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PEnyBJIIUHKM OOHTfl 3A 3fIPABCTBEHO OCHryPAFbE
CBMM OMI1IMIAJIAMA
NOKPAIMHCKOM OOH(flY

ripefliMeT: flocTaBRa MHCTpyKLjMje y Be3M saKjbyMMBanaa aHeKca yroBopa Ha ocHOBy AHeKca oKBMpHor
cnopa3yMa y nocTynny jaBHe Ha6aBKe JleKOBa ca JliicTe A m JlucTe Al JlucTe neKOBa, 6p. JH 404-1-
110/20-53.

Peny6nnMKn cfcOHfl 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe (y flarbeM TeKCTy: Peny6nnHKn cJdoha) je, 3a noTpe6e
3flpaBCTBeHnx ycTaHOBa H3 rinaHa Mpe>Ke, cnpofReo nocrrynaK 3a jaBHy Ha6aBKy JleKOBn ca JI/CTe A mJlucTe A1l
JlucTe neKOBa, 6p. JH 404-1-110/20-53 u flaHa 23.03.2021. rofIMHe 3aKrbyHno OKBupHe cnopa3yMe, o MeMy cy
3flpaBCTBeHe ycTaHOBe 6 i/mfi ofiaRfiiirreHe HHCTpyKMujOM 08/2 6 poj: 404-1-45/20-53 Ofl 25.03.2021. roflUHe.

flaHa 07.06.2021. roflIMHe flo6aBrban ,,Farmalogist“ d.o.o. je o6aBecTuo 0 oha fla je 3a neK 3aLUTM?ieHor
Ha3HBa MIRAPEXIN flowno flo n3MeHe Y HannHy M3pa>KaBafca januHe neKa.

Ybhaom y Peiuehba AreHLiHje 3a nekOBe N MeflnquHCKa epefleTBa o CTaBrbafcy y npoMeT neKa,
yTBpJ}leHU je A3 je 3a hocmom¢i fluatiujie aa neK Mirapexin (INN: pramipeksol) Boehringer Ingelheim Serbia d.o.o.
n3BpujeHa n3MeHa y Ham/iHy n3pa>KaBahba jaMUHe neKa.

HauMe, 3a napTnjy 1035 (JKL: 1085290) yMecTO jaMMHe 0,25 mg yBefleHajejaHMHa 0,18 mg, 3a napTwjy
1036 (JKL: 1085291) yMecTO januHe 1 mg yBefleHajejannHa 0,7 mg, 3a napTwjy 1037 (JKL: 1085081) yMecTO
jaMMHe 0,375 mg yBefleHa je jaMMHa 0,26 mg, 3a nap-mjy 1038 (JKL: 1085082) yMecTO januHe 0,75 mg yBefleHa
je jannHa 0,52 mg, 3a napTwjy 1039 (JKL: 1085084) yMecTO januHe 1,5 mg yBefleHa je jannHa 1,05 mg, 3a
napTiijy 1040 (JKL: 1085083) yMecTO jan/He 3 mg yBefleHajejaHMHa 2,1 mg, 3a napTMjy 1041 (JKL: 1085294)
yMecTO jaMMHe 2,25 mg yBefleHa je jaHMHa 1,57 mg, 3a napTnjy 1042 (JKL: 1085295) yMecTO janHHe 3,75 mg
yBefleHa je jannHa 2,62 mg.

Cxofl[HO HaBefleHOM Peny6nnnKH cf)OHfl je flaHa 16.06.2021. rofluUHe 3aKJbyHHO AHeKC OKBnpHOT
cnopa3yMa 6p. 18-2/21 ca flo6aBfbaMeM Farmalogist d.o.o., Kojnm ce Bpnin M3MeHa januHe neKa y napTHjaMa
1035 (JKL: 1085290), 1036 (JKL: 1085291), 1037 (JKL: 1085081), 1038 (JKL: 1085082), 1039 (JKL: 1085084),
1040 (JKL: 1085083), 1041 (JKL: 1085294) m 1042 (JKL: 1085295), Y npunory 2 oKBMpHor cnopasyMa -
CnelLiMcjDMKaLiMja neKOBa ca LieHaMa.

y CKnafly ca HaBefleHOM H3MeHOM, M3BpLneHa je n3il\zieHa m npunora 1 - CnequcjDUKalLiMja neKOBa ca
ueHaMa. Moaena yroBopa 33 neicono NN nnwrypnnn nwin rjiniifln N mo~pi-ir yroBopa 30 n*KO«# Koji-i Hiicy O
TpolLiKy cf)OHfla m3a neKOBe Koju ce M3flajy Ha pegenT, a Koju cy npunor 3 mnpnnor4 OKBnpHOrcnopa3yMa.

3flpaBCTBeHe ycTaHOBe Koje mviajy Bef) 3aKrbyneHe yroBope, 3a napinje 1035, 1036, 1037, 1038, 1039,
1040, 1041 n 1042, Ha OcHOBy OKBupHor cnopa3yMa 6p. 18-2/21 cy y o6aBe3M fla ofimax HaKOH npnjeMa oBe
HHCTpyKunje, npucTyne 3aKrbyHehby aHeKca yroBopa ca flo6aBrbaneM Farmalogist d.o.o., a y CKnafly ca
uMpt"GdMct AHew ja uKbupHui cnupa3yiVia 6 p. 18-2/21 ofl 16.06.2021. roflUHe.

Cxofl[HO HaBefleHOM CKeHnpaHM 3a«rbyHeH aHeKc oKBMpHor cnopa3yMa ca npaTefiuM npnno3HMa ce
MO>Ke Hafin Ha nHTepHeT CTpaHngn Peny6nnMKor cjDOHfla, y fleny JaBHe Ha6aBKe/L4eHTpann30BaHe jaBHe
Ha6aBKe 2021/0kbmphm cnopa3yMu/JieKOBM ca JIi/iCTe A mJlucTe Al JlucTe neKOBa, oahocho Ha cnefleTioj
aflpecu: https://www.iavnenabavke.rfzo.rs/index.DhD/n2021/0okvirnisD2021.
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HanoMMHbeMO fla je 3flpaBCTBeHa ycTaHOBa y o6aBe3n fla caMa n3pafln Moflen AHenca yroBopa y
CKjiafly ca rope HaBefleHMM.

Tarage, 3a CBa flarba nnTan=a n MHcfcopMauiije, riOTpe6HO je o6pafiaTM ce e-Mami-OM, wcKTbyHUBO Ha
aflpecy ein, aa llista(g).rfzo.rs.

noTpcoiio je fla ca caflpwwHOM obg MHCTpykMMje yno?HETe» I.RR ~lpaRCTReHe ycTaHOBe M3 Unana
Mpe>Ke Ca CBor noflpynja, Koje y npyjKafty 3flpaBCTBeHe 3awTHTe KopucTe npeflMeTHO flodpo.
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