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HAPYUYUNALL:

Peny6nuyku cboHa 3a 3apaBcTBeHO ocurypame, beorpag, yn. Joeana MapuHoBuha 6p. 2, kora
3acTtyna B.A. AupekTtopa npod. ap Camwba Papojesuhr LLixogpuh

MatuuHu Gpoj; 06042945

Mnb: 101288707

(y narsem tekcry: Hapyuunauy)

JOBABJIbAM:

Sopharma Trading d.o.o0., yn. Bunuue Boge 66, Beorpaa, kora 3actyna avpekrop Byaumup
Lauuh

Matununmn 6poj: 07829531

M1B: 100125653

(y parbem Tekcty: fobGaBrbav)

Hana _2_\5_ . 0_2 .2025. roavHe 3aKrbyuyjy

AHEKC OKBWPHOT CMTOPA3YMA BP. 6-35/25
3A JABHY HAGABKY IEKOBU CA IUCTE B W JINCTE [} IMCTE NEKOBA
JH 6p. 404-1-110/24-123
3A NAPTUJY 281

MNPETXOQHA KOHCTATALIMJA

Hapyunnay n [loGaBrbauy KoHCTaTyjy Aa cy AaHa 04.02.2025. roguHe 3akrbyumnv OKBUPHU
crnopasym 6p. 6-35/25 (y parsem Tekcty: OKBUPHU criopa3ym), 3a jaBHy HabaBky Jlekosu ca Jlucre b u
Jlucre [ Nucre nekosa, 6poj JH 404-1-110/24-123, 3a napTujy 281 — ketorolak amp 30 mg, rastvor za
injekciju, 30 mg/ml n 1o 3a nek sawTuheHor Hasnea ZODOL, npoussofhaua Hemofarm a.d. u saradnji
sa ATHANS PHARMA UK LIMITED, Velika Britanija, 3a nepvog og 6 (wect) meceuy oa AaHa
NnoTNUCUBaH-A.

Hana 14.02.2025. roguHe, Hocunay gossore 3a nek ZODOL, Hemofarm A.D. obaeecTuo je
Hapyuuoua aa je ncnopyka neka koja je npeobutHo 6una HajaBrbeHa 3a kpaj maprta ofnoxeHa 6e3s
npeunsHux uicopmaumja kaga he 6utu moryh Hactasak cHabaesatba of CTpaHe nobasrbavda.

Y Bean ca HaeegeHUM obaBeluTereM Hocuoua Aoasone 3a nek, gaHa 18.02.2025. roguHe
Hobasrbau je obaeectno Hapyuvoua ga je y uurby npeeeHumje dedmumtapHocty neka ketorolak,
rastvor za injekciju, 30 mg/mi, y moryhHoctn ga nopen neka ZODOL 3a koju je 3aKby4yeH OKBUPHM
cnopasym, y moryhHoctv pa obesbeawn HepeructpoBaHu nek wucror MHH-a, sawrtuheHor Hasuea
Ketorolaco trometamol NORMON 30 mg/ml rastvor za injekcije, nponssohaua Laboratorios Normon
S.A., Spanija. 3a HapeaeHn nek [lo6aBrbay je kao [OKAa3 Aa MCTW UCTyH-aBa 3aXTEBE W3 TEXHUUKE
cneundmkaumje gocrasuo PIL (Patient Information Leaflet) ya oBepeHu npeeoa Ha cpnckom jesuky,
kKao w Wsjasy na he ucrnopyumBaTth nek ca poKoM Tpajakba of 9 meceun of AaHa ucnopyke, a
W3y3eTHO, YKONuKo je npoussofjadkn pok 9 meceum wunu kpahe, Aa pok Tpajawa fobpa Hehe Gutm
Kpahv of 2/3 npoussofjaukor poka.

YUnadom 156. 3akoHa o jaBHUM Habaekama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6p. 91/19 n 92/23)
npeasuheHo je Aa yroBop O jaBHOj, 0AHOCHO, OKBMPHW CNOpa3syM, MOXe Aa ce u3meHun, 6e3 063mpa Ha
BPeAHOCT W3MEHe, ako Cy uameHe Gune npeasufieHe y AOoKymeHTauuwju o HaGaBukM W yroeopy,
0HOCHO, OKBUPHOM CNOpasymy, Ha jacaH, npeuusaH 1 HeABOCMUCHIEH HauK, a Koje MOry Aa yKibyye u
oapenbe 0 NPOMeHW LieHe nin onuuja.

YUnaHom 13. Tauykom 13.1. okBupHoOr cnopasyma npegsufleHO je aa Ccy usmMeHe W gonyHe
OKBUPHOT cnopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 156-161. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama.



Taukom 13.2. ucror unaHa, npeABuReHO je Aa je W3MeHa OKBUPHOr crnopasyma moryha
YKONMKO TOKOM Tpajatea UCTOr, ycnea nopemehaja Ha Tpxxuilty He Byae moryha ucnopyka neka koju je
npeamer OKBUMPHOr criopasyma, o yeMmy Hapyusnay mopa 6utn obaBewTteH nucaHum nyrem ys
AocTaBmake oarosapajyhe AokymeHTaLmje Kojy je nsaao npoussofjay, 0AHOCHO HOCUNaL, A03BOsE 3a
nek, a koja noTepRyje HacTynae nopemehaja Ha TPXULLTY neka U HeMOryhHoOCT Heroee ucrnopyke y
CKnafy C OKBUPHUM CNOPasyMomMm.

Taukom 13.3. npepsufeHo je Aa y cnyvajy npectaHka mMoryRhHOCTU uCnopyke nexa Koju je
fipegmeT OKBMpHOI Cropasyma u3 pasfiora HasBegeHux y Tauku 13.2, a kapa [oGasrbay moxe Ja
ucnopyYu Apyru rek koju y cBemy oArosapa 3axTeBMma M3 TexHuuke cneuudukaumje, oAHOCHO
ycnoeuma u3 uniaHa 2a. saxeher lMMpaBunHuka o nucTyu nekosa, Hapydunal moxe aa [03BOnn
VCTIOPYKY TAaKBOr fleka NO UeHW koja je npegsufieHa OKBUPHWUM CMoOpasymoM, y3 npPeTxXoaHo
NpubaBrbLEHO MULLIBEHE CTPYYHOT Aera KOMUCUje 3a npeaMeTHY jaBHy HabaBky.

Takohe, Taukom 13.4. npeasuReHo je ga cy Hapyuunay v [lobaBmbay carnacuu aa he ce
V3MEHE 1 AONYHE OKBKUPHOT CMOpa3yma BPLLUMTYW 3aKIby4yeHeM AHEKCa OKBMPHOT cnopasyma.

Cx04HO cBeMy HaBeAEHOM, a HAKOH LWITO Cy Ce UNaHOBY CTPYYHOr Aerna KoMucuje usjacHunm
Aa nek koju je [lobasrbav y moryhHocT aa obesbean, y cBemy OAroBopa 3axTeBnMa U3 TexHU4ke
cneundpukaumje 3a naptvjy 281, Hapyuunau n JoGasrbay cy carnacHy Aa 3akrbyye AHeKC OKBUPHOT
cnopasyma, Kkojum ce y naptuju 281 BpwmM u3MeHa Yy npunory 2 OKBMPHOr cropasyma —
CneuuchukaLumja nexoBa ca LieHama Tako LUTO ce JoAaje HOBUW 3aliTuheHn Hasue 1 nponssofay.

Ynau 1.

BpLuw ce nameHa Mpunora 2 — Cneuudukaumja nexkoea ca LieHama us tadke 17.2. OkBupHor
cnopasyma 3a napTujy 281 Tako wro ce:

- y konoHu ,3awTuheHn HasuB noHyReHor neka‘ gofaje 3awruhenn Hasue Ketorolaco
trometamol NORMON wu

- y koroHu ,Ipouseofay” gogaje npoussofau Laboratorios Normon S.A..

WamerbeH npunor 2 - Creuydmkaumja nekoBa ca LieHama Hanasu ce y Npurory oBor AHekca
OKBUPHOI CNOPa3syma 1 YMHU Heros CacTasHU 4e0.

YnaH 2.
Cse apyre oapeate OkBMpHOr cnopasyma 0CTajy Ha CHa3n OHaKo Kako rrace.
Ynan 3.

OBaj AHeKC OKBUPHOI cCnopasyma cauvkeH je y 2 (ABa) UCTOBETHa NpuMepaka Ha CPrcKoMm
jeauKy, 1.T0 3a CBaKy.CTPaHY.NOTMUCHWUKA. aHEKCa OKBUPHOT Ciopasyma 1o jeAiaH rpumepax.

CacraBHu geo oBor AHekca OKBUPHOT cnopasyma je u:
Mpwunor 2 okeBupHoOr cnopasymMa - Cnevucbukalija nekosa ca LieHama

HAPYYHYUNAL OOBABIbAY

Penybnuuku ¢pona 3a Sopharma Trading d.o.o.
3ApaBCTBEHO OCUrypame
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MPUNOT 2 OKBUPHOI CITOPA3YMA - CMELIM®UKALIUJA NEKA CA LLEEHOM

SOPHARMA TRADING d.o.0.

Hemofarm a.d. u saradnji sa
ATHANS PHARMA UK
LIMITED, Velika Britanija rastvor za injekciju 30 mg/ml ampula 450.000 68,90 10%

ZODOL
0162522
Ketoralaco frometamol
NORMON

281 ketorolak amp 30 mg

Laboratorios Normon S.A.




