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fiana 23.03.2022. roAuae sanuyvyjy

yroBoP EP.11-18110

3A JABHy HAEABKy nEKOBl4 CA Itl4CTE E 14 rr4CTE fl nnCTE flEKOBA

KOJ]4 CE Ol4HAHCl,lPAJy 143 CPEIICTABA OEABE3HOT 3APABCTBEHOT OCUTPAIbA

3A NAPT]4JYIE285

Knn 062

1. yBOAHE HAnOMEHE 14 KOHCTATAqI4JE

1 .1. Kynaq u ,Qo6asruav y yBoAy xorcraryjy:

1) 4a cy Peny6nuvru $oHg sa 3ApaBcrBeHo ocr4ryparse u Cneqnjanna aareopcxa 6onurqa
cnpoBenu orBopeHu nocrynaK jaaxe xa6aere Ileroer ca flucre 6 u Iucre .Q Ilucre
neKoBa, 6p. 404-1-1 10121 -31,

2) 4a cy Peny6nrvxu Son4 3a 3ApaBcrBeHo octaryparue u Cneqrjanna aareopcxa 6onauqa
3aKrbyr{r,rnr,r oKBr4pHt,r cnopa3yMa ca .4o6aaruaqei, Farmalogist d.o.o. Ha ocHoBy O4nyre
6poj 404-1 -41 121 -90 oA 1 9. 10.2021. ro,qrHe,

3) aa oeaj yroBop o jaanoj na6aequ saxruy,ryjy y cKnaAy ca OxeupnuM cnopa3yMoru 6p. 85-
7 121 oa 01.1 1.2021. roArHe.

1.2. Ha caa nrraFba xoja nr,tcy ypeleua oBilM yroBopoM, nprMeruyjy ce ogpen6e oKBt4pHor

cnopa3yMa laa craBa 1. oaor qnaHa Yroaopa.

2. nPEAMETyTOBOPA

2.1. llpe4uer yroBopa je rynoerna il hcnopyKa fleKoBa HaBeAeHnx y CneqrQrxaqujr neroaa ca
qeHaMa xoja ce Hana3[ y l-lpranory oBor yroBopa n \4nHV FberoB cacraBHr 4eo (l-lpunor 1).

2.2. Kynaq je y o6aeesr Aa h3BpuJt4 KynoBuHy yroBopeHilx neKoBa u y qenocrh peanuayje oeaj
yroBop.



3. IIEHA u nIATrAlbE

3.1. l-{ene us oaor Yroeopa cy je4nauqHe LleHe HaBeAeHe Cnequ$uxaquju nexoea ca LleHaMa n3
qnaHa 2. oeor yroBopa roje o4roeapajy qexarua us Oxeupnor cnopasyMa.

3.2. <Don4 nnaha, y rMe u 3a paqyH Kynqa, hcnopy'.{eHe Koflr4qr4He no je4rnuvxr4M qeHaMa,
yeehaxnu 3a u3Hoc ll.QB-a, y porry oA 90 Aaxa oA AaHa npujeua garaype.

3.3. flo6aaruav je 4yxan Aa, nplantaKoM ilcnocraBrbaua $amype, nocrynu y cKnaAy ca qnaxou 4a.
3aroua o poKoBvrMa u3Mr4pelba HoBqaHux o6aeesa y ronirepqujanHuM rpancarqujaua
(,,Cnyx6eru rnacHuK PC" 6p, 119112,68/15, 113117 u 91/19), Kao n qnaHou 3. f'lpaarnHrKa o
Haq[Hy u nocrynKy perucrpoBaFba OaKTypa, oAHocHo Apyfux saxreBa 3a ucnnary, Kao I
HaqnHy eofieua u ca4pxaja LleHrpanHor perrcrpa $amypa (,,Cnpx6exr rnacHlK PC" 6p.7118,
59/18 r 8/19).

3.4. O6aaeee xoje gocneeajy y HapeAHoj ro4uxu 6uhe peanrsoBaHe xajauure Ao u3Hoca cpeAcraBa
roja he oa oBy HaMeHy 6urr o4o6pexa y roj 6yqrercxoj roAuHr4 y cxnaAy ca 3axonona xojrau ce
ypefiyje 6ygercru crcreM, oAHocHo 3aroxou rojuu ce ypebyje 3ApaBcrBeHa 3aurura.

3.5. Yroaopena LleHa Meba ce y cnyvajy Aa 360r tasMeHe l'lpaaunnura o flucru neroBa xojr ce
nponucyjy u us4ajy Ha reper cpegcraBa o6asesHor 3ApaBcrBeHor ocurypalba, oAHocHo
O4nyre o najauuuu LleHaMa fleKoBa sa ynorpe6y y xyuanoj MeAuL14Hr4, a tnjn je pexran
u3AaBalba Ha peLlenr AoDe Ao npoMeHe qeHe neKa ycneA xoje qena ta3 yroBopa nocraje auula
oA qeHe ns [lpaarnnvlKa, oAHocHo O4nyxe. Y rortr cnyvajy, qeHoM l,ro oBor yroBopa cuarpahe
ce qeHa us flpaaunnuKa, oAHocHo O4nyre, xoja ce ayroMarcKr4 npuueruyje, .qaHoM crynaFba Ha

cxary flpaeuflHuKa, oAHocHo OAnyxe, 6es saxruyvr,rsatua AHexca.

3.6. Yronuro ce, roKoM rpajaua oBor yroBopa, qeHa 3a aeK xoju je npeAMer oBor yroBopa yeeha xa
Iluctu neroBa 3a u3Hoc npexo 5 npolleHara y o4Hocy Ha LleHy yrap[eny ['lpaaunnuxoM o flr4crr4
neKoBa xoju ce nponucyjy u usnaly Ha reper cpeAcraBa o6aeesxor 34paBcrBeHor ocurypalba,
Ao6aarba.{ taMa npaBo na yeeharse qeHe n3 yroBopa I ro 3a npoqeHar xoju npe4craarua
pa3nrKy ueuely npoqeHra yeehaua qeHe fleKa u 5 npoqexara. O xaaegeHoj npoMeHr qeHe,
Oox4 he AocraB[rr4 o6aeeuJrebe [o6aBrbavy u KynqrMa, u cnelluSuxaqujy neKoBa ca
npoMerbeHxM qeHaMa he o6jaeuru xa caojoj uHrepHer crpaH[qr4.

3.7. floaeharbe qeHe fleKa, Ll3 nperxoAHor craBa, pa'{yHa ce caMo y o4Hocy Ha qeHy [cror y
nocneAlbeM eaxeheru Ilpaaunnury o ,llcrr4 neKoBa xojr ce nponucyjy n nsgajy Ha reper
cpeAcraBa o6aeesxor 3ApaBcrBeHor octarypa]ba.

3.8. Yronrro roKoM rpajarua oBor yroBopa fio6aaruaq AocraB]4 Ooa4y 3axreB sa yMa]be]be qeHe
nera roju je npe4uer oBor yroBopa, qeHoM ,r3 oBor yroBopa cuarpahe ce qeHa neKa t,t3

3axreBa fio6aeruaua, o qeMy he 6uru 3aKrbyqeH Anexc yroBopa, a HaKoH 3aKrbyqerba Anerca
oKB14pHOr Cnopa3yMa.

3.9. Yrynna BpeAHocr yroBopa jecre yKynHa BpeAHocr 3a cBe Korvr'.{uHe HaBeAeHe y
Cneqra$uxaqrjr neroaa ca qeHaMa (llpranor 1), ca ypavyHaruM FI.QB-orr; il r4sHocr4 13 926,00

A14Hapa.

4. ncnoPvKA

4.1 . Vcnopyxa je cyxrlecuBla u Bpr,rJu ce npeMa norpe6aua Kynqa.

4.2. ffo6aana.a ce o6aaesyje 4a he yxynno yroBopeHy Koflr4qr,rHy neKoBa u3 qnaHa 2. oeor yroBopa
rcnopyquBarn Kynrly npeMa norpe6arua Kynqa, u ro y poKy oA 24 cara oA AaHa npujeua
nucaHor 3axTeBa Kynqa.

4.3

5.

5.1

Mecro ucnopyKe je $panro MaraqrH rynqa /yneru Mecro ucnopyre/,

YTOBOPHA KA3HA

Y cnyvajy npeKopaqelba yroBopeHor poKa ucnopyre,Qo6aeruav je Ayxax Aa naarr Kynqy
yroBopHy Ka3Hy y r,r3Hocy og 0,5% oA yKynHe BpeAHocrl4 6es flflB-a npe4MerHhx 4o6apa sa
xoje je npeKopaq[o poK ucnopyre, 3a cBaK[ AaH 3aKalx]beba, anu He Btlue og 5% BpeAHocrl4

4o6apa rcnopyqeHrx ca 3aKaubebeM.

Axo lurera npef;e roHoc yroBopHe Ka3He craea 1. oBor qflaHa, Kynaq Moxe Aa rpaxu HaKHaAy

crBapHe uJrere, a Moxe u Aa pacK[He yroBop.
5.2



6. Bt4ulA Ct4flA

6.1. Hacrynaue BIIJJe cure ocno6ala orq oAroBopHocru yroBopHe crpaHe 3a Kar.urbebe y
r43Bp[ue]by yroBopeH[x o6aeesa. O 4aryrtay HacrynaFba, rpajauy tn Aarynny npecraHKa B[[re
cutne, yroBopHe crpaHe cy o6aeesxe, Aa jeAxa 4pyry o6aaecre ntacMeHr,tM nfreM y pory o424
(4ea4ecerverupu) uaca.

6.2. Kao cnyvajeBil B14t!e cnne cMarpajy ce eKcrpeMHu u BaHpeAHu goraflajr,t rojr,r ce He Mory
npeABuAeril, roju cy ce AoroA[flr,r 6ee eorbe u yunpja yroBopHr4x crpaHa u xoju trcy Momr
6rru cnpeueH[ oA crpaHe noroflene druou c]4noM. Brurona curroM ce Mory cMarparr
np[poAHe xaracrpo$e (eeuruorpecil, noxap[, nonnaee), excnnosuje, rpaHcnoprHe necpehe,
uMnepar[BHe o4flyre opraHa Bnacru 14 Apyr[ cnyvajeeu, roju cy saKoHoM yraplenu Kao Butla
cuna.

7. CnOPOBI4

7.1 . Yrosopxe crpaHe cy carflacHe Aa ce eBeHryanHil cnopoara peuaeajy cnopa3yMHo, a y cnyvajy
Aa ce cnop He Moxe peufirr4 cnopa3yMHr4M nfreM, yrBpbyje ce crBapHa h MecHa HaAnexHocr
flpuepe4nor cyAa y 6eorpa4y.

8. ]43MEHE YTOBOPA

8.1. l4srreHe r AonyHe yroBopa uoryhe cy y cKflaAy ca qflaHor.r 158.-161.3arona o jaaxuu
Ha6aara[ra.

8.2. Kynaq u ,(o6aanav cy carflacH[ 4a he ce [3MeHe il AonyHe yroBopa Bprur4rr4 y nucanoj Qopr'irra,
o qeMy he ce caqnnuru Anexc yroBopa

9. PACKnEyTOBOPA

9.1 Y cnyuajy 6rruux noBpeAa onpega6a yroBopa ilnr noBpeAa roje ce noraaruajy, yroBop Moxe Aa
pacKuHe cBaxa yroBopHa crpaHa, y qeflocrr,r unu oa noje4ury naprujy. Y cnyuajy Aa ce yroBop
pacKrAa sa noje4uny naprujy, 3a npeocrare napruje yroBop ocraje Ha cHasil. Pacrrag yroBopa
3axreBa ce nr4cMeHlaM n][eM, y3 pacxlaAHr4 poK oA 15 (nernaecr) 4axa.

9.2 PacxuA yroBopa la3 pa3nora HaBeAeHrx y craBy 1. oaor qraHa uoryh je caMo yKonrro je 4pyra
yroBopHa crpaHa nperxoAHo yno3opeHa Ha 6rrne noBpeAe laflu noBpeAe roje ce nonaeruajy r
yKoflxro ucre uuje orKrroHura y ocraBrbeHoM poKy xoju uopa 6uru pasyruan.

9.3 PacruA yroBopa r43 pa3nora HaBeAeH[x y craBy 1 . oeor qraHa Moxe Aa tasBprxr4 caMo yroBopHa
crpaHa roja je caoje 4ocnene yroBopHe o6aeese y nornyHocru u 6naroapeMeHo u3Bprurna.

9.4 YroeopHa crpaHa roja je pacKuHyna yroBop je y o6aeesra Aa o ucroM o6aeecrr OoxA, y pory oA
7 (ce4anlt) 4ana.

10. 3AKIbyqEtbE yroBoPA

10.1 Oeaj yrosop sarruyvyje ce AaHoM nornlacrBa]ba o6e yroeopHe crpaHe nBaxv Ao r,rcnyFbelba
yroBopHl,lx o6aeesa.

11. 3ABPI|JHE OAPEflEE

11.'1. Oaal yroBop je casuruen y 4 ( verupur ) ucroaerna npuMepKa Ha cpncKoM jesuxy, o4 xojux ce
ceaxoj yroaopnoj crpaHr ypy.ryje no 2 ( 4ea ) npunaepax/nprMepKa.

11.2. CacraBHu Aeo oBor yroBopa je npnnor 6p. 1 - CnequQrraqrja nexoea ca LleHaMa.

,Qou e4paerua Cexra % -\( -\
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2A5 amp 75 1 HFI
rastvor za injekciju 75 mg/3 mt ampula 600 21,10 12 660,00 100/o I 266,00 13 926,00
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