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M3MEHE KOHKYPCHE NOKYMEHTALUWNJE

MpeameT: U3meHe M gonyHe KOHKYpPCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlucte
B u Jlncte O Jlucte nekoBa, 6p.jH 404-1-110/20-46, cxogHo 4YnaHy 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM
Hab6aBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama ("CnyxbenHn rnmacHuk PC", ©p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucunja Hapyumoua OoHocu crnegehe M3MeHe KOHKYpCHe OOKyMeHTauuje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlucte b u Jlncte [ Ilucte nekosa, 6p.jH 404-1-110/20-46:

1. Y Mpunory b koHKypCcHe gokymeHTauumje — TexHnyka cneundukaumja, splue ce cnegehe nameHe:

- 3a naptujy 45 - fibrinogen, koagulacioni faktor XIll, humani, aprotinin, trombin, kalcijum
hlorid (90 mg + 60 U + 1000 KIU + 500 i.j.+ 5,9 mg)/ml, mewajy ce nogauu HaBegeHu y
KOrnoHama:

¢ ,JauuHal/koHuUeHTpauuja neka“ tako ga caga rnacu ,4 po 1 (set 1 mL); (90 mg/lmL +
60 i.j./AmL + 1000 KIU/AamL + 500 i.j/1mL + 5,9 mg/1mL)“, ymecto ,1 ml (90 mg + 60 U
+ 1000 KIU + 500 i.j.+ 5,9 mg)/ml*,

o JeamHuua mepe” Tako ga caga rnacu set‘, ymecto ,bocica“

o lpouereHa jegmHMyHa LeHa“ Tako ga caga msHocm ,11.223,60%, ymecTto ,2.805,90¢,

o llpouerweHa BpegHocT 3a P®30“ Tako pa capga wu3Hocu ,8.978.880,00% ymecTo
,2.244.720,00°,

e ,YKynHa npoueweHa BpeaHoCT"
,2.244.720,00°.

Tako pa caga wu3Hocn ,8.978.880,00“ ymecTo

- 3a naptujy 46 - fibrinogen, koagulacioni faktor Xlll, humani, aprotinin, trombin, kalcijum
hlorid (270 mg + 180 U + 3000 KIU + 1500 i.j.+ 17,7 mg)/3 ml - merajy ce nogauu HaBegeHu y
KOnoHama:

~JeanHuua mepe“ Tako ga caga rnacu ,set“, ymecto ,bocica“

o lpoueneHa jeauHnyHa LeHa“ Tako Aa caga usHocu ,32.922,80%, ymecrto ,8.230,70°,

e llpouerweHa BpegHocT 3a P®30“ Ttako ga caga wusHocn ,85.599.280,00¢ ymecTo
,21.399.820,00¢

e _YKyrnHa npoueweHa BpeaHoCT®
,21.399.820,00

Tako pga caga wusHocn ,85.599.280,00“ ymecTo

- Y nmapTtuju 76 gogajy ce ase HoBe cTaBke jaunmHe 1440 ml (1000 kcal) n 2400 ml (1700 kcal),
Tako Aa caga naptuja 76 rnacu:
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YKynHo 3a napTujy 76

- 3a naptujy 132- digoksin 0,5 mg, Meha ce nogaTtak HaBedeH Y KOMOHMU:
e JaumHa/koHUeHTpaumja neka“ Tako ga caga rnacu 0,25 mg/ml*, ymecto ,0,5 mg/4ml*,

CxofHo rope HaBeAeHVM M3MeHaMa, Mehajy ce 1 NofaLn HaBedeHW y KonoHama:

e lpouereHa BpegHocT 3a P®30“ Tako ga capga usHoch ,9.303.519.401,65“ anHapa 6e3
NnAaB-a, ymecto ,,9.232.922.453,65 n

e YKynHa npouereHa BpeaHoCT", Tako aa caga u3Hocu ,9.333.946.701,18" auHapa 6e3 NMOB-
a, ymecto ,9.263.349.753,18“.

2. CxoQHO M3MeHaMa HaBefeHWM y Tauyku 1 oBe M3MeHe KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje, Bpwu ce U

nameHa y lNpunory B koHkypcHe gokymeHTauuje — ObGpasau noHyge 6p. 4.1. koju y cebu cagpxu
obpasal, CTPyKType LeHe.

MpeunwheH Mpunor b u Mpunor B KOHKypCcHe AOKyMeHTauMje 3a jaBHy Hab6aBKy JlekoBu ca
Nucte B n Jlncre [ Jlncte nekoBa, 6p.jH 404-1-110/20-46, KOju cagpxe rope HaBeAeHe U3MeHe
6uhe o6jaBrbeHu Ha MopTany jaBHUX HabaBKU U MHTepHeT cTpaHuuu Hapyuuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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