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V cknany ca unaHoM 63. ct.2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama, Ha MUTama noHyhaua, Be3aHo 3a
nojallbemhe KOHKYpCcHe JoKyMeHTauuje, Komucuja 3a jaBHy HaGaBKy aHTMOMOIrpam JIMCKOBa,
y MOCTYMNKY jaBHe HabaBKe MaJie BpEHOCTH, Ha roauilikbeM HUBOY, JHMB 10/2015, nana je
cnenehe oarosope:

IIUTAIBE 1: Monumo Bac na Ham nojacHuTe crneaehe, kako Ou noTeHuMjanHu noHyhauu
noaHe U oarosapajyhe u npuxBarTbUBe MOHYIE:

Jla nu ce 3a craBky 36 — Ticarcilin/Klavulanska kiselina, y naptuju 1, 3axTeBa KOHLIEHTpaLMja
5/10 ng? Bepyjemo 11a ce noTkpana TeXHUUYKa rpellka U Ja 3axTeBaTe KOHLEHTpaUujy o/l
85/10 pg.

VBuaom Ha cajt AJIMMC-a jacHo ce Moxe BUIeTH 1a ciiefehe cTaBke, Koje ce Hanase y
okBupy naptuje 1 Ha TepuTopuju Penybauke CpOuje Moxe 1a MOHYAM caMo jeaHa noHyhau:
- ctaBka 51 — Imipenem + EDTA 10 + 930 pg;

- ctaBka 68 — Meropenem + EDTA 10 + 930 pg;

Bepyjemo na ce Hapyuunai Boavo cBojuM 00jeKTHBHUM MOTpedama npuinukom Gopmupatba
naptuje | ¥ THMe HeCBECHO HapylIMO Hayesna 3akoHa O JaBHUM HabaBKama, a Hayesa CBaKkor
3akoHa Cy HBeroBu cTy0OBH Ha kojuma 3akoH rnouusa. Kako je oBako opmupaHa naprtuja y
cynportHocTu ca ujt. 10. v un. 12. 3JH, 3amonunu 6ucmo Bac na craBky 51 u 68 uznsojure y
3aceOHy napTHjy.

OAI'OBOP:

Kon craske 6poj 36. — ,,Tikarcillin/Klavulanska kiselina 5/10pg™ y IMaptuju 1, rpemkom je
u3ocTaBsbeHa uudpa ,,7¢ ucrnpea 5/10 pg Tj. Tpeda na croju ,, Tikarcillin/Klavulanska kiselina
75/10pg™ , a He 85/10 pg, KaKo cTe yOUMIIH.

LlITo ce THue ctaBke nox 6pojem 51. Imipenem+EDTA 10+930pg u craBke noa 6pojem 68.
Meropenem + EDTA 10+930ug , y IMaptuju 1 — AHTHOHMOrpaM JIMCKOBM, Ta4HO je Ja HaBeJeHe
CTaBKe y TpPaXKeHO] KOHILEHTpALMju Mpe]cTaBbajy moTpeby Hapyuyuoua, ajiv ce Hapy4ujall
npunMKoM GopMHUpara OBe NMapTHje pyKOBOAMO OCHOBHMM MPHHLMIMMA OZipehuBatba npeamera
HaGaBKe Mo MapTHjama — CBOjCTBO M HameHa. [Ipema ToMe, HaBejeHe cTaBke noj Opojem S1. u
68. mpencTaB/bajy aHTUOMOTpaM JMCKOBe W 3aTo cy cBpcrane y Ilaptujy 1 — AHtuOGHOrpam
JUCKOBH.




TpaxeHa koHueHtpaudja oa 10+930pug kox obe craBke je mortpeba Hapyuuola M
HHMjeHa Apyra KOHLEHTpauuja Huje oxaromapajyha. To wro je jenaH noHyhau peructpoBao
HaBeJIeHe JIB€ CTaBKe jeqHOr mpou3Bohaua y KOHLUEHTpaLMju Koja je moTpeOHa HapyuHoLy, He
cripeyaBa M OCTajlle MOTEHLMjalHe TMOHyhaue 1Ja TO MCTO YYMHE Kao 3aCTYyMHULHU WK
OUCTpUOYTEpH a YaK M Kao TMOCJIOBHM MapTHEpH APYTrUX Mpou3Bohaya jep Hapyuuial Huje
3axTeBao Ja noHyhau Oyae u Hocumall A03BOJIE O CTaB/bakby MEIMLMHCKOI CPEJICTBA Y MPOMET
Tj. perucTpaiuju, Beh 1a MeIMUMHCKO CpeCTBO Oyie perucTpoBaHoO U 000peHO 3a NPOMET U Aa
ce 0 TOM€ JJOCTaBM JOKa3 HapyuyHOLLy.

Takohe, y mpusor oBoMe roBOpM M UMHEHHMLIA Ja HApy4yuJall HHUje 3aXTeBao HU Ja
noreHuujanuu noHyhau Oyae omnawheHu 3acTymHMK MM AMCTpUOyTep mnpous3Bohaua uwuje
MEIMLIMHCKO CPeACTBO MOXeE Ja MOHYIM, KOHKPETHO HaBejeHe naBe craBke Imipenem+EDTA
10+930pg u Meropenem + EDTA 10+930ug, y koM ciyyajy 64 y OBMM OKOJIHOCTMMA (jeaaH
noHyhau Hocunal J03BoJjie) 3aKcTa OUJIO peud O OrpaHUuyaBaly KOHKYpPEHLHMjE W LMJbaky Ha
jeaHor npousBohaua.

[TowTo je HaBeleHa M TpaKeHa KOHILIEHTpallMja jeIMHa TeXHUYKa KapaKTepUCTHKA Koja
ornpejesbyje 1a JiM Cy oBa JBa aHTUOMOrpam Aucka oaropapajyha 3a HapyuuoLa UM HE, OHa He
MO)Ke OMTH TpoMereHa jep OM y TOM cilyuyajy Hapydujal Mopao jAa Kynu Heojrosapajyhu
aHtuOuorpam auck. Takohe, y OBOj cUTyallju HEAOMYCTMBO je Aa npumenda Ha TEXHUUKY
KapaKTepUCTUKY Y TOrjeny cactaBa (KOHLEHTpaLuje) Koju je notpedaH Hapyuuouy Oyne
3aMEHOM Te3a 3710M0Tpeb/beHa 38 NPUTHCAK Ha Hapy4yHolla U MjaacMaH 100pa Tj. Mpou3Boa Koju
je Heoaroapajyhu 3a Hapyuuoua.

Ha ocHoBy cBera HaBeJ€HOI HapydMJjall HE MOXXE€ U3MEHOM OJUTyKE O MOKpeTamby MOCTYyNKa
OBe jaBHe Ha0aBKe W3JBOjU JIBE HaBEJIEHE CTaBKe y NoceOHY MapTHjy NPOTHBHO CBOJCTBY, CBPCH,
HaMeHH ¥ NMPOTUBHO MpaBUiIUMa 3aKOHa O jaBHUM HabaBKaMma.

Hana 19.5.2015.rogune A JABHY HABABKY 10/1/2015
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