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NMPEOMET: JlopaTHO nojalikbehe KOHKYPCHe AOKYMeHTauMje y Be3u ca jaBHOM HabaBKOM neKkoBa
ca Jlucte A n Jlucte A1 Jlncte nekoBa, 6poj 404-1-110/16-48, carnacHo unaHy 63. 3aKkoHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cn.rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

[ana 28.9.2016. roguHe Hapy4ymoLy je NpUCTUrao 3axTeB 3a A0OaTHMM MojallkberbnMa 04 CTpaHe
3aMHTepecoBaHoOr nvua, a y Be3u ca MNocTyrnkoM jaBHe HabaBske JlekoBu ca Jlucte A n Jlucte A1 Jlucte
nekosa, 6poj 404-1-110/16-48, y cknagy ca 4dnaHom 63. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHu
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

MuTtame:

O6pahamo Bam ce ca monbom ga ysmeTe y pasmartpare objaBrbeHy KonuuuHy y 6pojy kytuja 3a
ek

Maptuja 1401 MINIRIN MELT, oralni liofilizat, blister 30 po 60 mcg, konnuuHa Ha TeHaepy 100 kyTuja
n3a

Maptuja 1402 MINIRIN MELT, oralni liofilizat, blister 30 po 120 mcg, konuunHa Ha TeHgepy 100
KyTunja
Ob6pasnoxemse:

Minirin Melt je nek koju je npeu NyT cTaBrbeH Ha JlncTy nekosa 25.9.2016. roguHe 1 To Ha A NUCTY 3a
aeuy n A1 nucty 3a ogpacne, y3 gonnaty og 10%.

Jlek Minirin Melt, oralni liofilizat, blister, 30 po 120 mcg uma nCTy nMHAMKaLMjy N eKBMBaNEHTaH je
npema jadnHu ca nekom Minirin® tableta; 200 mcg; bodica plastiéna, 1x 30kom. Hawume, jeagHa
dezmopresin tableta og 200 mcg je jegHaka jeaHOM opanHomMm nuodunusaty geamonpecuHa og 120 mcg.

Minirin n Minirin Melt cy opurnHanHu 1 nHoBaTMBHU NekoBu komnaxuje Ferring (jegHe komnaHwje). U3
pasnora nNpuMeHe reka y neamjatpujckoj nonynauuju, Hapo4uTo KOA Aele LUKOMCKOr yspacTa, Kao U
cneumgunyHOCTM MHAMKaumMje neka, pasBujeH je opanHu nModunusat; kao nakwm obnuk NnpuMeHe fneka
Kof geue, jep ce oBaj hapmaueyTcku obnvk neka pacteapa Beh y yctuma.

YBoheweM neka Minirin Melt Ha JlucTy nekoBa, omoryheHa je caBpemeHa Tepanuja kof geue, 6e3
jonnarte. Hanomuwbemo aa je TeHaep pacnucaH 3a nepuog of 12 meceum.

XuTHa monoba

Monumo Bac aa y3mete y pasmatpawe Beh oGjaBrbeHe konuuuHe koje cy oapeljeHe oBUM
TeHaepom 3a nekoBe Minirin® tableta 200 mcg boéica plastiéna, 1x30kom; Minirin Melt, oralni
liofilizat, blister, 30 po 60 mcg 1 3a Minirin Melt, oralni liofilizat, blister, 30 po 120 mcg 1 To Ha
Ha4yuH Aa ce nogene ykynHe konuyuHe Ha 50% 3a nek Minirin® tableta; 200 mcg; bocica plasti¢na,
1x30kom n 50% 3a nekoBe Minirin Melt, oralni liofilizat, blister, 30 po 60 mcg u 3a Minirin Melt,
oralni liofilizat, blister, 30 po 20 mcg.

Komnanuju Ferring (3auHTepecoBaHoMm nuuy) je gobpobuT nauujeHata Ha NpBOM MECTY, LITO je
yBofheteM HoBOr dpapMaueyTckor obnvka 4ONPUHOC Halle KOMMNaHwje y pellaBary U3Y3eTHO 3HayajHor
Tepanujckor npobrnemMa koA gele, kKako ca acrnekra fiedera, Tako U ca couumjanHor u eMOTUBHOr pas3Boja
OBe OceTrbMBe Mnonynaumje nauvjeHara.

JegumHo npaBuUMHO N KOHTUHYUPAHO NnedYewe AeTeTa, ann n nevyewne KOje je HbeMy npwnaroheHo ny
BeJ'Il/IKOj Mepun onakaHo, MOXe OOBECTU OO0 HeroBor paasoja y 3peny ogpacny OCO6y.
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Peny6anukn hoHA

CxoQHO HaBefeHOM, UCTMYEMO [da Yy OKBMPHOM Cropa3ymMy KOMMYMHE Hucy AeduHuTuBHe, Beh
OKBMPHE, OOHOCHO [a OKBUPHM cropasyMm faje MoryhHocT HaGaBke 0OOATHMX KOMMYMHA NPEAMETHUX
nobapa, y cknagy ca notpebama 3gpaBCTBEHUX ycTaHoBa. Haume, 3apaBcTBeHe ycTaHoBe he Ha OCHOBY
OKBMPHOI cnopasyma 3akiby4yuTu rnojegumHavHe yroBope, a y cnydajy notpebe 3a gogaTHUM KOnvynHama
npeameTHnx gobapa, ucte he mohu ga npuctyne 3akrbyyekwy HOBUX yroBopa 6e3 cnpoBohera HOBOr
nocTynka jaBHe HabaBKe, a y cknagy ca pacnonoXusmMmMm MHaAHCUCKUM cpeacTBMMA.

OproBop:

INekoBn obnukoBaHu y naptuje 6poj 1401 - MINIRIN MELT, oralni liofilizat, blister, 30 po 60
mcg m 1402 - MINIRIN MELT, oralni liofilizat, blister, 30 po 120 mcg cnagajy y oHy rpyny nekoBa
KOju cy cTaBrbeHu Ha Jlucty nekoBa lNpaBunHukom o JIuctn nekoBa Koju ce nponucyjy n usgajy Ha
TepeT cpeacTtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa, o6jaBrbeHUM y ,,CnyKGeHOM rnacHUKY
PC“, 6poj 78/16. Umajyhu y Buay aa ce paam o HOBUM nekoBuma Ha Jluctu nekoBa Koju ce Hanase
y okBupy noctojeher UHH-a, ca pa3nukom y jaunHu, Tj. KONMYNHM aKTUBHE CyMNCcTaHLe, KONMYMHa
je oppeljeHa Ha MCTU Ha4MH Kao M 3a CBe HOBOYBeAEHE JIeKOBE jauMHe KOja He NOCTOjU Yy OKBUPY
partor UHH.

Ha ctpaHu 4. KoHkypcHe pokymeHTauuje, y geny ll. TEXHUWYKA CNEUUOPUKALWUNJA, nop
TaykoMm 3) nponucaHo je ga HaBeAeHe KONMIMYMHe NpeAcTaBibajy MMHMMYM KONIMYMHA 3a Koje
noHyhauu rapaHTyjy aa he ncnopy4ymtu 3gpaBcTBeHUM ycTaHOBaMa, a y UCTOM fernly noj Ta4ykom
4) HaBedeHO je Aa yKynHa yroBopeHa KonuuMHa goGapa 3aBucuM oA notpeb6a 3apaBCTBEHUX
ycTaHOBa M MOXe Jda ce pasnukyje on KonumumHa HaBegeHux y [lpunory B - TexHuuka
cneuundukaumja/Cnucak naprTumja.

CxoaHO HaBefEeHOM, UCTMYEMO Aa Y OKBUPHOM CrnopasyMy KOJIMYMHEe HUCY AecdUHUTUBHE,
Beh OKBMpPHE, OOAHOCHO Oa OKBMPHM cnopa3ym paje moryhHocT HabaBke AoAaTHMX KOMW4YUHA
npegMeTHUX Aobapa, y cknagy ca notpebama 3gpaBCcTBeHMX ycTtaHoBa. Hamme, 3pgpaBcTBeHe
ycTaHoBe he Ha OCHOBY OKBMPHOI cnopasyMa 3akibyuuTu NnojeguMHadvHe yroBope, a y cnyuajy
notpebe 3a gogaTHUM KofiM4YMHaMa npeaMeTHUX aobapa, ucte he mohu ga npuctyne 3akrbyyewy
HOBMX yroBopa 6e3 cnpoBofjeka HOBOr NMOCTyNKa jaBHe HabaBKe, a y CKnaay ca pacrnosioXUBUM
chnHaHCcHjckum cpeacTBUMA.

M3 HaBeaeHor pa3nora Hapyuunay ocTaje Npu HaBoAMMa AaTMM Y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju
3a npegMeTHY jaBHy HaGaBKy.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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