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Dawxa '2-3.10.2015. roguHe 3akrbyuyjy
AHEKC OKBUPHOT CIMOPA3YMA BP. 63-6/15

NPETXOAHA KOHCTATALIUJA

®oHg n [obasread y yBoay KoHcTaTyjy Aa cy nada 13.10.2015. rogmHe 3akrbyunnu OkBUMpHU cniopa3sym 6p.
63-6/15 3a jaBHy Habasky nekoBa ca A u A1 Jlucte nekoea, 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/15-65, a Ha ocHoBy
Opnyke 6p. 404-1-53/15-72 o 25.9.2015. roguHe u Ucnpaske Opnyke 6p. 404-1-53/15-74 op 30.10.2015. roguke,
KOjoMm je nsabpaHa noHyga noHyhaua Merck d.o.0., 6p. 1007/15 og 1.9.2015. roanHe.

doHa 1 Jobaerbau koHCTaTyjy Aa je AaHa 22.10.2015. roguHe cTtynuna Ha cHary HoBa OAanyka o HajBUWUM
LeHama nekosa 3a ynotpeby y XymaHoj MeAUUMHKM, a Yunjn je pexum uagasara Ha peuent (Y Qarbem TeKCTy:
Oanyka) koja je objasrbeHa y ,Cnyx6eHom rnacHuky PC* 6p. 86/15 og 14.10.2015. roguHe, Kojom je gowno 4o
CMarera LieHe neka koju je npeamet OkBUpHOr criopasyma 6p. 63-5/15, 3a naptujy 589 — SAIZEN, rastvor za
injekciju, ulozak, 1 po 2.5 ml (8 mg/ml).

Kako, y cknagy ca unaHom 58. 3akoHa o nekoBuma n meauumHckum cpeacteuma (,Cnyx6enn rnacHuk PC,
6p. 30/2010 n 107/2012), ueHa neka koju ce npometyje y Penybnuum Cpbuju He moxe 6uUTU BULWIA OF LeHe neka
nponucaHe OanykoM, PoHa u [obaerbay cy carmacHM Aa u3BpLUE W3MEHY OKBUPHOr cnopasyma pagu
ycknafuBara jeauHUYHe LeHe 3a napTujy 589 na okBupHor cnopasyma ca LeHoM U3 HasegeHe Oanyke. Havwe, y
OksypHOM cnopasymy 6p. 63-6/15 ueHa neka SAIZEN, rastvor za injekciju, ulozak, 1 po 2.5 ml (8 mg/ml) og
13.10.2015. roavHe wnsHocu 45.427,10 auvHapa Aok je Oanykom Koja cTyna Ha cHary 22.10.2015. roauHe
nponucana Hajpuwa ueHa oa 42.971,10 auHapa.

®oHg n Jobasrbay KOHCTATYjy Aa je, U3 rope HaBeaeHuX pasnora, gaHa 22.10.2015. roguHe goHeta Oanyka
0 U3MEHW OKBMPHOT cropasyma 3a jaBHy Habaeky nekosa ca A n A1 Jlucte nekoea.

Ha ocHoBy Hanpepn HaBeAeHOr, BPLUM Ce U3MeHa npunora 2 okBUpHOr cnopasyma — Cneundukaumja nekosa
ca LueHama, koju je cactasHun aeo OksupHor cnopa3syma 6p. 63-6/15 og 13.10.2015. roauHe.

Ynan 1.

Y Taukn 16.2 OkBupHor cnopasyma 6p. 63-6/15 memra ce npurnor 2 — Cneuudukauuja nekosa ca LeHama,

Ynan 2.

Cse gpyre oapenbe OksupHor cniopasyma 6p. 63-6/15 ocTajy Ha cHa3u OHaKo Kako rnace.

YnaH 3.

OBaj AHeKC OKBMPHOr Cnopasyma cauuh-eH je y 4 (4eTnpu) UCToBEeTHa NpUMEepKa Ha CPricKOM je3uky, 1 To 3a
CBaKy CTpaHy MOTNUCHWKa OKBUPHOT crniopasymMa no Asa npumepka.
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YnaH 4.

doHa v [obaBrbau KOHCTaTyjy Aa AO 3akibyyera OBOr AHEKCa OKBWPHOr Crnopasyma HUCY 3akibydeHun
yrosopu Ha ocHoBy OkBupHor criopasyma 63-6/15 oa 13.10.2015. rognHe.

Mpunor AHeKca OKBUPHOT cnopasyma:
- NMpwnor 2 OkeupHor cnopasyma — Cneuvdukauvja nekosa ca LieHama
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