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MHUHHCTApCTBO 3/paB/ba Ha OCHOBY 4. 29. 3aKOHA O ONINTEM YNPABHOM MOCTYIKY [,
rnacauk PCY, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axtes SINEFARM d.o.o0. Beograd, yi.: 1. Hosembap
6p.13, Beorpan-3se3napa 11160 Mupujeso, usnaje

YBEPEBE

Iotephyje ce na je monarak mexpanu Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu, (neto
140g), xoju npoussomu SINEFARM d.o.0. Beograd, yn.: 1. Hosem6ap 6p.13, Beorpaxn-3se3napa
11160 Mupujeso, Ha ocHoBy wri. 18., 21. u 22. [IpaBuiHHKa 0 JojanKMMa HCXpaHH (mujeTeTcKu
cymniement) (,Cn ro. PC“, 6p. 45/2022, 20/23) ynucan y G6asy monaraka KOjy BOJIH
MuHHCTApCTBO 3/IpaBiba.

OBO yBepeme ce u3/aje Ha OCHOBY CiyxOeHe eBuieHmuje, 0ase monaraka Kojy BOIH
MHEHHCTAPCTBO 3/IpaBiba 3a JOJATKE MCXPAHH M HMa 3Ha4aj jaBHE HCIpaBe y CMHCIY WiaHa 29.
3aKoHa 0 OIINTEM YIpaBHOM HocTynky. Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu xoju je npsu
nyt ynucan 29.08.2013.roqune, Ha crpanu 179, mox G6pojem 1783, npoxyxeH je yImuC Ha CTpaHH
107, oz 6pojem 1783 ox mana 29.08.2018.rouHe, IpoIyXKeH je ymic Ha cTpaHu 355, mox GpojeM
1783 on nana 29.08.2023.rogune

CacTaBHH [e0 ciIyxOeHe eBHIEHIHje Cy CTPYyYHO MHILUBEHE H KaTeropusamuja 3a
Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu, (6poj: 2/222-5 onx 23.04.2013.roaune, 2/6282-3 oxn
16.05.2016.romune u 2/13581-2 ox 28.06.2023.roaune GapmaneyTcku hakynTeT YHHUBEp3UTETa y
Beorpazy) ¥ CTpY4HO MHILJbEEE O 31paBcTBeHOj HenpaBHOCTH (6poj: /11211 ox 19.07.2023.romuxe,
VHcTuTyT 3a jaBHO 3apaBibe Kparyjeam), ma je obGasesa SINEFARM d.o.o. Beograd na
neknapauuja 3a. Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu Oyne y ckmamy ca HaBeACHUM
CTPYYHHM MHILBEHUMA.

Ipema wi. 21. TpaBmiEmKa 0 JOAAIMMA HCXPaHH (IMjETETCKH CYILIEMEHTH) 6poj u gatym
IpoyKera yIHca Jojarka ucxpaHd y Oasy nomataka (bpoj:1783/2023 on 29.08.2023.ron.)
cacTaBHH je Jeo Jekiapamuje 3a. Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu (neto 140g). Yruc
paxku 5 roguHa — 10 29.08.2028.ronusne.

SINEFARM d.o0.0. Beograd xao cy6jexar y moclioBamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akona o
Ges6ennocty xpane (,Ci. rmacuuk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxaH je na obe3benu ma nogarak
ucxpann. Bokvica sirup, rastvor za oralnu upotrebu ucnymasa ycloBe IpOINHCAHE OBHM
3aKOHOM M JIPYTHM [TOCEOHMM MPOIHCHMA, Kao U Ja JOKaXe HCIYHEHOCT THX yCIIoBa.

o



Takohe, SINEFARM d.o.0. Beograd je y obaBe3u na mociyje y ckimamy ca @i 8. u
30. 3axona o 6e36emnoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC“, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akona o
canuTapHoM Haazopy (,Cin. rmacauk PCY, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3aIITHTH CTAHOBHUILITBA
o 3apasuux 6onecru (,,Ci. rimacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xao u 4. 6. [IpaBunHuka
0 JonanuMa ucxpanu (nujerercku cymwiementr) (,Ci. ri. PCY, 6p. 45/2022, 20/23).

Jlexnapanuja canpxu ofo0peHe 3IpaBCcTBeHe H3jaBe HaBeleHe moj Opojeuma:179, 188 y
Jluctd 0OOOpeHHX 31paBCcTBEHMX u3jaBa w3 Ilpwiora 2. IlpaBunnuka o mnpexpamOeHHM H
3]paBCTBCHHM H3jaBama Koje ce HaBoje Ha Aexiapanuju xpane (,Cn. rmacauk PCY, 6p.51/2018,
103/2018).

Jlexnaparuja caupsu ,,on hold” EFSA 3npascTeeHe u3jaBe Hapenene noa 3791, 3793, 4258,
4259, 3829 y peructpy nuTama 3a EFSA-u, koja ce Moxe KOPHCTHTH Y CKIIaTy ca WIaHOM 10. craB
2. TpaBuiiHAKa 0 mMpexXpaMOeHHM H 37PaBCTBEHHM H3jaBaMa KOje ce HaBoJIe Ha JEK/Iapaliji XpaHe
(,,Cn. rmacemk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3apaBcTBeHe H3jaBe koje ce He Hanase Ha Jluctu
01100peHNX 3PaBCTBEHHUX U3jaBa, @ HAJa3e ce y Ipolecy eBayaurje y EBpornckoj yuuju (u3jase Ha
YeKamy, eHrJL. ,,on hold” usjase), pasmarpajy ce y ckiamy ca ImpoLeaypoM IpOBepe yCKIIa)eHOCTH
3/[paBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY €4 YCIOBMMA IPOMMCAHHM y OBOM NPABHIHHKY. ¥ cly4djy na
usjasa He Gyne onobpena, obaBesa je MPUBPEAHOr CyOjeKTa Ja ojMax YCKIamd AEKIaparwjy y
cknany ca Baxehum nponucuma Pemy6mke CpOnje.

3a oBo yBepeme je Hamahena Takca mpema TapupsOM Opojy 1. m 11. 3akona o
peny6IMyKUM ajIMUHECTpaTuBHMM Takcama (,,Ci. rmacamk PC¥, 6p. 43/2003 ... 61/17, 113/17,

3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y usnocy ox 760,00 nmmapa (byuer
Peny6muke Cpbuje, 6poj sxupo padyna: 840-742221843-57, monen 97, nozusuu 6poj 50-016).
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