</
= - W/koM,
SOPHARMA TRADING d.o.o.

Br

_O S 63 ....... ZUZt* gou.

BEOGRAD

Peny6/iMHKM cboHA 3a 3flpaBCTBeHO ocnrypafte, BeorpaA, yn. JoBaHa MapnHOBulia 6p. 2, Kora
3acTyna B.A.AnpeKTopa npoct). AP Catta PaAojeBnfi LLIKOApnfi

MaTVHHM 6poj: 06042945

ni45: 101288707

(y AarbeM TekcTy: HapyHnnaq)

flOBABfbAH:
SOPHARMA TRADING D.O.O., yn. BnnnHe BOAe 6p. BB, BeorpaA, Kora 3acTyna AnpeKTop

ByAnwup LUaHufi
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RanaCh .C'f.2024. roflUHe 3aKJbynyjy

AHEKC OKBMPHOr CnOPA3YMA BP. 57-21/24
3A JABHY HABABKY J1EKOBM CA J1MCTE B MJ1MCTE fl JIMCTE J1EKOBA
JH 6p. 404-1-110/24-29
3A rAPTMJY 281

nPETXOfIHA KOHCTATAUMJA

Hapynnnaq n flocaB/baM KOHCTaTyjy Aa cy AaHa 21.06.2024. roflUHe 3aKrbyHnnn OkBUPHU
cnopa3ywi 6p. 57-21/24 (y Aarbewi TeKCTy: OkBUPHU cnopa3ywi), 3a jaBHy HaSaBKy fleKOBM ca JlucTe B
M Jincre fl JlucTe neKOBa, Spoj JH 404-1-110/24-29, n3Mef)y ocianor n 3a napmjy 281 - ketorolak
amp 30 mg, rastvor za injekciju, 30 mg/ml n TO 3a neK 3auiTn?ieHor Ha3HBa ZODOL, npon3Bof)ana
Hemofarm a.d. u saradnji sa ATHANS PHARMA UK LIMITED, Velika Britanija, 3a nepnoA OA 6 (wecr)
Mecegn OA AaHa nomncnBaifea.

flocaBfbaH je AaHa 27.06.2024. roAUHe o6aBecTi/io Hapynnoga o npo6neMy y npon3BOA”n
neKa Koju je npeAweT napinje 281, n3 Kor pa3nora HCTu Hefie 6mMTH AOdynaH Ay>xn BpeiweHCKn
nepnoA, TanHnje, npe oiao6pa 2024. roAnHe, o MeMy je Hapym/ioga o6aBecmo n Hocnnaq A0O3Bone 3a
npeAMeTHn neK Hemofarm AD VrSac. TaKofje, flo6aBrban je o6aBecino Hapynnoqa p,a je y
MoryFiHOCTn Aa no ncToj jeAnni/iMHoj geHifi MB OKBnpHor cnopa3ywia, o6e36eAn HeperncipoBaHn neK
ncTor HHH-a, 3awTn?ieHor Ha3HBa Ketorolaco trometamol NORMON 30 mg/ml rastvor za injekcije,
npoM3BOfiaMa Laboratorios Normon S.A., Spanija, a 3a LUTa je Kao A0K33 AOcraBno PIL 3a HaBeAeHn
neK y3 OBepeHn npeBOA Ha cpncKoivt je3i/iKy, Koje AOKa3e je AOCT3BHO n Hemofarm AD VrSac.

HnaHOM 156. 3aKOHa o jaBHnivi Ha6aBKaMa (,CnywOeHn rnacHnK PC", 6p. 91/19 n 92/23)
npeABufijeHO je Aa yroBop o jaBHoj, oAHOCHO, okBUPHU cnopa3yM, Mowe Aa ce n3MeHn, 6e3 063npa Ha
BpeAHOd M3wieHe, ara cy n3MeHe 6nne npeAenfieHe y AOKyMeHTagnjn o Ha6aBgKn n yroBopy,
OAHOCHO, OKBnpHOM cnopa3yMy, Ha jacaH, npegn3aH n HeABOCMncneH Hanu, a Koje Mory Aa yKJbyne n
OApeA6e o npowieHn geHe nnn ongnja.

HnaHOM 13. TaHKOM 13.1. OKBnpHor cnopa3yMa npeABnfieHO je Aa cy n3MeHe n AonyHe
OKBnpHor cnopa3yMa Moryfie cy y CKnaAy ca nnaHOM 156-161. 3aKOHa o jaBHi/iM Ha6aBKaMa.

TaHKOM 13.2. ncTor nnaHa, npeAsnljeHo je Aa je n3MeHa okBUPHOT cnopadyMa MoryFia
yrannKO TOKOM Tpajarba ncTor, ycneA nopeMefiaja Ha Tp>KMLUTy He 6yAe Moryfia ncnopyKa neKa Kojn je
npeAMeT okBuPHOT cnopadyMa, o neMy Hapynnnaq Mopa 6HTH o6aBeaiTeH nncaHUM nyreM y3
AOCTaBibafte OAroBapajyfie AOKyMeHTagnje Kojy je n3Aao npon3BofjaH, oaAHocHO Hocnnaq AO3Bone 3a
neK, a Koja noTBpfjyje Haciynatte nopeMefiaja Ha Tpwnarry neKa n HeMoryfiHocT tteroBe ncnopyKe y
CKnaAy ¢ OKBnpHMIM cnopa3yMOM.



TsHxom 13.3. npeABMfleHO je fla y cnynajy npecTaHKa MoryFiHOc™ ucnopyxe neKa xojn je
npeflMeT OKBupHor cnopa3yMa M3 pa3nora HaBefleHnx y Tanxii 13.2, a Kafla flo€aBrban MO>xe fla
ncnopyMn apyrn nex k)M y CBeMy oAroBapa 3axTeBMMa H3 TexHi/mxe cnemvicpMxalLMje, OAHOCHO
ycnoBMMa MB nnaHa 2a. Ba>xeFier npaBi/mHHxa o JIMCTM nexoBa, Hapy-iHnaM MO>xe AS AO3BOJIH
ificnopyxy TaxBor nexa no qgeHU xoja je npeABufieHa 0OXxBMPHMM cnopa3ywioM, y3 npeTXOAHO
npn6aBJbeHO MHLurbelLte CTpyMHor Aena xoivincnje 3a npeAMenny jaBHy Ha6aBxy.

Taxofje, TanxoM 13.4. npeAsufieHO je Aa cy HapyMMnaq w floe aBTbaH carnacHu Aa Fie ce
HiVieHe n AonyHe oxBupHor cnopa3yiVia BPLUMTH 3axrbyneHbeM AHexca oxBupHor cnopas3yiwa.

CXx0AHO CBeMy HaBeAeHOM, a HaxoH LuTO cy ce nnaHOBH CTpymnor Aena xoMucnje n3jacHnnn
Aa nex xojn je flobaBrban y MoryFiHOCTU Aa o06e36eAM, y CBeMy OAroBopa 3axTeBiiiMa H3 TexHi/mxe
cneiducjDnxal(uje 3a napTMjy 281, HapyMmiau W flobaBTbaH cy carnacHM Aa 3axj-byne AHexc oxBupHor
cnopa3dyMa, xojuM ce y napTifju 281 Bpwiii i/i3MeHa y npunory 2 oxBupHor cnopa3yMa -
CneuM(|)MxaMMja nexoBa ca geinaMa Taxo LUTO ce AOAaje HOBI/ 3aoi™FieHn H33MB M npon3BoF)aH.

HnaH 1.

Bpiuu ce n3MeHa Flpunora 2 - CnequcjiMxauMja nexoBa ca LteHaMa M3 Tanxe 17.2. OxBupHor
cnopa3yMa 3a napinjy 281 Taxo LUTO ce:

-y XOJIOHM ,3alLUTnFieHM Ha3KB noHyTjeHor nexa“ AOAaje 3alLUTi/ifieHH Ha3MB Ketorolaco
trometamol NORMON 30 mg/ml rastvor za injekcije u

-y XOAOHM ,,ripon3BoflaH* AOAaje npon3BO?)aH Laboratories Normon S.A., Spanija.

H3MelLteH npunor 2 - CneuncfinxalLinja nexoBa ca LieinaMa Hana3n ce y npi/mory OBor AHexca
oxBupHor cnopa3yMa u HU/IHI/I LteroB cacTaBHM Aeo.

HnaH 2,
CBe Apyre OApeA6e OxBupHor cnopa3yMa ocTajy Ha CHa3M OHaxo xaxo rnace.
HnaH 3,

OBaj AHexc oxBupHor cnopa3yMa canulteH je y 2 (ABa) ncTOBeTHa npuMepaxa Ha cpncxoM
je3nxy, u T0 3a CBaxy cTpaHy noTnucHuxa aHexca oxBupHor cnopa3yMa no jeAaH npuMepax.

CacTaBHn Aeo OBor AHexca oxBupHor cnopa3yMa je n:

flpunor 2 oxBupHor cnopa3yMa - CnequcjiuxaMMja nexoBa ca ueHaMa

HAPYHIIJIAU fIOEABJbAH

Peny6niiHKM tf)OHfl 3a Sopharma Trading d.o.o.
3flpaBCTBeHO oewrypalbe



floSaB/bas: Sopharma trading doo

Bpoj L
napTHie Ha3MB napinje
4 atropin 1mg
5 hioscin-butilbromid 20 mg
12 ornitinaspartat 5 g
20 askorbinska kiselina 500 mg
27 dalteparin-natrijum 2500 i.j.
28 dalteparin-natrijum 5000 i.j.
48 etamsilat inj 250 mg
aminokiseline 8% (alanin,
arginin, cistein, fenilalanin,
56 glicin, histidin, izoleucin, leucin,
lizin, metionin, prolin, serin,
glacijalna sir¢etna kiselina,
treonin, triptofan, valin) 500 ml
20 natrijum hlorid 0,9% (fiziolo$ki
rastvor), boca plasti¢na 250 ml
128 digoksin 0,5 mg
129 amjodaron 150 mg
139 metoprolol, 5 mg
140 nimodipin 10 mg
141 verapamil 2,5 mg
148 dinoproston (PGE2) 3 g,

endocervikalni gel

JKJ1

0123137

0123140

0127452

0051845;
0051548

0062210

0062211

0066070

0174030

0175593

0100255

0101355

0107497

0402102
0402666

0402730

4143125

npnjior 20KBWPHOr CnOPA3yMA: CnEUMOUKAUUJA J1EKOBA CA UEHAMA
JABHA HABABKA J1EKOBM CA J1HCTE B MJ1MCTE fl JIMCTE J1EKOBA, JH 6p. 404-1-110/24-29

3auiTMfteMM H83MB

nonyQeHor nena nPOMSBOTja"

OapManeyTCKM

JaMMHtl/

ATROPIN SOPHARMA

Sopharma AD

Boehringer Ingelheim

BUSCOPAN
Espana S.A.
HEPA-MERZ Merz Pharma GmbH&Co.
KGaA
VITAMIN C;
! Galenika a.d.; Beograd
VITAMIN € Sopharma AD
SOPHARMA P
Pfizer Manufacturing
FRAGMIN Belgium NV
Pfizer Manufacturing
FRAGMIN Belgium NV
DICYNONE Lek farmacevtska druzba

HEPASOL 8%

NATRIJUM-HLORID

KABI

DIGOXIN SOPHARMA

dd.

Hemomont d.o.o.

Fresenius Kabi Polska SP.

Z 0.0.; Fresenius Kabi
Italia S.R.L.; Fresenius
Kabi Espana SA;
Fresenius Kabi
Deutschland GmbH

Sopharma AD

CORDARONE Sanofi Winthrop Industrie
PRESOLOL Hemofarm a.d.
NIMOTOP S; Bay;i‘hi;"::fe;
NIMODIPIN P

CARINOPHARM

ISOCOR

PREPIDIL

Pharmazeutische
Erzeugnisse GmbH

Sopharma AD

Pfizer Manufacturing
Belgium NV

i KOJIMMMHa
0B6JIHK KOHueHTpauMja nena JefiHHima Mepe
rastvor za injekciju 1mg ampula 125.000
rastvor za injekciju 20mg/1ml ampula 225.000
rastvor za infuziju 5g/10 ml ampula 47.500
rastvor za
injekcijuinfuziju 500mg/5ml ampula 800.000
rastvor za injekciju u
napunjenom 2500 i.j./0.2 ml injekcioni $pric 125.000
injekcionom $pricu
rastvor za injekciju u
napunjenom 5000 i.j70.2 ml injekcioni $pric 125.000
injekcionom $pricu
rastvor za injekciju 250 mg/2 ml ampula 45.000
500 ml (4,64 g/I+ 10,72 g/l
+ 0,52 g/l +0,88 g/l +5,82
g/l+2,8g/l+ 104 g/l +
rastvor za infuziju 13,09 g/1+ 6,88 g/l + 1,1 boca 17.500
g/l +5,73 g/l +2,24 g/l +
4,42 gl +4,4 g/ +0,7 g/l +
10,08 g/l
rastvor za infuziju 250 ml (9 g/l) boca 175.000
rastvor za
injekciju/infuziju 0,25 mg/ ml ampula 30.000
rastvor za injekciju 150 mg/3 ml ampula 125.004
rastvor za injekciju 5 mg/5 ml ampula 45.000
rastvor za infuziju 10 mg/50 ml bocica 10.000
rastvor za injekciju 5 mg/2 ml ampula 15.000
endocervikalni gel 0,5mg/3 g injekcioni $pric 1.000

JefMHMMHa UeH3
6e3 HfIB

47,00

33,27

600,81

33,99

279,34

404,98

116,74

583,68

69,93

50,82

140,67

68,91

752,00

30,12

1.974,98

Orona nflB

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%



149

150

187

194

201

206

208

212

215

219

220

231

237

239

248

dinoproston (PGE2) 3 mg,
vaginalna tableta

karboprost (PGM 15) 0,25 mg

deksametazon 4 mg

tigeciklin 50 mg

cefazolin 2 g

ceftazidim 1g

ceftriakson 2 g

ertapenem natrijum 1g

azitromicin 500 mg

gentamicin 80 mg

gentamicin 120 mg

teikoplanin 200 mg

kolistimetat-natrijum 1.662.500

ij.

linezolid tbl 600 mg

kaspofungin 50 mg

6143120
0143043
0047140

0047142

0029781
0029788

0321829
0321023
0321707
0321708
0321999
0029777;
0029806;
0029808
0325484
0024552;

0024580;
0024606

0024553;
0024582

0029760

7029769

1029050

0327565;
0327566;
0327569

PROSTIN E2

PROSTIN 15M

DEXASON;
DEXAMETHASONE
SOPHARMA

TYGACIL;
TIGECIKLIN SK

CEFAZOLIN-MIP

CEFTAZIDIM
TIZACEF
SALA ZIDIME

CEFTRIAXON-MIP

ERTAPENEM
QUATALIA;
ERTAZNA;
ERTAPENEM SK

HEMOMYCIN

GENTAMICIN;
GENTAMICIN HF;
GENTAMICIN
SOPHARMA
GENTAMICIN ;
GENTAMICIN HF

TARGOCID

COLOBREATHE

ZENIX

DALVOCANS;
KASPOFUNGIN
PHARMAS;
KASPOFUNGIN SK

Sanico N.V.

Pfizer Manufacturing
Belgium NV

Galenika a.d.;
Sopharma AD

Wyeth Lederle Sr.l;
Pharmadox Healthcare
Ltd.; Galenicum Health,
SL; SAG Manufacturing,

S.L.U.
Chephasaar Chem.
Pharm.
Galenika a.d.

PharmaSwiss d.o.o.

Laboratorio Reig Jofre,
SA.
Chephasaar Chem.
Pharm.

ACS Dobfar S.P.A;;
ACS Dobfar S.P.A;;
Wave Pharma Limited

Hemofarm a.d.

Galenika a.d.;
Hemofarm AD Vrsac;
Sopharma AD

Galenika a.d.;
Hemofarm AD Vr$ac

Sanofi S.P.A.

Penn Pharmaceutical
Services Limited; Merckle
GmBH; Teva
Pharmaceuticals Europe
B.V.; Millmount Healthcare
Limited

Hemofarm a.d.

Pharmathen SA; Elpen
Pharmaceutical Co.Inc;
Pharmadox Healthcare
Ltd.;
Galenicum Health, SL;
SAG Manufacturing, S.L.U
Pharmadox Healthcare
Ltd.; Galenicum Health,
SL; SAG Manufacturing,
S.L.U.

vaginalna tableta
rastvor za injekciju
rastvor za
injkeciju/infuziju
prasak za rastvor za
infuziju
prasak za rastvor za
injekciju/infuziju
prasak za rastvor za
injekciju/infuziju
prasak za rastvor za
injekciju/infuziju
prasak za koncentrat
za rastvor za infuziju
prasak za rastvor za
infuziju
rastvor za
injekciju/infuziju
rastvor za injekciju

prasak i rastvara$ za
rastvor za
injekciju/infuziju

prasak za inhalaciju,
tvrda kapsula

film tableta

prasak za rastvor za
infuziju / prasak za

koncentrat za rastvor

za infuziju

3 mg

0,25 mg/ml

4 mg/ml

50 mg

20

1g

249

ig

500 mg

80 mg/2 ml

120 mg

200 mg/3 ml

1.662.500 ij.

600 mg

50 mg

vaginalna tableta

ampula

ampula

bocica

bocica

bocica

bocica

bocica

bocica

ampula

ampula

bocica

kapsula

tableta

bocica

1.350

1.750

1.250.025

35.000

7.000

130.000

30.000

15.000

20.000

250.000

400.000

1.000

11.032

700

3.000

873,78

1.706,28

39,80

3.141,94

157,41

306,09

469,18

2.329,16

511,95

35,21

58,89

2.002,62

1.765,07

2.566,40

20.425,04

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%



249

271

281

309

310

322

335

343

kaspofungin 70 mg

anti-T limfocitni imunoglobulin
za humanu upotrebu, zeciji 25
mg

ketoroiak amp 30 mg

lidokain 1% 3,5 ml

lidokain 2%

haloperidol 5 mg

diazepam 10 mg

hloropiramin 20 mg

0327564

0010225

0162522

0081222

0081560;
0081626

0070200;
0070201

0071123

0058334

DALVOCANS

THYMOGLOBULINE

ZOoDboL
Ketorolaco trometamol

NORMON 30 mg/ml
rastvor za injekcije

LIDOKAIN-HLORID 1%

LIDOKAIN-HLORID 2%;
LIDOCAINE
SOPHARMA

HALOPERIDOL KRKA;
HALOPERIDOL
SOPHARMA

BENSEDIN

SYNOPEN

Pharmathen SA; Elpen
Pharmaceutical Co.Inc

Genzyme Polyclonals
S.AS.

Hemofarm a.d. u saradniji
sa ATHANS PHARMA UK
LIMITED, Velika Britanija

Laboratorios Normon S.A.,
Spanija

Galenika a.d.

Galenika a.d.;
Sopharma AD

Krka d.d.. Novo Mesto;
Sopharma AD

Galenika a.d.

Pliva Hrvatska d.o.0.;
Merckle GMBH

prasak za koncentrat
za rastvor za infuziju

prasak za rastvor za
infuziju

rastvor za injekciju

rastvor za injekciju

rastvor za injekciju

rastvor za injekciju

rastvor za injekciju
finfuziju

rastvor za injekciju

70 mg

25 mg

30 mg/ml

35 mg/3,5ml

40 mg/2 ml

1 ml (5 mg/ml)

2 ml (10 mg/2 ml)

20 mg/2 ml

bocica

bocica

ampula

ampula

ampula

ampula

ampula

ampula

170

45

450.000

60.000

500.000

35.000

425.000

150.000

30.510,33

17.765,66

69,33

23,86

25,30

28,88

28,75

78,69

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%

10%



