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vroBoP EP.11-57/33

3A JABHy HAEABKy nEKA FITOMENADION (VlrAMlN K{) 2 MG }l l0 MG

3A OCUryPAHA nhUA OOHIIA

3A nAPTl,lJY/E 2

Knn 062

YBOAHE HAnOMEHE 14 KOHCTATAqIIJE

Kynaq u flo6aeruav y yBoAy xoxcraryjy:

1) ga je Peny6rrrr{Kt4 $oxg ea 3ApaBcrBeHo ocurypabe cnpoBeo orBopeHr nocrynax jaaxe
xa6asre flera fitomenadion (vitamin Kl) 2 mg u 10 mg, 6p. 404-1-110/19-100,

2) Aa je Peny6nrvxu Soxa, sa napruje 1 u 2, 3a6rbyqro oKBt4pHx cnopa3yM ca
go6aaruaveu Phoenix Pharma d.o.o., Ha ocHoBy O4nyxe 6p. 404-1-94119-17 oA
09.04.2020. roAnHe,

3) Aa oeaj yroBop o jaexoj na6aaqu sar<ruyvyjy y cKnaAy ca oKBr,tpHxM cnopa3yMoM 6p. 31-

1 120 op, 13.04.2020. roAuHe.

Ha caa nytralba xoja xucy ypefiena oBrM yroBopoM, npuMe]byjy ce ogpeg6e orBl4pHor

cnopa3yMa r43 craBa 1. oeorqnaHa Yroeopa.

flPEAMETYTOBOPA

l-lpegurer yroBopa je xynoeura ,reKa HaBeAeHor y CneqraSraraqrju nera ca qeHaMa xoja ce
Hafla3fi y flpranory oBor yroBopa u quHt,t beroB cacraBH]l geo (Ilpunor 1).

Kynaq je y o6aeesr,l Aa u3Bptxyl KynoBrHy yroBopeHor nera r y qenocrl4 peanueyje oeaj yroaop.

qEHA U nnAT.tAtbE

l-fena us oaor Yroeopa je je4r,lxravHa qeHa HaBeAeHa y oKBttpHoM cnopa3yuy 6p. 31'1120 oA

13-M.2020. ro.qnHe u Cnequsuraqrajr,t nera ca qeHaMa (llpunor 1)'

<Doxg nnaha, y 14Me u 3a paqyH Kynqa, ucnopyqeHe Korll4q[He no yroBopeHru jeEunuunum

qeHaMa, yeehaxuu 3a u3Hoc flflB-a, y poKy oA 90 Aaxa oA AaHa nprajeua Samype. flo6aarua'l
je y o6aaesu Aa 3a rcnopyqeHe neKoBe jegan npuMepaK ornpeMH[qe n $amype,
oAHocHo ornpeMHuqe-$arrype AocraBu y efleKrpoHcxoj Sopura nagnexxoj $unuianu Ooxga.
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3.3. AoSaerbaq je gprax Aa, npffl4roM rcnocraBrbarsa $anrype, nocrynu y cl<rtaAy ca qnaxoM 4a.

Saxona o poKoBt4Ma u3MupeH'a HoBqaHux o6aeega y romepqrajarlHt4M rpancaxqnjaua
(,,Cnyx6erra rnacHltK PC" 6p. 119112,68/15 r,l 113117), Kao u qraHou 3. IlpaaunHrKEl o HaqrHy

u nocrynKy per[crpoBa]ba Salrypa, oAHocHo Apyrxx 3axreBa 3a ucnflary, Kao r HaqhHy

sofierua r,1 cagpxaja qeHrpanHor perrcrpa $araypa (,,Cnpx6exu rnacHr1 PC" 6p.7/18).

3.4. O6aaeae roje 4ocneeajy y napegnoj rognuu 6uhe peanr3oBaHe xajeuure Ao r3Hoca cpeAcraBa

roja he 3a oBy HaMeHy 6rarra o4o6pexa y roj 6yr,rercroj roguHt4 y cKnaAy ca 3axonou xojunr ce
ypebyje 6yr;ercrra cucreM, oAHocHo 3aroxorvr xojnu ce ype[yje 3ApaBcrBeHa 3aurura.

3.5. Yroeopexa LleHa Meba ce y cnyvajy Aa s6or t,!3MeHe flpaaunnnra o llucrr fleKoBa rojr ce
nponracyjy ra usgajy Ha reper cpeAcraBa o6aaesaor 3ApaBcrBeHor ocurypalba, oAHocHo

Ognyre o xajauu.l,ru qeHaMa neKoBa aa ynorpe6y y xyuraxoj MeAxquHu, a uuju je pexuu
u3AaBaba Ha peqenr Aot1e.qo npoMeHe qeHe nexa ycne4 roje qexa ta3 yroBopa nocraje euula

oA LleHe us flpasunnuKa, oAHocHo O4nyxe. Y rou cnyvajy, qeHoM 143 oBor yroBopa cuarpahe
ce qeHa ns flpaeunHuKa, oAHocHo Ognyre, xoja ce ayroMarcKt4 npuueruyje, AaHoM crynaba Ha

cxary flpaeunHnKa, o,qHocHo Ognyre, 6ee aarn yuuealba Axerca.

3.6. Yronuro ce, roKoM rpajaua oBor yroBopa, LleHa sa fleK xoju je npeAMer oBor yroBopa yeeha na

Ilucru ne1oBa 3a u3Hoc npero 5 npoqeHara y oAHocy Ha qeHy yrapflexy f'lpaaunxrxou o flrcru
neKoBa xoju ce nponracyjy u uanEy Ha reper cpe,qcraBa o6aaesxor 3ApaBcrBeHor ocnrypalba,

flo6aaruav rMa npaBo ra yaeharue qeHe rc yroBopa u ro 3a npoLleHar roju npe4craarua
pa3flltKy usruefly npoqeHra yaeharua qeHe nera u 5 npoqenara. O xaeeAexoj npouexr qeHe,

box.q he Aociaeuru o6aeeurebe Eo6aerbavy r KynqraMa, u cnequ$uraqujy neroBa ca

npoMerbeHltM ueHaMa he o6jaeraru Ha caojoj laHTepHer crpaH]rqu.

3.7. floeehalte qeHe neKa, 13 nperxoAHor craBa, paqyHa ce caMo y oAHocy Ha qeHyl,lcror y

nocneAlbe eaxeheM fipaeunnury o Jlucru fleKoBa xoju ce nponucyjy t,t rcgajy Ha reper
cpegcraBa o6aaegHor 3ApaBcrBeHor oc[rypa]ba.

3.8. Yxonuro roKoM rpajarua oBor yroBopa flo6aen a'.{ AocraB14 Oott4y 3axreB 3a yMatbetbe qeHe

nexa xojn je npeguer oBor yroBopa, qeHoM 143 oBor yroBopa cuarpahe ce qeHa neKa u3

safieea-Ao6aBrbaqa, o qeMy he 6uru 3aKrbyqeH Axerc yroBopa, a HaKoH 3axlbyqerba Anexca

oKBr4pHor cnopa3yMa.

3.9. Yrynra BpeAHocr yroBopa jecre yKynHa BpeAHocr 3a cBe KonuqrHe HaBeAeHe y

Cneqh6rKaqnjr nera ca qeHaMa (Ilpnnor 1), ca ypaqyHarrM fl,QB-ortl u 143Hocl4 3.094,08

ArHapa.

4. UCnOPyKA

4.1..[o6aaruaq ce o6agesyje 4a he yrynno yroBopeHy Kofll4q]4Hy neKa l,13 qflaHa 2. oaor yroBopa

xcnopyqilBarr Kynqy npeua norpe6aua Kynqa, u ro y pory oA 48 carn o.q AaHa npujeua

n[cMeHor 3axreBa KynLla.

4.2. Meqo r4cnopyKe je $paxxo MaraquH rynqa /ynern Mecro rcnopyre/'

5. YTOBOPHAKA3HA

5.1. Y cnyvajy npeKopaqelba yroBopeHor poKa rcnopyKe Ao6aaruav je gyxax Aa nnarl4 Kynqy

yroBopHy Ka3Hy y l43Hocy 
-oA 

0,5% oA y1ynHe BpeAHocrI4 6es flfiB-a yroBopeHrx go6apa sa

i<oje je npeKopaquo poK t4cnopyKe, 3a cBaK[ AaH 3araurbeba, anta He Bta[ue op,5o/o BpeAHocrt4

Ao6apa ucnopyqeHux ca 3aKaubebeM.

5.2. Aro u:rera npele [3Hoc yroBopHe Ka3He Craea 1. oBor r{flaHa, Kynaq Moxe Aa rpax}r HaKHaAy

fiBapHe urere, a Moxe u Aa pacKltHe yroBop.

6. Bl4uJA C14nA

6.1. Hacrynaue B14ue cune ocno6af;a oA oAroBopHocr[ yroBopHe crpaHe 3a Kau]be]be y

r43BpuJeH,y yroBopeHux o6aeeea. o 4aryrvry Hacrynalba, rpajauy u AaryMy npecraHKa Brue
cune, yroBopHe crpaHe cy o6aeesre, ga-jeixa Apyry o6aeecre nl4cMeHrM nyreM y poxy oA24
(4aa4ecerveruPu) uaca.
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6.2. Kao cny.rajeBu Blltre crne cMarpajy ce eKcrpeMHt4 la BaHpeAHu 4oralaju xoju ce He Mory

npeABh.qerr, xojr cy ce AoroAunr4 6es eorbe ra yrraqaja yroBopHt4x crpaHa n xoju rrcy Morflu

6rru cnpeueHu oA crpaHe noroflexe BuuloM cunoM. Butttou ct,tnoM ce Mory cMarpar]4

npupoAHe raracrpo$e (eeuruorpec[, noxapn, nonnaae), ercnnosuje, rpaHcnoprHe xecpehe,

lMneparuBHe oAnyKe opraHa Bnacru tA Apytv cnyvajeeu, rojra cy 3aKoHoM yrapflenu Kao BnlJa

cuna.

7. CnOPOBl,l

2.1. Crpaxe y yroBopy cy carflacHe Aa ce eBeHryanHlr cnopoBt4 peuraeajy cnopa3yMHo, a y cnyuajy

Aa ce cnop He Moxe peunrt,t cnopa3yMHr4M nyreM, yrBp[yje ce crBapHa u MecHa HaAflexHocr

l-lpuepe4xor cyAa Y EeorPaAY.

8. PACKI,IA yTOBOPA

8.1 . y cnyuajy 6rrxux noBpeAa oApeAa6a yroBopa rnr noBpeAa roje ce noxaeruajy, yroBop Moxe Aa
pac6uHe cBaKa yroBopHa crpaHa. Pacrng yroBopa 3axreBa ce nucMeHuM nyreM, y3 pacKnAHu

poK oA 30 (rPr4ecer) Aaxa.

8.2. Pacxrag yroBopa 1a3 pa3nora HaBeAeHux y craBy 1. oeor r{naHa uoryh je caMo yKonuro je 4pyra
yroBopHa crpaHa nperxoAHo ynmopeHa na 6urxe noBpe4e unu noBpeAe xoje ce nonaaruajy u

y1onuKo ucre xuje orKnoHtana y o6raBrbeHoM poKy xojra mopa 6urr pasyman.

8.3. PacrraA yroBopa u3 pa3nora HaBeAeHux y craBy 1. osor qnaHa Moxe Aa usBpLlJt4 CaMO yrOBOpHa

crpaHa roja je ceoje 4ocnene yroBopHe o6aeese y nornyHocru n 6naroapeMeHo H3Bptlxna.

8.4. yroaopHa crpaHa roja je pacKuHyna yroBop je y o6aeesra Aa o lrcroM o6aaecru OottA, y polry oA

7 (cegau) 4axa.

9. CTYNA}bE HA CHAryYTOBOPA

9..1 oaaj yroeop cryna Ha cHary AaHOM nornucrBalba oA crpaHe o6e yroeopxe crpaHe.

10. 3ABPIUHE OAPEEEE

10.1. Oaaj yroBop je cavrsen y qerpu (4) racroserHa npuMepKa Ha cpncKoM jesraxy, og xojnx ce

caaxoj yroaopxoj crpaHl! ypy'tyjy no ABa (2 ) npuuepra'

'10.2. CacraBHr Aeo oBor yroBopa je nprnor 6p. 1 - Cner.la$nxaqrja nexa ca qeHaMa

10.3. CacraBHr Aeo oBor yroBopa je npranor 6p. 2 - O6pasaq KBt4, roiu caApxt4 noAarKe 3a

KBapTanHo [3BeuraBarbe, y CKnaAy Ca qflaHOM 132. craa 2. 3arOxa o jaanuu xa6aaxaua

("Cnpx6enn rnacHllK PC" 6p. 124112,14115 u 68/15)

KynAq AOEABJbAI{

Cexra PHOENIX

lm{

Anexca

3



KONAKION MM

nPfflor 1 yTOBOPA - CnEqXOXKAqI,IJA nEKOBA CA qEHAMA

PHOENIX PHARMA D.O.O.

nPlnor 1 vroBoPA - cnEq],lot4KAqnJA nEKoBA cA qEHAMA

PHOENIX PHARMA D.O.O.

Jaquxa/
xonqexrpaquja

neKa
JeArHHqa Mepe

rastvor za injekciju 10 mg/1 ml ampula 20 140,64

Konuqur JeguHuvua
qeHa

Yxynxa qeua 6ea
|-l,[B-a

6poJ

naprhje

2 0050970

Haoue naprraje

fitomenadion
(vitamin K1) l0

mg

3aurrrheuu
HaSrlB

floHyReHor
llpouaao!av

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

OapMaqeyrc(u
o6nux

2.812,80

YKYnHO 5E3 nAB-a 2.812,80

143HOC nEB-A (107o) 281,28

YKYflHO CA I'llB-on 3.094,08
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nPIflOr 2 yroBopA - noAAql4 3A KBAPTAflHO t43BEtUTABAlbE PHOENIX PHARMA d.o.o.

404-1-110119-100

Tnn xa6asxe
O6nuxoaaxa no naprujaua,
qeHTpanu3oBaHa, oKB14pHX

cnopa3yM

Tt
Omopeun

Eenarxocr
KracilqaH ceKTop - npuxoAl4

6poj nonygau3

Onuc npegruera Iler fitomenadion (vitamin
K1)2mgu10mg

\

YTOBOPEHA BPEEHOCT
(6e3 nflBd)

2.81

Kpnrepujyu Hajxuxa nonyflera qeua

(ca ngB-oM)

d

1

HEMA

33600000
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