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Penybnuyku doHa 3a 3gpasBcTeeHO ocurypawe, Beorpaa, yn. Josana Mapuxosuha 6p. 2, kora
3acrtyna B.A. aupexTopa npod. ap Cawa Panojesuh LLikoapuh

Maruyru 6poj: 06042945

NMWBG: 101288707

(y parsem Texkcty: Hapyuunau)

AOBABI/bAY:

SOPHARMA TRADING D.O.0., u3 Beorpaa, yn. Bunuie Bope 66, kora 3actyna aupekTop
Byaumup Wauuh

MaTuuHu Bpoj: 07829531

NUB: 100125653

(y Aarbem Tekcty: [lo6asrsay)

Oana i .22.2026. roivHe 3aKroyvyjy

AHEKC OKBUPHOI' CNTOPA3YMA BP. 29-15/26
3A JABHY HABABKY JIEKOBU CA NNUCTE B U NNUCTE A NUCTE NEKOBA
JH 6p. 404-1-110/25-120
SA TMAPTUJY 281

MNPETXOOHA KOHCTATALUJA

Hapyuunay v [obGaeray koHcTartyjy aa cy gasa 03.03.2026. roauHe sakbyyunyu OKBUpHM
cnopa3sym Op. 29-15/26 (y parsem TekcTy: OkBupHu cnopasym), 3a jasHy Habasky Jlekosu ca Jlucrte B
u Jlucre [1 JNlucte nekosa, 6poj JH 404-1-110/25-120, nopea ocranux u 3a naptujy 281 — ketorolak
amp 30mg. OxsupHM CNOPa3sym 3aKrbyyeH je Ha nepuoa oA 6 (LWwecT) meceum OA AaHa NOTNUCHBAtLA.

MNpeamer naptuje 281 OxeupHOr cnopasyma jecte nek 3awruheHor Hasusa ZODOL,
npoussofaya Hemofarm a.d. u saradnji sa ATHANS PHARMA UK LIMITED, Velika Britanija.

Hakon 3akmbyyersa OksupHor cnopasyma, gaHa 05.03.2026. roavne, [lobasrsay je obasecTno
Hapyuuoua aa je y uwrby npeseHuuje aeduuutapHocTy neka ketorolak amp 30mg y moryhHocTv ga
obesbean HeperucTpoBaH nek sawrtuheHor Hasuea Ketorolaco trometamol NORMON, 30 mg/ml,
rastvor za injekciju; npouasofhaya LABORATORIOS NORMON S.A. Ronda de Valdecarrizo, 6 —
28760 Tres Cantos — Madrid (SPANIJA).

HasepneHo w3 paanora wro je Hemofarm A.D., koju je Hocunay A03BONE 3@ PErMCTPOBaH nek
ZODOL 3a xoju je 3akbyyeH OxsupHu cnopasym, obasectuo gobasreava Aa perucTposaHor neka
TPEHYTHO HeMa Ha CTawy Kao U ja ce Hopmanusauyuja cHabpesara Ouexyje y ApYroj NonoBUHM
anpuna 2026. roguxe. U3jasy Hocuoua po3sone fobasrbay je AOCTaBMO y OKBMPY CBOr 3axTesa 3a
3akrpyumsame avexca OksupHor cnopasyma. [loGasrbay je Takohe aocrasuwo um PlL-a (Patient
Information Leaflet), osepenn npesoa Ha CPNCKOM je3uKy, Ka0 AOKA3 Aa HABEAEHW NeK MUCnywasa
3axTeBe M3 TeXHWYKe cneuudukaymje.

Ynanom 156. 3akoHa o jaBHum Habaskama (.CnyxGenu rnacuuk PC*, 6p. 91/19 u 92/23)
npeasufeHo je g4a yrosop O jaBHOj, OAHOCHO, OKBUPHM COpasyM, MOXe Aa ce uamenun, 6e3 obaupa Ha
BPEAHOCT u3meHe, ako cy uamene Gune npeasuheHe y AokymeHTauuju o Habasuku u yrosopy,
OAHOCHO, OKBUPHOM CNOpasymy, Ha jacaH, NpeLusaH U HEABOCMUCNEH HauK, @ Kojé MOory Aa yKibyye w
oapenbe o npoMeHu UeHe nnu onuuja.

Unanom 13. Taukom 13.1. okeupHOr cnopasyma npeasuleHo je Aa cy u3MeHe v AonyHe
OKBUWpHOr criopasyma Moryhe cy y cknaay ca Ynasom 156-161. 3akona o jaBHuM Habaekama.



Taukom 13.2. wuctor unaHa, npeasufeHO je A4a je u3mMeHa OKBMpPHOr cnopasyma moryha
YKONMKO TOKOM Tpajara ucror, ycnea nopemehaja Ha TpxuwTy He Syae moryha ucnopyka neka koju je
npeaMeT OKBMPHOr cnopasyma, o yemy Hapyuyunay mopa Outu obasewreH nucaHum nyTem y3
AoCTaBrsarwe oarosapajyhe aokymextauuje kojy je usgao npoussofay, OAHOCHO HOcunay Ao3sone 3a
nek, a koja noteplyje HacTynawe nopemehaja Ha TPXULITY neka U HeMoryRHOCT Heroee ucnopyke y
CKNagy C OKBMPHUM CNOPasyMOM.

Taukom 13.3. npegsufleHo je Aa y cnydajy npecraHka MOryRHOCTM MCNOpyKe neka Koju je
NPEAMET OKBMPHOr Cnopasyma M3 pasnora HasegeHux y Tauyku 13.2, a kapa [lobasrmay Moxe Aa
MCNOopYyuYM ApYyr¥ NeK Koju y CseMy OArosapa 3axTeBuMa M3 TexHWuke cneuwdukauuje, OgHOCHO
ycnosuma u3 unada 2a. saxeher lpasunHuka 0 nuctu nekosa, Hapyuwnay moxe aa A[03s0onu
WCNOPYKy TaksOr nexka no ueHu koja je npeasuljeHa OKBMPHUM CNOPasyMoM, Y3 NPETXOAHO
nNpubasrbeHo MULLIbEe CTPYYHOr AeNna KOMUCHIE 33 NpeaMETHY jaBHy Habaeky.

Takohe, Taukom 13.4. npeasufeHo je aa cy Hapyywnay u [obasreay carnaciu ga he ce
M3MeHe 1 AOoNYyHEe OKBUPHOM CNOPasyMa BPLUMTH 3aKibyyereM AHEKCa OKBUPHOr Cnopasyma.

CxoaHO cBemy HaBeaeHOM, 2 HaKOH LUTO Cy Ce YNaHOBM CTPYYHOr Aena KOMUCKH|e usjacHunu
Aa nek koju je [obasrbay y moryhHocT aa obesbeau, y cBEMy OArosopa 3axTesuMa U3 TEXHUYKE
cneuncdukauymje 3a naptujy 281, Hapyuunay u [Jobasrbay cy carnacHu Aa 3akrbyye AHEKC OKBUPHOr
cnopasyma, KojuM ce y naptuju 281 spwwM u3MeHa y npunory 2 OKBUPHOr cnopasyma -
Cneuuncukaumja nexkoea ca UeHama Tako LWTO ce AoAaje HoBM 3awTuheHu Ha3ue u npou3sohay.
Ynau 1.

Bpwwu ce uamena lNMpunora 2 — Cneundukaumja nekosa ca ueHama us tavke 17.2. OksupHor
cnopasyma 3a naptujy 281 Tako wTo ce:

- y Konown ,3awTuheHn Ha3ve noHyfeHor nexa“ gopaje 3awtuhewn Hasuws Ketorolaco
trometamol NORMON u

- y konouu Mpounasofjay" goaaje npoussofay Laboratorios Normon S.A..

WamerseH npunor 2 - Cneyudpukaumja nekoea ca yeHama Hanasu ce y npunory osor AHekca
OKBUPHOT CNopasyMa 1 YNHK HEros CacTasHu Aeo.

Ynawu 2.
Cee apyre oapeabe OkevpHOr cnopasyma ocTajy Ha CHa3u OHaKo Kako rnace.
Ynan 3.

OBaj AHeKC OKBMPHOr cnopasyma cayuibeH je y 2 (aBa) UCTOBETHa NpUMepaka Ha CPrcKom
je3unky, 1 TO 3a CBaKy CTpaHy NOTNUCHUKA aHeKCa OKBMPHOr cnopasyma no jeaaH npumepak.

CacrasHm neo oBor AHeKca OKBUPHOr cnopasyma je u:
Mpunor 2 okempHor cnopasyma - Cneuudukauvja nekosa ca yeHama

HAPYYMUNAL AOBABJbAY
Peny6nuuku honp 3a Sopharma Trading d.o.o.
3APaBCTBEHO OCUrypatse

___ B.A.AwpexTOpa




Robasrnsay: Sopharma Trading d.o.0.

JABHA HABABKA: NIEKOBWM CA NNUCTE B U NIUCTE [} NUCTE NEKOBA, JH BP. 404-1-110/25-120

NPUNOT 2 OKBUPHOI CNOPA3YMA: CNEUMOUKALIMIA NEKOBA CA LEHAMA

. ATROPIN
t A H i i SOPHARMA Sopharma AD rastvor za inekoiu 1mg ampula 150.000 4584 10%
AL 2~ <.
5 hioscin-dutibromid 20 mg 0123140 BUSCOPAN - ";'1""“‘ rastvor za injekciju 20mghmi ampua 450,000 3301 10%
6 motokiopramid 10 mg 0124302 KLOMETOL Galenika a.d. rastvor 2o Injekciu 10mg2m| ampula 400.000 20,50 10%
10 palonosetron, netupitant 1124588 acnzeo | """’"“‘"‘l o T 1 po (0.5mg+300mg) bister 12,000 553560 10%
12 omitinaspanat 5 g 0127452 HEPAMERZ m rastvor 28 infuziy Sg/1oml ampua 75.000 59875 10%
14 budesonid 4120030 BUDENOFALK | " ':":a'“" rekiaing pona 1.2g (2mgidoza) "‘:“""i el 108 449,20 10%
16 mesalazin 4 g 5120473 SALOFALK “'m" rektaina suspenzia 4g60mi boca 350 43080 10%
2mi
® tiamin. pirdoksin, cianckabalamin 0052201 MILGAMMA N mF"“K'G" rastvor 2a injokciju noo-v‘armouw ampua 18.000 67.32 0%
20 askorbinska kiselina 500 mg 0051845 VITAMIN C Ggm"' 2a injokeiunfuziu 500mgt5mi ampula 1.100.000 3127 10%
rastvor za njekciju u
27 daltopann-nalrijum 2500 ij. 0062210 FRAGMIN ”'"“""':‘v‘""‘ NApUNENom INakEONSM 250002 mil injekcioni Epeic 100,000 27822 10%
elghsm $pricu
E rastvor 2a ingekciu u
2 dalteparin-natijum 5000, 0062211 FRAGMIN ’“"’""‘“"';v"'“ nspunjenom injekcionom | 50001;0.2 mi injekcions Spric 100.000 40336 10%
Belguum tpricy




dabigatranoloksial 110 mg

1089614,
1069625

PRADAXA;
GALIPEKS

kapsula, tvrda

110 mg

4,020

35,28

10%

rastvor 2a injekciu

25mgl0.5 m

13.000

10%

1088025;
1058026

SrL; Plaer

25mg

1.020

08,72

10%

etamsdat bl 250 mg

0066070

Lek farmaceovtska
druiba d.d.

rastvor za injekciju

ampula

116,18

10%

1066072

Lok farmaceviska
drulba d.d.

250 mg

10%

aminokisoline 8% (alanin, arginin, cistein,
fenilalanin, gicin, histidin, zoleucn, leucin,
Kizin, metionin, profin, serin, glaciaing sircotna
kiselina, roonin, iriptotan, valin) 500 mi

0174030

Hemomont d 0.0

rastvor 2a infuziu

500 mi (4,64 A + 10,72
PN+ 05200+ 088N +
|58200+2800+ 10400
+1300p0+688 0+
110145730+ 224 00
+4 42008490+ 07
@h+ 10,08 p1

10%

nalrijum Norid 0,9% (feiololiki rastvor), boca
plastiéna 250 mi

123

0175583

NATRIJUM-HLORID
KABI

Fresenius Kabi
Polska 8P. Z0.0.;
Fresenius Kabi ltalia
S RL; Fresenius
Kabi Espana SA;
Frosenius Kabi
Deutschand GmbH

rastvor za infuziju

250 mi (9 91)

69,73

10%

0100255

SOPHARMA

Sopharma AD

0,25 mg/ ml

30.000

10%




FUROSEMID

L 0400400 | SOPHARMA; ENTIX industria ratvor 38 ek 20 mg/2 mi ampula 1.699.950 3367 10%

----- Farmaceutica, S.A.
136 nimodipin 10 mg 0402102 NIMOTOPS | BayerPhamaAG |  rastvor za infuziju 10 mso mi botica 9.000 506,40 10%
137 verapamd 2.5 mg 0402730 ISOCOR Sopharma AD rastvor za injekciu Smgi2 ml ampuia 20.000 3002 10%
145 | dnoproston (PGE2) 3. endocorvikainipel | 4143125 PREPIDIL "'"a ""‘":,“'" endocervikaln gel 05mpap ayekcion dprc 1300 261182 10%
146 dinoproston (PGE2) 3 mg. vaginaina tableta 6143120 PROSTIN E2 Sanico N.V. vaginaina tabicta Img VagInana Lablets 2000 1.002.29 10%
147 Karboprost (PGM15) 0.25 mg 0143043 PROSTIN 15M "‘"'s “"“‘""‘"’"’I.w rastvor za injekciju 0,26 mgimi ampula 2000 175863 10%
148 estosteron enantal 250 mg 0048610 resrgéeprguon Galenika a.d. rastvor za injekciu 260 mg/mi ampula 4,000 357,51 10%

IBSA Institut y
180 progesteron 26mg 0048774 PROLUTEX Wil rastvor za injekciu 26mp bodica 89.999 436,81 10%
153 urofoRropin 75 ij. 0044412 FOSTIMON m IR m‘“‘"'z‘:‘w“""" 76 | Jmi liobodica 2000 1.239.60 10%
DEXASON; .
184 deksametazon & mg Cotray | DExAMETHASONE |  Selenkaat: | oo za mikeciuinfuaiu 4 mgimi ampula 1.500.000 3966 10%
SOPHARMA Sopheema
WWyeth Lederte Sr.l:
Sotarimex-indusiris
Quimica E

Farmacoutica, SA .

0020781; | TYGACK: TiG; | A Helas SA
191 Ggechin 50 mg mm‘ ' Mmc'w""_' Healthcare Lid """:w"'"" . s0mg botica 70.000 1977.90 10%

0029788 TIGECIKUN SK G"‘“"’s o “SAGluI

SLU.:




benzilpenicilin, prokain-benzilpeniciin, prasak za suspenzij za | 800.000 ij. (800.000 i)+ 3
194 el ot 0020056 PANGILLIN Hemofarm a.d. e A botica 450,000 49,80 10%
PIPTAZ; PharmaSwiss .0.0.;
0021995, . Labesfal - praSak za rastvor za
1 RACI
” 0021800 mPSACT A'i‘“:fs‘:m Laboratorios Almiro | injekcjwinfuziju 4g+05g bodica 90,000 42356 10%
SA. Mitim SRL.
0321041: CEFTAZIDIM Venus Pharma
) CORAPHARM; | GmbH; Laborstorio | 0
204 ceftazidim 1 g ; SALAZIDIME: Reig Jofre, S.A; | Prasaxzarasie 19 botica 150,000 307.97
0321707; st s | nekciuintuziu e 10%
0321023 0} PharmaSwiss d.o.o.;
CEFTAZIDIM Galenika a.d.
Chephasaar Chem. prasak za rastvor za
207 ceflriskson 2 g 0321999 CEFTRIAXON-MIP Srenly Injekc ) 29 bodica 50.000 224,50 10%
ERTAPENEM
0028779, PHARMASWISS:
ACS Dobfar SPA;
. 0026808; ERTAPENEM SK; 4
21 enapenem natrijum 1 g 0026806: ERTEATZENA-SK Wave Pharma pm::;::ﬁm 28 19 bofica 25.000 232124 10%
. / Limi#ted; Kymos, S.L.
0029777 ERTAPENEM
QUATALIA
214 azitromicin 500 mg 0325484 HEMOMYCIN Hemofarm a.d. "“‘“‘;‘Mﬁ’:""" e 500 myg beéica 20.000 508,52 10%
0024552; bl Galenika a.d.;
219 pentamicin 80 mg 0024606; 3 Sopharma AD.  |rastvor za injekcifsinluziju 80 mp2 mi amputa 230.000 35,02 10%
0024580 SOPHARMA: | 1o mofarm AD Virsiac
GENTAMICIN HF
- 0024553, GENTAMICIN ; Galenika ad.; .
220 gentamicin 120 mg 0024582 GENTAMICIN HF | Hemofarm AD Vr3ac rastvor za injekciju 120 mg ampula 400.000 58,32 10%
230 talkoplanin 200 mg 0029760 TARGOCID Sanofi SPA. m‘:‘vﬁ"‘n '.”"""“’éi Vo 200 mg/3 mi bodica 1,000 1.109,86 10%
238 linezolid thi 600 mg 1025050 ZENIX Hemofarm a.d. film tableta 600 mg tableta 1.200 184846 10%
POSACONAZOL pelortie
246 posakonazol 100mg 1327535 ZENTIVA Pharmaceuticals | gastrorezisientna tableta 100mg tableta 6.000 800,82 10%

LD




Healthcare Lid.;
Galenicum Health
SLU:SAG
Manufacturing
. | kasPoFUNGIN sK; | SLU- Hikma ltaka | oy oy asiver za
0327569, KASPOFUNGIN S.P.A.; Pharmadox infuziju { 2%
247 kaspofungin 50 mg 0327566, . Healthcare Lid.; prose 50 mg botica 6.200 16.413.42 10%
PHARMAS; koncentral za rastvor za v
0327565 Galenicum Health,
DALVOCANS 3 Infuziju
SL; SAG
Manufacturing,
S.LU; Pharmathen
SA Elpen
Pharmaceutical
Co.lnc
Pharmathen SA.
. Elpen pratak za koncentrat za
248 kaspofungin 70 mg 0327564 DALVOCANS Phammaceuical cavivor 28 Wl TOmg botica 200 2089213 10%
Coinc
032827, ACICLOVIR TEDEC -
2. 2 SA: Anan pradak za rasivor 2a
" iy 0328271 | ACICLOVIRALTAN | Pharmaceuticals | infuziuirastvor 28 infuzi e i $0.000 U2 o%
SA
80T lenfocitni imunoglobuin Polyclonals SAS Sak
za humanu . | pradak za rastvor za
1 836
amn upolrebu, el 25 mg 0010225 THYMOGLOBULINE Genzyme kreland infuzlju 25myg botica 120 17.636,08 10%
Limited
0162440, DIKLOFEN; Galenika ad.;
274 didofenak amp 75 mg 0162102 DIKLOFENAK HF | Hemofanm AD Vr&ac rastvor za Injekciju 75 mp/3 ml ampula 1.200.000 2175 10%
Hemofarm ad. u
saradnjl sa ATHANS
2000L; PHARMA UK
281 ketorolak amp 30 mg 01682522 Katorolaco LIMITED, Velika rastvor 2a injekciu 30 mgimi ampuia 550.000 66,04 10%
rometamol NORMON Brtanija;
Latoratorios Normon|
SA
282 acokiofonak 100 mg 1162553 FLENAKO Rivopharm S A Sm tableta 100 mg tableta 10.000 1037 10%
303 bupivakain 100 mg 0081581 MARCAINE 0,5% Recipharm Monts rastvor za injekciju 100 mg/20 mi bolica 10.000 40261 10%
’ LIDOKAIN-HLORID :
306 ¥dokain 2% 0081980; 2%; LIDOCAINE Otlsia 0.0 rastvor za injokciju 40 mgi2 mi ampula 650,000 2526 10%
0081626 Sopharma AD
SOPHARMA
0086431, NOVALGETOL; Galenika a.d.; .
312 metamizol natrjum 2.5 g 0086418 ANALGIN Akaloid 8.0 rastvor za injekciu 25095ml ampula 1.100,000 32,74 10%




310 amantadin sulfat 200 mg 0085353 PK-MERZ Gmt?l.(:ou "‘ ‘K"GMI. rastvor za infuziju 200 mg/500 mi boca 2.500 1.960 46 10%
38 naloperidal  mg 0070201 m Sopharma AD rastvor za injekciiu 1 i (5 mgymi) ampula 40.000 207 10%
suspenzia za injekciu sa
326 paliperidon 75 mg 0070141 PUSSET e produzenim 75mg injokcion $pric 1.000 5.052,15 10%
oslobadaryem
126 paliperidon 100 mg 0070142 PLISSET “""':‘"’m procutenim 100 mg injekcion dpnc 2200 5.806.12 10%
esiobadanjem
suspenzia za injekciju sa
327 pafiperidan 150 mg 0070143 PLISSET At 2"“" o produzenim 150 mg infekcion! dgric 1.800 7.639,01 10%
oslobadaniem
339 hioropiramia 20 mg 0058334 SYNOPEN '%"‘:‘:"“ rastvor za injekciu 20mg2mi ampua 200.000 9425 10%
Stada Arznenmiel
AG; Hemotarm AD
Vrdac: Limited
Liabdity Compary
0189015; AXONIN;
346 4 % Pharmidea rastvor za Injekciju 200 mg'2 mi bodica 4,500 444963 10%
0169110 | SUGAMADEKS SK | (o, onilied
Combmno Pharm
(Maia) LTD;
Medichem 5 A
Bayer Pharma AG: napunien injekcion
30 gadoksetinska kiselina 10 mi 0199535 PRIMOVIST Bayer Farmacoviska|  rastvor za injekciu 10 mi (181,43 mgimi) Spric 300 1344748 10%
druidadoo.




