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HAPYYUNAL:

Penyonuukn doHg 3a 3apaBcTBEHO OCUIypame, Beorpan, yn. JosaHa MapuHosuha 6p. 2, Kora
3acTyna B.A. aupekTopa npocg. ap Camsa Pagojesun LLikogpuh

MaTn4Hu Opoj: 06042945

Nnnb: 101288707

(y Aarbem TekcTy: Hapyuwnau)

AOBGABSIbAY:

Pfizer Srb d.0.0., TpewwuHor useta 1, HoBu Beorpapn, Kora 3acTyna aupekrop Ypwka NakHep
MatinyHu 6poj: 07449330

MWB: 100832848

(y aarcem TekcTy: [Jobaprbaq)

Haxa 05.02.2024. roanHe 3akrbyvyjy

AHEKC OKBUPHOI CTIOPA3YMA BP. 69-7/23
3A JABHY HABABKY OPUFHANHUX W UHOBATUBHUX NEKOBA
3A NAPTWJE 36 n 37
NPETXOAHA KOHCTATALWJA

Hapyyunay v Jobaerca4 koHcTaTyjy Aa cy hana 23.06.2023. roande sawbyuunu OKBYPHYK
cnopasym 6p. 69-7/23 (y pareem TekcTy: OKBUPHUW cnopasyMm), 3a jasHy Habasky OpurMHanHux n
WHOBATWBHUX Nekoea, 6poj JH 404-4-110/23-42, 3a naptuje 36, 37 n 39.

HAaHa 01.02.2024. roauHe, y cknagy ca YnaHom 6. Tauka 6.5 OkswpHor cnopasyma, JoGasray
ce oBpaTno HapyuuroLy enekTpoHCKMM NyTeM 3aXTEeBOM 3@ aHEeKCUpake OKBUPHOr cnopasyma paau
ymarera yropopeHe LeHe 3a jek aksitinib 1 mg v aksitinib 5 mg, sawTuheror Hasnea INLYTA 0, koju
je npeamet OKBMpHOr criopasyma, y Aeny xoju ce ogHocu Ha naptuwje 36 u 37, ycnes npomene
yrnopeamse LeHe neka y CnoseHwju.

YnaHom 6. Tauka 6.5. OkeupHor cnopasyma, AeuHUCAHO je& Aa YKONMUKO TOKOM Tpajarba
oKkBMpHOr cnopasyma [obaeray focTaBn Hapyumonly 3axTeB 3a ymatbewme UeHe neka Koju je
npeaveT cropasyma, ueHoM 13 cnopasyma cmatpahe ce ueHa neka ua saxresa fobasrbava, 0 Yemy
he 61TK 3aKrbyyeH aHeKe OKBUPHOT cnopasyma.

[lo paHa nopHowerna 3axreBa 3a ymawere ueHe nexa aksitinib nsspweHa je ucnopyka
konuunHe og 2.240 TabrneTa neka of 1 mg, 0QHOCHO 2.744 Tabneta nexa o4 5 mg, AOK je 3a UCNOPYKY
npeoctana konu4nHa o 2.016 tabneta nexa o 1 mg, oaHocHO 5.768 TabneTa neka oa 5 mg.

CxoaHo HasepeHoM, Hapyunnau u QoBasrbay cy carnacHu Aa y ckiady ¢a 4aHoM 6. Tadka
6.5 OKBUpHOr criopasyma, 3akibyye aHexc WUCTOr, KOjUM Ce BpWWN yMamerme jeavHnuHe LueHe 3a
nekose aksitinib 1 mg wu aksitinib 5 mg, 3awTuheHor Haavea Inlyta, koju cy npeameT okswpHoOr
cnopasyma, y Aeny Koju ce ogHock Ha naptuje 36 v 37, 3a KONWYWHY Koja Huje ucnopyuena.

¥ cknapy ca 3axtesom flo6apr-ava 3a ymMamere LeHe, jeamHnyra uyera nexa aksitinib 1 mg,
sawituReHdor Haswea Inlyta, ymecto 1.043,07 avnapa 6es 3B usnocn 824 44 punapa Ges NOB,
ogHocHO 3a nek aksitinib 5 mg sawTtuheHor Hasuea Inlyta, ymecro 5.203,36 guHapa 6esz NOB
jeAvHn4Ha ueHa wusHocu 4.118,68 aunapa Ges MNAB op AaHa noTnucuBalsa aHekca OKBUPHOr
cnopasyma.

360r NPOMEHE jeaVHUUHE LeHe NeKa, Meka Ce U YKYNHA BPEAHOCT OKBUPHOT CNOPasyMa y
OAHOCY Ha BPEAHOCT MPBOBUTHO 3aKIbYUYEHOr OKBUPHOT CHOPa3yMa.

YnaH 1.

Y OKBAPHOM cnopasymy, Mewa ce Tadyka 7.1 Tako Aa rnacu: ,YKynHa BpegHoOCT OBOr
cnopasyma uaHocu 403.257.977,92 puHapa He3 M8, ogHocHo 443.583.775,71 aunapa ca NAB.".



YnaH 2.

Bpln ce namena Mpunora 2 — Cneundukaumnja nekosa ca UueHama, n3 Tavke 17.1. OkBupHOT
cnopasyma, y Aeny Koju ce oaHOCK Ha napTuje 36 u 37, Tako WTO 33 HeUCMNOopyYeHy KONWYuHY of
2.016 TabneTta u3 naptuje 36 goaaje jeamHWYHa UeHa Koja usHocu 824 44 annapa Ges NAB, oaHocHO
5.768 TabneTa n3 napTuje 37 aoaaje jeanHUYHa UeHa koja uaHocy 4.118,68 auHapa Ges MOB.

MamereH Flpunor 2 - Cneuudukauvja nekosa ca UeHama je Npuror oBor aHekea v Keros je
cacTaBH1 4€o0.

Ypax 3.

Cse gpyre oapeabe OxsupHor cnopasyma 6p. 69-7/23 of 23.06.2023. roguHe ocTajy Ha
CHa3n OHaKO Kako rnace.

Unah 4.

OBaj AHEKC OKBMpPHOr CROpasyma caqnibeH je y 2 (aBa) MCTOBETHA NpUMEpaka Ha CPriCKoM
je3nky, 1 To 3a cBaky CTpaHy NOTAUCHUKA aHeKca OKBMPHOT Ccnopa3symMma no jefaH npumepak.

CacraeHu aeo 0BOr AHeKca OKBUPHOT criopasyma je:

Mpunor 2 oksUpHor cnopasyma - CnevuudurkaLmja nekosa ca ueHama.

HAPYYUIALL AOBABIbAY
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