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HAPYYUNALL:
PenyBnudku choHp 3a 3apapcTBEHO ocurypaise, yn. JoeaHa Mapwioeuha 2, Beorpag, kora aacTyna s.4.
Anpekropa ap Bepuua Maauh
Matuynu Opoj; 08042945
Mnb: 101288707
Epoj paqyHa: 840-26650-09 Koju ce soaW koA Ynpaee 3a Tpe3op (Y Garbem TekcTy: Gokg)

DOBABIbAY:

PHOENIX PHARMA D.0.O. yn. bope Cranxosuha 6p. 2, ua Beorpaaa, kora sactynajy gupexkTopu
Pyxwuua KopeH u Arnekcangpa [pawkosuh

MaTuuaHn bpoj: 07517807

NnB: 100000266

Bpoj pauyna: 330-4006847-79 koju ce sogu kog CREDIT AGRICOLE Banke,

(y Aamsem Tekcty: Jobaprbav)

Jara 2_1‘@2011 rofvHe 3akrbyuyjy

AHEKC CKBUPHOI" CMOPA3YMA BEP. 81-4/16

3A JABHY HABABKY NEKOBA 3A JIEMERRE XEMO®UNUJE
3a naprujy 6 - Koagulacioni faktor Vlla, eptakog alfa (aktivirani)

APETXOOHA KOHCTATALWJA

®oHn u Jobaersay koHcTaTyjy fia cy AaHa 28.09.2016. roavHe, 3akmbyuunn OKBUPHI cnopasym
6p. 81-4/16 3a jaeny Habasky [lekoBa 3a neuswe xemodwmnuje 3a naptujy 6 - Koagulacioni fakter Vila,
eptakog alfa (aktivirani) sa nek sawTwhenor Wasuea NovoSeven, botica sa pradkom i bodica sa
rastvaracem 1 po 1 ml (1 mg/1 ml), JKIT wudpe 0066602,

[Hana 2.11.2018. roaune y CnyxBeHom rnacHuky PC 6poj 89/16 obGjasrseH je [lNpasundnk o
namMeHama W gonyHama [lpaBunHuka o JICT nekosa Koju ce NPonucyjy W Wagajy Ha TepeT cpeicTasa
obasesHor 34paBCTBEHOr OcUrypatba (y Aarbem TekcTy: TIpaBumiHWK), KojU je CTYNNG Ha CHary HapegHor
AaHa oj fana ofjasrbuBatba, ogHocHo 3.11.2016. roguHe.

Y wnasefexom [paBunHuky, Ha JucTy nekosa je craeBrbeH nex eptakog alfa (aktivirani),
sawTuhenor Haausa NovoSeven, bocica sa praskom i napunjeni injekcioni $pric sa rastvaragem, 1 po 1
ml {1mg/1mi), JKIT iwumchpe 0066000,

fana 21.02.2017. ronuHe, Hocunay goseone 3a nek NovoSeven Novo Nordisk Pharma d.o.o.
Beograd je poctasno Monby POHAY A& CS 3albyun aHEKG OKBUPHOT Criopasyma, OAHOCHO YroBopa, kojum
he ce omoryhiutu n ucnopyka neka NovoSeven, y HOBOM NakoBary.

Takche, aana 20.03.2017. roguHe, AoBaerbad neka NovoSeven Phoenix Pharma d.o.0. Beorpaa,
A0cTaBno je 3axTes sa aHekcupare OksupHor cnopasyma Gp. 81-4/16, kojum he ce omoryhutn u
ucrnopyka neka NovoSeven y HOBOM Nakomaky Y cknagy ca HasegeHum [MpaBunHvkom, W kojn 6m ce
ucropydnsac HakoH yTpowwka riexka NovoSeven 3a koju je el sabyver OksupHu cnopasym 6p. 81-4/16
of, 28.09.2016. roauHe.

Mpema HapoAUMA Jobasrbava W HoOcWOUa J03BOSE 3a NpeaMeTHU ek, HOBO NaKoBake feka
NovoSeven cagpxu Beh Hanyt-eHn MHjeKUMOHW LNpUY Ca pacTBapaueM 33 PEKCHCTUTYLWY, koju je
caBpemeHijn u obesbefyje naxiy ynotpeby, CUrypHOCT U ebukacHocT Tepanvje.

Kako nek NovoSeven y HOBOM NakoBaky Yy UENOCTH OLFOBapa 3axTEeBUMa N3 TEXHUYKE
creyndukaypie 3a NpegMeTHK ek ¥ UCTW NpeacTaBba yHanpefedy Bepaujy neka NovoSeven 3a koju je
3aKbYYEH OKBUPHN Cropasym, OAHOCHO yroeop, a ysumajyhu y ob3up muuubetse Ynpasee 3a jaBHe
Habaeke ©poj 011-00-10/16 og 12.02.2016. roguHe, AaTO Y MOCTYNKYy jaBHE HaBAaBKE KOPOHAPHWX
crextoBa 3a 2015. roauHy, 6poj 404-1-110/15-14, y kome je HaBefeHo fa ce nof npeametom Habaske
npe ceera MUCN Ha TexHuuke cneuudukaymje npeameTa HabaBke, Te Aa Ce U3MeHa koja noapasymesa
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ncnopyky aobapa €a UCTMM TeXHUYKUM KapakTepucTukama of ucTor nipoussoflaya, He Moxe cumaTpaTtu
MameHoM y cmvuchy unaHa 115. c1as 4. 3akoHa o jaBHUM Habaskama, ®oHp n fJobasrsay cy carnacku ga
sakreyye AHekc OkeupHoOr crnopasyma 6p. 81-4/16 kojum ce Bpwwm wW3MeHa npunora 2 OKBUPHOT
cnopasyma - Cneundpukaynja rnexoBa ca UeHama, Tako jga ce y konoHu JKI, nopep nocrojehe JKI
wudpe gogaje n JKN wudpa neka NovoSeven y HOBOM Nnaxkosamy.

YnaH 1.

Y tauku 16.2 OkeupHor cnopasyma, y npunory 2 — Cneuncbukalnja nekopa ca LeHama, y KONMoHU
JKIN ropea noctojeher gonaje ce Hosun JKIN 0066000,

Ynax 2.

Y Taukn 16.2 OksWpHOr criopasyma, Mewa ce h npunor 3 — Mojen yroeopa, Tako LWTo Ce BpLUK
nameHa npunora 1 Mogena yrosopa - Cneundmkalnjia nekosa ca LieHama.

YnaH 3.

[obaeroay M 3ApPaBCTBEHE YCTAHOBE Koje MMajy 3akby4deHe YroBOpE Ha OCHOBY OKBHpPHOr
criopasyma 6p. 81- 4/16 cy gyxHu aa aHekcupajy Beh 3akpydeHe yrosope y ckrady ca oapenbama osor
AHEKCa OKBUPHOT cropasyma.

UnaH 4.

OBaj AHEKC OKBMPHOI Cropasyma caunteeH je y 4 (Y4ETMpM) MCTOBETHA NpUMepka Ha Cprckom
jeauky, 1 TO 3a CBaKy CTpaHy NOTANCHUKa OKBUPHOr cropadyma no Asa NpuMepka.

Npunor AHekca OKBHUPHOT Cnopasyma:

- NMpunor 2 OxkeupHer cnopasyma — Cneynduralmja nekosa ca LUeHama
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