Penybauka Cpouja

ATEHIINJA 3A JIEKOBE U
MEJUIIMHCKA CPEJCTBA CPBHJE
beorpaa, Bojeoae Crene 458

Hatym: 17.11.2023. roaune

Bpoj: 515-01-00257-23-001

Ha ocnoBy unana 3. ctaB 1. tauka 1. 3akoHa 0 TeKOBHMA U MeAHIHHCKHM cpeacteuma ("CnysxbeHu riacauk PC",
Op. 30/2010, 107/2012, 105/2017-xp.3aKkoH 1 113/2017-np.3akoH) u unana 136. 3akoHa o ommrem YIPaBHOM
noctynky ("Cu. rnacaux PC", 6p. 18/2016), no 3axteBy: INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE ""VINCA®’ -
INSTITUT OD NACIONALNOG ZNACAJA ZA REPUBLIKU SRBIJU, UNIVERZITET U BEOGRADU,
Beograd, Vinéa, Mike Petroviéa Alasa 12-14, 6poj 515-01-00257-2023-4 on 24.01.2023. rouue, JHPEKTOp
AreHIlije 3a JIeKoBe M MeMIHHCKa cpecTBa Cpbuje (y gabem TEKCTY: ATEHIIHja), TOHOCH:

PEINIEBE

I Mspaje ce nossona: INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE “VINCA" - INSTITUT OD
NACIONALNOG ZNACAJA ZA REPUBLIKU SRBIJU, UNIVERZITET U BEOGRADU, Beograd,
Vinéa, Mike Petroviéa Alasa 12-14, 3a panuodapmariey TCKu nek:

1) Hwme nexa: Komplet za obelezavanje MIBI sa 99mTec
2) Hurepnaumonanto nesaurrnheno ume (INN):
(tetrakis (1-izocijanid-2-metoksi-2-metilpropil-) bakar (1+)) tetrafluoroborat

3) KpanuTaTMBHH W KBAHTHTATHBHM CaCTaB aKTHBHE/HX CYTICTAHLE/U:

(Tetrakis (1-izocijanid-2-metoksi-2-metilpropil-) bakar (14)) tetrafluoroborat (Bakar
tetraMIBI tetrafluoroborat) 1mg(izraZeno na supstancu)

4) Jauuna:
Img

5) (DapMéuechxn obnuk: radiofarmaceutski kit

6) VHyTpallme MakoBamwe 1 BeJIMYIHA AKOBAbA: ukupno 5 kom, boéica staklena, 5 x 1 mg

7) Tlpoussohau: 8) Unentnduraunona mudpa npoussoga (EAN kog):
INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE
“"VINCA™ - INSTITUT OD
NACIONALNOG ZNACAJA ZA !]|||||l[!||‘!||||||| |!|||||
REPUBLIKU SRBIJU, UNIVERZITET U 607000061677
BEOGRADU, Republika Srbija, Beograd,
Vinéa, Mike Petroviéa Alasa 12-14

9) Pexwum usmaBama jieka: Lek se moZe upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi

10) HUudopmanuje o caapkajy HApKOTUUKHX WITH MCUXOTPOIHUX CYIICTAHLH:

Bpoj : 515-01-00257-23-001 on 17.11.2023. roaune
Jlex: Komplet za obeleZavanje MIBI sa 99mT¢, radiofarmaceutski kit, 5 x 1mg, (Img) 687760
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Jle He cajip:kM HAPKOTHYKE WM ICHXOTPOIHE CYIICTAHIIE
11) AnaToMcKo-Teparnujcko-xemujcka kiacudukauuona udpa (ATC koj): VOIGA0L

12) Uludpa jeucreene knacupuxanmje gexosa (JKJI): 9199001
13) Bpera nocrynka 3a no6ujame 103B0sie: 106Hjame 1o3B0e ca NOTIYHOM A0KYMEHTALIHjOM

14) Jlospona 3a nex u3 rauke | oBor peluema u3zaje ce Ha HEOrpaHHYeHO BpeMe.

II' CacraBuu sieo n03BOnNE U3 Tauke | OBOT pewersa je cakeTak KapaKTepHCTHKA JeKa, YIYTCTRO 32 JIEK U TEKCT 34
YHYTpallhe U CIOJbILE NAKOBAbE.

OBPA3JOXEBE

INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE “VINCA" - INSTITUT OD NACIONALNOG ZNACAJA ZA
REPUBLIKU SRBIJU, UNIVERZITET U BEOGRADU, Beograd, Vinéa, Mike Petroviéa Alasa 12-14
NOJHEO je AreHUMjH 3aXTeB 3a M3/[aBarbe 103BOJIE HA HCOrPAHHYECHO Bpeme 3a siek Komplet za obelezavanje
MIBI sa 99mTc, radiofarmaceutski kit, 5 x 1mg, (1mg) ca nporucasom JIOKYMEHTALIH|OM.

AreHuuja je npolenua JOKyMEHTaLUjy NponucaHy oapeadama unana 926 IlpaBunHuka o canpxajy 3axrTeBa u
JOKyMeHTallije, Ka0 i Ha4YMHYy 100Hjama J03BOJIE 3a CTAaB/bambe Jleka y npomert ("CayxGenn rnacauk PC", 6poj
30/2012, 72/2018 w 94/2018), u y cknaay ca wianoMm 43. 3akoHa O JIEKOBHMA W MEIHIMHCKUM CpPeJICTBUMA
peLIna Kao y JUCTIO3UTHBY OBOT pEllekba.

IIpotus oBor pewemwa moxe ce u3jaBuTH kanba MuHHCTapcTBY 3apaBika, beorpan, Hemamwuna 22 — 26, y poky
on 15 nama ox mana npujema oBor pemera. JKanba ce mpejaje HermocpenHo ATeHIHjH, Ka0 MpPBOCTENEHOM
Oprasy.

PemeHo y AreHnmju 3a JlekoBe M MEIMIMHCKA CPENCTBA Cpbuje non Gpojem 515-01-00257-23-001 ogx
17.11.2023. roguue.
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Pememe nocrasuru:

- INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE
VINCA"" - INSTITUT OD NACIONALNOG
ZNACAJA ZA REPUBLIKU SRBIIU,
UNIVERZITET U BEOGRADU

- ApxuBu AreHuuje -

B.J1. TMpeKTOpa

; ARy \’"
A /f@;lffw(/ifa%ﬂ

. ap Mea. Cama Jahoeuh

N

Bpoj : 515-01-00257-23-001 ox 17.11.2023. ronuse
Jlex: Komplet za obeleZavanje MIBI sa 99mT¢, radiofarmaceutski kit, 5 x 1mg, (Img) 687761
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