A, A1, b unu L| He 3apoBorbaBa notpebe y nevewy
ocurypaHux nuuya P®30-a."

JaumHa neka og 1 mg/ml 3a MHH Norepinefrin ce Ha b Jlnctn nekosa ogHocu Ha co norepinefrin tartarat
(wTo je ekBmBaneHT of 0,5 mg/ml norepinefrin baze), nok ce Ha [ Jluctn nekosa jaunHa neka og 1 mg/ml ogHocu
Ha norepinefrin (noradrenalin) 6asu.

Nako ce uctn MHH Hanasu u Ha Jluctn b n Ha Jluctn [ nekosa, jaynHa neka Ha nuctu b Huje ncta kao
jaunHa neka Ha Jluctu [ (4BOCTPYKO je Mmama).

Kako cy:

e Jlucte nekosa cactaBHuM Oeo [lpaBuNHUKaA O NIMUCTU FfEeKOBa KOju ce MNponucyjy v usgajy Ha Tepet
cpeacTtaBa 06aBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUIypaksa U

e kako je y Jluctm [1 nekoBa HaBedeHO Oa ce NeKoBU O3HayeHu ° Mory HabaBuMTW caMO y WU3Y3ETHUM
cnyyajeBMMa kaga cHabaeBakbe nekom uctor IHH, nctor unm cpogHor dhapmaeyTckor obnvka u ucte jadnHe
ca llucte A, A1, b vnu Ll He 3agoBosbaBa notpebe y nevewy ocurypanmnx nuua P®30-a, n

® KaKo jaumHa neka nu3 naptuje 29 Huje ucta Ha Jluctn b n Jluctn

Hyherwe neka ca Jlucte [] 6u y npegmeTHO]j jaBHOj HabaBuy BMo y CynpoTHOCTU ca MOMEHYTUM [paBuUnHNKOM.
Monumo Bac pga jow jegaHnyT pasmoTpuTe CBE YMHEHULE U KOHKYPCHY AOKYMEeHTauujy 3a napTtujy 29

nsMeHuTe Tako Oa Oyde y cknagy ca lNpaBWnHMKOM O NMCTM NeKoBa Koju ce MpOnucyjy v usgajy Ha Tepet
cpenctaBa 0GaBe3HOr 30paBCTBEHOT OCUIypamsa.
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OproBop 6p. 2:

Kao wTo je HaBegeHo y oaroBopy O6p. 1 oBOr gomaTHOr nojawHela KOHKYPCHe AOKyMeHTauwuje,
Hapyuunay he npuxBatutn noHyny neka ca Jlucte [ Jlucte nekoBa y cny4ajy Aa He 6yaoy AoCTaBIibeHe
npuxeBaTibuBe NoHyae neka ca Jlucte b, y cknagy ca Jliuctom nekoBa Koju ce nponucyjy u usaajy Ha tepet
cpeacTtaBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypama.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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