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BEOTPAL, Jopana Mapﬂwmhs’z BEOCGRAD
HAPYYUNALL:

Peny6nunukvn cboHa 3a 3gpaBcTBEHO ocurypame, beorpaa, yn. Joeana MapuHoBuha 6p. 2, Kora
3actyna B.A. AupekTopa npod. ap Carwa Papgojesun Llkoapuh

Matuunu 6poj: 06042945

Mnb: 101288707

(y AarseMm TekcTy: Hapyunnai)

god.

ROBABIbAY:

Sopharma Trading d.o.o., yn. Bunuve Boge 66, Beorpaa, kora 3actyna aupekrop Byaumup
LWanuh

Matuunm 6poj: 07829531

M1B: 100125653

(y namem tekcry: [lo6asrbav)

ﬂaHa«?i _0_2__ .2025. ropuHe 3akrbyuyjy

AHEKC OKBUPHMOT" CMOPA3YMA EP. 107-8/24
3A JABHY HABABKY LUUTOCTATULIU CA IUCTE B U IUCTE A JINCTE JIEKOBA
JH 6p. 404-1-110/24-78
3A NMAPTUJY 26

NPETXOAHA KOHCTATALIMJA

Hapyuunay n [lobaereau koHcTaTyjy Aa cy aada 15.10.2024. roguvHe 3akrbyunnu OKBUPHU
criopasym 6p. 107-8/24 (y parbem TekcTy: OKBUPHM Crniopasym), 3a jaBHy Habasky Llutoctatuum ca
Jiucte B v Jlucte [ Nucte nexosa, 6poj JH 404-1-110/24-78, nopen octanux W 3a napTujy 26 —
etopozid, koncentrat za rastvor za infuziju, 100mg u To 3a nek 3awTtuheHor Hasusa ETOPOSID
"Ebewe", npoussofjaua Ebewe Pharma Ges. M.B.H NFG. KG. OkBupHW crnopasym 3akrbyJeH je 3a
nepuop o 12 (aBaHaect) Meceun o AaHa NOTNUCUBaKA.

Wmajyhn y Bugy aa je nex ETOPOSID "Ebewe" ycneg oanarama y Nnpon3Bo4Hn NponsBoaHor
mecta ogpeheHo speme 6uo aAeduumtapaHd, aAaHa 31.01.2025. roguHe [o6GaBrbay je obaeecTno
Hapyuvoua fa je y uurby npeseHumje aeduuMTapHOCTM neka, y MOryRHOCTU 4a no LeHW U3 OKBUPHOT
cnopasyma, o6esbean n Hepermctposad nek Etopozid Hikma 20mg/ml, koncentrat za rastvor za
infuziju; 1 x 5 ml, npoussohauya Thymoorgan Pharmazie GmbH, Schiffgraben 23, 38690 Goslar,
Nemacka, 13 kor pasnora npeanaxe Aa ce 3akbyuu aHekC OKBUPHOT criopasyma 1 omoryhu ucriopyka
¥ Apyror neka.

YnaHvom 156. 3akoMa 0 jaBHUM Habaekama (,Cnyx6eHu rnacHuk PCY, 6p. 91/19 n 92/23)
npeaeuhieHo je Aa yroeop o jaBHOj, OAHOCHO, OKBUPHWN CopasyM, MoXe Aa ce nameHwn, 6e3 ob3unpa Ha
BPeAHOCT W3meHe, ako Cy uaveHe Owne npeasulieHe y AOKyMeHTauujn o HabaBukn U yrosopy,
OAHOCHO, OKBUPHOM CropasyMy, Ha jacaH, NpeunsaH U HeABOCMIUCIEH HauW, a KOjeé MOTy Aa yKrbyuye U
oapeabe o npomeHy LeHe unu onuuja.

UnaHom 13. Taukom 13.1. oxkBUpHOr cniopasyma npeneufieHo je Aa cy w3MeHe W AonyHe
OKBUpPHOr cnopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 156-161. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

Taukom 13.2. uctor unada, npeapufheHo je Ja je uameHa OKBMPHOT crnopasyma moryha
YKONMNKO TOKOM Tpajaka UcTor, ycnes nopemehaja Ha TpxwwuTy He Gyae moryha ucnopyka neka koju je
npeameT OKBUPHOr cnopasyma, o vemy Hapyuunau mopa 6uUTW oGaBewTeH NUCAHUM MyTEeM Y3
Aocraerbame ofarosapajyhe aokymeHTaumje Kojy je nagao npowasohau, 04HOCHO Hocunal, A03BoNeE 3a
nex, a koja noTephyje HacTynawe nopemehaja Ha TPXULITY neka U HEMOTYRHOCT HeroBe UCMOopYyKe Y
cKknagy ¢ OKBUPHWUM CNopasymMomM.

Taukom 13.3. npeasufeHo je ga y cnyyajy npecrtaHka MOryRHOCTM WUCMOPYKE feKa Koju je



npeameT OKBMPHOI Criopasyma M3 pasnora HaBefeHux y Taukn 13.2, a xaga [loGasrbay mMoxe aa
ncropyun Opyrn nek Koju y CBeMy ofrosapa 3axTeBUMa U3 TexHuuke crneumcukaumnje, ofHOCHO
ycrnoesMmMa mM3 unada 2a. saxeher [paBuMnHuka O nuctu nekosa, Hapyuunay moxe ga [o3sonuv
UCNOPYKYy TaKBOI Neka no LeHW koja je npeasufjeHa OKBUPHWUM CNOpasymMoM, Y3 MPEeTXo4Ho
nNpubaBrbEHO MULLMbEHE CTPYYHOr Aena KOMUCHKje 3a NPeaMETHY jaBHY HabaBky.

TakoRe, Taukom 13.4. npeasuheHo je aa ¢y Hapyuanauy n Jo6asrbau carnacHun aa he ce
N3MeHe 1 JOoryHe OKBUPHOT Cnopasyma BpLUMTYW 3aKrbyyeremM AHeKca oKBUpHOT crnopasyma.

CxoQHO CBEMY HaBeAEeHOM, a HaKOH LUTO Cy C€ YNaHOBU CTPYYHOr Aerna KoMUcHuje nsjacHnnm
Oa nex koju je Nobaerbau y moryhHocTu fa o6esbean, y ceemy oaroBopa 3axTeBuma U3 TeXHUYKe
cneumchmkaumje 3a naptujy 26, Hapyuunay v [loGaereau cy carnacHu ga 3akrbyde AHEKC OKBUPHOT
Cnopasyma, Kojum ce y napTuju 26 spLiv usameHa y npunory 2 okBupHor cnopasyma — Crnieundukaumja
nexoBa ca LieHaMa Tako LUTO ce Aojaje HOBW 3awTuheHn Hasme 1 npoussohay.
YnaH 1.

Bpluwm ce nameHa Mpunora 2 — Cneuundmkaumja nekoBa ca ueHama u3 tauxe 17.2. OxksupHor
cnopasyma 3a napTujy 26 Tako LITOo ce;

- y konoHu ,3awTuheHn Ha3us noHyReHor nexa“ gonaje 3awrtuheHn Hasms Etopozid Hikma“ n

-y konowun ,Mpoussohau" pgopaje nponssofady “Thymoorgan Pharmazie GmbH,
Schiffgraben”.

NametrbeH npunor 2 - Crneundmkanmja nekosa ca LieHamMa Hanasu ce y Npunory oBor AHexca
OKBUPHOT CropasyMa N YNHU HEeroB cacTaBHN 4eo.

YnaH 2.
Cee apyre ogpeanbe OkBWUPHOT criopasyma OCTajy Ha cHa3Wn OHaKo Kako rnace.
YnaH 3.

OBaj AHeKC OKBUPHOr cnopasyma cauvkeH je Y 2 (4Ba) UCTOBETHA NpuUMepaka Ha Cprickom
jesnky, U TO 3a CBaKy CTpaHy MNOTMNUCHUKA aHEKCa OKBMPHON Cropasyma o jefaH npumepax.

CacTaBHU Jeo OBOr AHEKCa OKBUPHOT criopasyMa je u:

Mpunor 2 oksupHor cropasyma - Cneuudmkativja nekosa ca LeHama

HAPYYUNALL HOBABJbAY

Penybnuuku thona 3a Sopharma Trading d.o.o.
3ApaBCTBEHO ocuryparse
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APUNOI" 2 OKBUPHOI CMNOPA3YMA - CMELM®UKALIMJA NEKOBA CA LLEHOM
SOPHARMA TRADING d.o.0.

3awTnheHn T
bBpoj Hazus Hasue PapmaleyTckn JaumuHa OxBupHa | JepuHudHa Crona
naprtuje | naprtuje JKi noHyheHor Apoussohay obnuk neka JepuHmua mepe KonuumHa HeHa ngB
. pobpa
= Pharmachemie
FLUDARABINE B.V; Pliva
PLIVA ¢; Hrvatska d.o.o.; koncentrat za rastvor - o
12 FLUDARABIN | Ebewe Pharma | zainjekcijufinfuziu | 09 boica 3000 | 379773 10%
EBEWE ¢ Ges. M.B.H NFG.
KG
v Ebewe Pharma prasak i rastvarac za bocica sa praSkom
‘ rastvor za i ampula sa .
14 0034351 | ALEXAN Ebewe | Ges. MféH NFG. injekciju/rastvor za 500mg rastvaracem/bodica 9.000 1.067,98 0%
injekciju/infuziju staklena
ﬂuorouraal 5. Ebewe Pharma koncentraztaza rastvor
asen 0 0034326 | FLUOROURACIL | GES.MBHNFG. | .. . . °" . 250mg bocica 85.000 426,25 10%
250mg "Ebewe" KG injekciju/infuziju/rastvor
- za injekciju/infuziju
C VINCRISTINE Pfizer (Perth) rastvor za - o
21 vinkristin | 0030040 PFIZER PTY, Limited injekciju/infuziju 1mg bodica 12.000 614,34 10%
Actavis italy
S.P.A;S.C.
VINORELSIN; : :
0030240; ’ Sindan-Pharma koncentrat za rastvor " o
0030243 VII'\IIOREL?IN SR.L.: Ebewe za infuziju 10mg bocica 1.200 1.424,93 10%
Ebewe
inoreibin Pharma Ges.
v ! M.B.H NFG. KG
22 10mg i -
Actavis Italy
50mg .
0030241; VINORELSIN; Sil?élz;ﬁl’:’ﬁécr:r.na koncentrat za rastvor
y VINORELBI!N . i 50mg bocica 3.000 6.412,54 10%
0030242 " - S.R.L.; Ebewe za infuziju
Ebewe
Pharma Ges.
M.B.H NFG. KG
Ebewe Pharma
ETOPOSID Ges. M.B.H NFG.
0030111 "Ebewe" KG
26 etopozid k°"°ez"a"i?1tfj;.[f“"°' 100mg botica 40.000 672,80 10%
/ Thymoorgan !
Etopozid Hikma Pharmazie
GmbH,




