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JK

MHHHCTApCTBO 3/ipaB/ba Ha OCHOBY Wi. 29. 3aKOHA O OMIITEM YNPaBHOM IOCTYIKY (,CiL.
rnaceuk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB SINEFARM d.o.0. Beograd, yn.: 1. Hoembap
6p.13, Beorpaa-3ee3napa 11160 Mupujeso, usnaje

YBEPEBE

ITotBphyje ce na je momarak mexpanm Sed-San, kapsule, (30 kapsula, neto 15g), xoju
nponssom SINEFARM d.o.0. Beograd, yn.: 1. HoBembap 6p.13, Beorpan-3sesnapa 11160
Mupujeso, Ha ocHoBy unm 18., 21. u 22. IlpaBunHuka 0 JOJAIMMa MCXpaHH (JH]ETETCKH
cymnementn) (,Cn i PC¥, 6p. 45/2022, 20/23) ymucan y 6asy nojaraka Kojy BOIH
MuHucTapcTBO 3/1paBba.

OBo yBepeme ce H3jaje Ha OCHOBY ciyxOeHe eBHAeHIMje, 6aze mojmaTaka Kojy BOIM
MHHHCTApCTBO 3/paBJba 3a JOJATKE HCXPAHH M MMa 3Hayaj jaBHE MCIpaBe y CMMCIy WiaHa 29.
3akoHa O ommTeM ymnpaBHOM moctynky. Sed-San, kapsule kxoju je npBM myT ymucaH
02.09.2013.romune, Ha cTpanu 179, nox 6pojem 1790, npoxyxeH je ymuc Ha crpanu 111, mox
6pojem 1790 ox nama 18.09.2018.roaune, mpoayxeH je ymuc Ha crpanu 353, mox G6pojem 1790 on
nana 30.08.2023.rogune

CacTaBHH Jieo cIIyxKOeHe eBUJICHIIUje CY CTPYIHO MULIUBE:E U Kareropusanyja 3a Sed-San,
kapsule (6poj: 2/13581-6 ox 28.06.2023.romune, ®apmaneyrcku ¢akyinreT YHHBEp3uTeTa Y
Beorpay) ¥ CTpy4HO MHILJbEHE O 31PAaBCTBEHO] HenpaBHoCTH (6poj:/11215 ox 18.07.2023.roause,
UuctutyT 3a jaBHO 371paBibe Kparyjesam), ma je obaBesa SINEFARM d.o.o. Beograd na
neknapanuja 3a Sed-San, kapsule 6yze y ckiaqy ca HaBeICHHM CTPYYHHM MHIUbEHUMA.

ITpema wi. 21. [TpaBuiHKMKa O JoJaUUMa HCXPaHH (IMjETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U AaTyM
IpoJlyXkKera yIuca J0jaTka ucxpanu y Gasy mogaraka (Bpoj:1790/2023 ox 02.09.2023.rox.)
cacTaBHH je Jeo meknapaiuje 3a Sed-San, kapsule, (30 kapsula, neto 15g). Ynuc Bakxu 5 ronusa —
1o 02.09.2028.roguse.

SINEFARM d.o.0. Beograd kao cy6jekar y mocjioBamy XpaHoM, pema 4. 31. 3akona o
6e36emrocT xpane (,Ci. rmacuuk PC¥, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na 06e36eau a moaaTak
ucxpaun Sed-San, kapsule, ucnymasa ycloBe NPONMCAHE OBHM 3aKOHOM M APYTHM MOCEOHHM #
MPONKCHMa, Kao U Ja JOKaXe UCIYHEHOCT THX yCIIOBa.



Takxohe, SINEFARM d.o.0. Beograd je y ofaBe3u na mociyje y ckimamy ca 9l 8. u
30. 3axona o Ge3beanoctu xpane (,,Cn. rmacuuk PC“, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa o
canuTapHoM Hamsopy (,,Ciu. rmacauk PC*, 6p.125/2004), wi. 45. 3akoHa O 3aIITUTH CTAHOBHHUIITBA
on 3apasuux 6onectu (,Cin. rmacuuk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xao u 4. 6. IIpaBuiHuKa
0 JofanmMa uexpanu (aujerercku cymiementH) (,Cir. ri. PC¥, 6p. 45/2022, 20/23).

Texnapanmja canpxu ,,on hold” EFSA 3apascTeene u3jaBe HapesieHe mox 6pojeuma 3860,
2680 y peructpy nuTama 3a EFSA-u, koja ce MOXe KOPHCTHTH y ckiamy ca 4ianoM 10. cras 2.
[IpaBHIHAKA O TpeXpaMOeHHM ¥ 3[PABCTBEHMM H3jaBaMa Koje ce HaBOJE Ha JEK/Iapalujd XpaHe
(,Cn. rmacaux PC®, 6p.51/2018, 103/2018). 3apaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hanase Ha JIucTH
~ oy106peHuX 3IpaBCTBEHMX H3jaBa, a Haase ce y Ipolecy epatyanuje y EBporickoj yHuju (13jaBe Ha
yeKamy, eHITL. ,,on hold” u3jase), pasmarpajy ce y ckiamy ca ImpoLeaypoM IpoBepe yCKIaeHOCTH
3/|paBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOAY Ca yCIOBMMA MPONMCAHMM y OBOM NPABHIHHKY. Y Cly4ajy Aa
u3jaBa He Oyne onoGpena, o6aBe3a je IPUBPEJHOr CyOjeKTa Ja OAMAX YCKIamy AEKIapanujy y
cknany ca Baxehum npornucuma Pemybnuke Cpbuje.

3a oBo yBepeme je Hamahena Takca mpema TtapudHOM Opojy 1. u 11. 3akona o
penyGmuukuM anMuHECTpaTHBHEM Takcama (,,Ci. rmacuuk PCY, 6p. 43/2003 ... 61/17, 113/17,
3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y u3nocy ox 760,00 mumapa (byuer
Peny6muke Cpbuje, 6poj xupo pauyna: 840-742221843-57, mozen 97, nosusuu 6poj 50-016).
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