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HAPyHMJlAU:

PenyßniiHKM 4>OHfl 3a 3flpaBCTB6HO ocnrypatt>e, Beorpafl, y ji. JoBaHa MapMHOBiifia 6p. 2 , Kora 
3acTyna B .f l .  flupeKTopa npocf). flp  Cant.a PaflOjeBMfi lilKOflpufi
MaTMHHM 6poj: 06042945  
ni/IB: 101288707 
( y  f la r b e w i  T e K c r y :  <t>OHfl)

flOBABrbAM :

Phoenix Pharma d.o.o., yn. Bope CTaHKOBMfia 6p. 2, M3 Beorpafla, Kora 3acTynajy flupeKTopu 
Mbsh BaHKOBuh flparaH JoBaHOBuft
MaTH^HH 6poj: 07517807
ni/lB: 100000266
(y flarbeivi TeKCTy: floö aB rb an )

flaHa M  . O'-f-.2022. roflMHe 3aKrbynyjy

AHEKC II OKBMPHOr CI"IOPA3yMA BP. 73-1/21 
3A JABHy HABABKY UMTOCTATMUM CA J1MCTE B H J1MCTE f l J1MCTE J1EKOBA

JH BP. 404-1-110/21-24

nP E TX O flH A  KOHCTATAUMJA

OoHfl m flo6aBJtaM KOHCTaiyjy fla cy flaHa 07.10.2021. roflMHe, HaKOH cnpoBe,qeHor 
OTBopeHor nocTym<a 3a jaBHy Ha6aBKy LjMTOCTaTMMM ca JlMCTe B m Jlu c Te  f l ilu c ie  neKOBa, Spoj jaBHe 
Ha6aBKe 404-1-110/21-24, 3aKTbyMnnn Okbmphm cnopa3yM 6p. 73-1/21, 3a napTMje 1, 3, 5, 11, 12, 13, 
20, 21, 22, 30, 37, 38, 40, 51 m 52 (y flarbeM TeKCTy: Okbmphm cnopa3yM) m flaHa 09.06.2022. roflMHe 
AHeKc OKBnpHor cnopa3yMa. Okbmphm cnopa3yM 3ai<rbyMeH je Ha nepMOfl ofl 12 (flBaHaecT) Mecem/i 
ofl flaHa npMMeHe, a npMMeityje ce Ofl flaHa 09.10.2021. roflMHe 3a napTMje 5, 20 m 51, ofl flaHa 
21.10.2021. roflMHe 3a napTMje 1, 3, 13, 22, 30, 37, 38, 40 m 52, oahocho, Ofl flaHa 29.10.2021. 
roflMHe 3a napTMje 11, 12 m 21.

y  ci<nafly ca TaMKOM 2.6. OKBMpHor cnopa3yMa KonMMMHe neKOBa HaBefleHe y 
CneL(M4)MKaLiMjM neKOBa ca ueHaiua (llpMJior 2 OKBMPHOr cnopa3ywia) cy OKBMpHe KonMMMHe 3a 
noTpeSe KynaMa 3a nepnofl Ba>Keiba okbmphot cnopa3yMa.

PIpuriMKOM peariM3aL(Mje O kbmphot cnopa3yiwa, yTBpJ]eHO je fla noTpe6e 3flpaBCTBeHMX 
ycTaHOBa npewiaLuyjy OKBMpHy KonMMMHy ,qec|DMHMcaHy y ilpMJiory 2 O kbmphot cnopa3yMa.

MnaHOM 12. TaMKOM 12.1. OKBMpHor cnopa3ywia, flecfcMHMcaHO je fla cy M3MeHe m flonyne 
OKBMpHOT cnopa3yi\/ia Morylie cy y cicnafly ca HJiaHOM 1 5 8 . - 1 6 1 .  3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKawia, o Mewiy 
fie ce canMHMTM AHeKc okbmphot cnopa3yMa.

HwiajyfiM y BMfly fla je y cKnafly ca nnaHOM 158, 3aKOHa o jaBHMM HaSaeKaMa noTpe6a 3a 
M3MeHOM okbmphot cnopa3yMa HacTana 36or okojihoctm Koje caBecTaH HapyMMnaM Huje Morao fla 
npeflBMflu, i/i fla ce M3wieHOM He Men^a npvipofla yroBopa, BpeflHocT OKBMpHor cnopa3yMa MO>Ke fla ce 
noBefia aniA He BMrne ofl 50% BpeflHOCTM npBoSMTHor okbmphot cnopa3ywia.

K sko 6 m c e  o 6 e 3 6 e f ln o  ko h tm h y W T e i y c H a6 fleBart>y 3flpaB C TB eH ux ycTaHO Ba Koje c y  

KopMCHMMM OKBM pHor c n o p a 3 yM a , f lo 6 pM M a Koja c y  npefliu ieT m cto t, f lo  ncTeKa nepM O fla  B a jK e tta  
OKBMpHor c n o p a 3 yM a  m o 6 e 3 6 ef}M B aft.a  npeflM eTH M X  f lo 6 a p a  y hobom  n o c iy riK y  jaB H e  H aS asK e, 
yro B o p H e  C TpaH e cy  camacHe f la  npMCTyne 3aK rbyH en3y  aHeKca II OKBMpHor c n o p a 3yM a  KojuM c e  y
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cKJiafly ca nnaHOM 158. 3aKOHa o jaBHHivi Ha6aBKaMa, noBePiaBa BpeflHocT oKBupHor cnopa3yMa 3a 
50% y OAHOcy Ha BpeflHOCT npB06nTH0 3aicrbyMeHor OKBi/ipHor cnopa3yivia.

CTpaHe y cnopa3yi\/iy cy camacHe fla ce 36or M3wieHe BpeflHOCTM Okbmphot cnopa3ywia He 
Bpinn M3M6Ha KOJiHMMHe HaBeAeHe y flpwiory 2 OKBupHor cnopa3yiwa, mwajyfiM y BM,qy ,qa je wcra 
OKBupHa 3a nepnoA Bawefta OKBupHor cnopa3yi\/ia, n fla yKynHa yroBopeHa KonnMMHa flo6pa, y 
CKnafly ca TaMKOM 2.7 OKBupHor cnopa3ywia, 3aBi/icn oa noipeßa Kynaqa m Mo>Ke ce pa3nnKOBaTH oa  
KOJiMMUHe HaBeAewe y CneuncfjuKaunjn neKOBa ca LieHaMa (IHIpmior 2), ann Aa ce y npmiory 2 6pnujy 
KOJiOHe ,,YKynHa L(eHa 6e3 nflB-a", ,,M3hoc nflB-a'' m „YKynHa qeHa ca nflB-oiw", peAOBH „YKynHo 3a 
napn/ijy 2“, „YKynHO 3a napinjy 22“, „YKynHO 3a napTMjy 30“ m „YKynHo 3a napTMjy 51“, Kao n peAOBi/i 
„YKynHa BpeAHOCT 0KBwpH0r cnopa3yMa 6e3 IlflB -a“, ,,M3hoc nflB-a" m „YKynHa BpeAHOCT oKBupHor 
cnopa3ywia ca flflB-OM“ m p,a ce BpeAHOCT cnopa3ywia AecJjuHmiie cawiuM cnopa3yi\/ioM.

H naH  1 .

Y Okbmphom cnopa3yiviy, ui3a MJiaHa 2. „nPEfllVlET CnOPA3YMA" AOAaje ce MJiaH 2a. 
„BPEflHOCT OKBHPHOr CnOPA3YMA" Koju macu: „YKynHa BpeAHOCT 0B0r cnopa3yMa m3hocm 
682.248.495,00 A^napa 6e3 flflB, oahocho 750.473.344,50 AHHapa ca flflB."

H n a H  2 .

CBe Apyre OApeAÖe OKBupHor cnopa3yiwa 73-1/21 oa 07.10.2021. roAUHe ociajy Ha CH33I/I 
OHaKO Kara mace.

HnaH 3.

Oßaj AHeKC II OKBupHor cnopa3yiwa caMmteH je y 2 (ABa) MCTOBeTHa npmviepaKa Ha cpncKOM 
je3MKy, m to  3a CBaKy CTpaHy nomncHMKa aHeKca OKBupHor cnopa3yMa no jeAaH npwviepaK.

CacTaBHM Aeo oBor AHeKca II oKBupHor cnopa3yMa je:

npunor 2 OKBupHor cnopa3yi\/ia - CneMncfiMKaLiMja neKOBa ca LteHawia

HAPYMMJIAU flOEABJbAH

PenyöjiMMKM 4>oha 3a Phoenix Pharma d.o.o.
3flpaBCTBeHO ocurypatbe
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ripunor 2 OKBMPHor cnoPA3yMA - cnEijnonKAUnjA jiekoba ca  ljehama
JH: UMTOCTATMLIM CA J1MCTE B M J1MCTE fl J1HCTE JIEKOBA, JH 6p. 404-1-110/21-24

flo6aBjT=aM: Phoenix Pharma d.o.o.

Epoj
napinje Ha3MB napinje jkji

3amTufieHii h33mb 
noHyfjeHor floöpa npOV13BO]3aM <t>apMaueyTCKM o6jimk Jamma neKa JeAHHMija Mepe KojitiHUHa

JeßUHMMHa
ueHa CTona flflB-a

1 cikiofosfamid
0031500 Endoxan<§> Baxter Oncology GmbH

prašak za rastvor za injekciju
500 mg bočica 35.000 439,00 10%

0031501 Endoxan® Baxter Oncology GmbH 1000 mg bočica 5.000 798.00 10%

3 ifosfamid 0031051 Hoioxan© Baxter Oncology GmbH prašak za rastvor za injekciju 1000 mg bočica 9.000 2.527,80 10%

5 temozolomid 5 mg; 20 mg, 100 mg I 250 
mg

1031430/
1031431/
1031432/
1031433

TEMODAL 0 Shering-Plough Labo N.V kapsula tvrda 5 mg/20 mg/100 
mg/250 mg mg 1.500.000 23,86 10%

11
metotreksat, napunjeni injekcioni špric, 15 

mg
0034338/
0034151

METHOTREXAT
EBEWE/METOJECT

Ebewe Pharma Ges.M.B.H NFG. 
KG/Medac Gesellschaft für Klinische 

Spezialpraparate M.B.H

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom špricu 15 mg injekcioni špric 3.000 942,30 10%

12
metotreksat, napunjeni injekcioni špric, 20 

mg
0034332/
0034153

METHOTREXAT
EBEWE/METOJECT

Ebewe Pharma Ges.M.B.H NFG. 
KG/Medac Gesellschaft für Klinische 

Spezialpraparate M.B.H

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom špricu 20 mg injekcioni špric 500 997,30 10%

13
metotreksat, napunjeni injekcioni špric, 25 

mg 0034154 METOJECT Medac Gesellschaft für Klinische 
Spezialpraparate M.B.H

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom špricu 25 mg injekcioni špric 150 1.224,00 10%

20 fluorouracil 500 mg 0034024 /FLUOROURACIL-TEVA PHARMACHEM1E B.V.,TEVA 
GYOGYSZERGZAR ZRT

rastvor za injekciju/infuziju/ 
koncentrat za rastvor za 

injekciju/infuziju
500 mg bočica 24.000 278,54 10%

21 fluorouracil, 5000 mg
0034343/
0034329/
0034166

FLUOROURACIL
ACCORD/5-

FLUOROURACIL
"Ebewe’VFLUOROURACI

L

Accord Healthcare Limited,ACCORD 
HEALTHCARE POLSKA SP.2 

O.O./Ebewe Pharma GES. M.B.H 
NFG. KG/Medac Gesellschaft für 
Klinische Spezialpraparate M.B.H

rastvor za injekciju/infuziju/ 
koncentrat za rastvor za 

injekciju/infuziju
5000 mg bočica 10.000 1.774,90 10%

22 gemcitabin

0034432/
0034551

GEMCITABIN EBEWE 
0GEMNIL0

Ebewe Pharma Ges. M.B.H NFG. 
KG/Vianex S.A.- Plant C'

prašak/koncentrat za rastvor za 
infuziju

200 mg bočica 21.000 513,86 10%

0034431/
0034550

GEMCITABIN EBEWE 
0GEMNIL0

Ebewe Pharma Ges. M.B.H NFG. 
KGVianex S.A.- Plant C'

1000 mg bočica 22.000 1.612,19 10%

30 doksorubicin

0033190 DOXORUBICIN "Ebewe" Ebewe Pharma Ges. M.B.H NFG. KG prašak za rastvor za 
injekciju/infuziju/ koncentrat za 

rastvor za infuziju/ prašak i 
rastvarač za rastvor za injekciju

10 mg bočica 9.000 526,09 10%

0033191 DOXORUBICIN "Ebewe" Ebewe Pharma Ges. M.B.H NFG. KG 50 mg bočica 25.000 1,696,24 10%

37 karboplatin 150 mg 0031306/
0031312

CARBOPLASIN/CARBOP 
LATIN EBEWE

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.; Actavis 
Italia S.P.A/Ebewe Pharma Ges.M.H. 

NFG. KG
koncentrat za rastvor za infuziju 150 mg bočica 20.000 1.492,47 10%

38 karboplatin 450 mg 0031307/
0031313

CARBOPLASIN/CARBOP 
LATIN EBEWE

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.; Actavis 
Italia S.P.A/Ebewe Pharma Ges.M.H. 

NFG. KG
koncentrat za rastvor za infuziju 450 mg bočica 2.000 5.110,08 10%
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Spoj
napinje Ha3MB napTMje JKJ1 3au]TMTieHM h33mb 

noHyljeHOr flo6pa
npOM3BOJ)dH (PapMayeyTCKM o6jihk Ja^HHa neKa JeßMHMua Mepe Kojim HMHa JeAMHMHHa

u,eHa
CTona nflB-a

40 Imatinib, 100 mg i 400 mg

1039394/
1039397/
1039413/
1039414/
1039007/
1039009/
1039006

ALVOTINIB
0/Glimatin®/Meaxin®

Pharmadox Healthcare Ltd.; 
Remedica Ltd/EMS, S.A.KRKA 

D.D.,NOVO MESTO.KRKA-FARMA
D.0-0

film tableta 100 mg i 400 mg mg 65.000.000 1,86 10%

51 goserelin
0037070 ZOLADEX AstraZeneca UK Limited

implant
3,6 mg injekcioni špric 6.000 9.911,10 10%

0037071 ZOLADEX LA AstraZeneca UK Limited 10,8 mg injekcioni špric 400 29.587,60 10%

52 triptorelin, 0,1 mg
0037090/
0037095

DIPHEREUNE/DECAPEP
TYL

PharmaSwiss d.o.o.BEOGRAD; 
Ipsen Pharma Biotech/Ferring 

GmbH;FERRING INTERNATIONAL 
CENTER SA 

Ferring International Center SA

prašak i rastvarao za rastvor za 
injekciju 0,1 mg bočica 3.600 467,85 10%
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