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MrEnucrapcrBo 3ApaBJba Ha ocHoBy 'ilr. 29.3arona o oIIIITeM yrIpaBHoM lrocryrlKy (,,Cn.

rnacHrrK PC", 6p. 1812016, 95l2dl} Ha 3axreB SINEFARM d.o.o. Beograd, yn.: 1. Honerrl6ap

6p.13, Eeorpaa-3n es4apa 1 1 I 60 Mrpuj eno, wsgaje

YBEPEBE

flornp$yje ce .{a je AoAarar ucxpaHrr Sirup od belog sleza, rastvor za oralnu upotrebu,
(neto 1409), roju rpolr3BoAu SINEFARM d.o.o. Beograd, yn.: 1. Honenr6ap 6p.13, Eeorpag-

3nes4apa 11160 Mupujeno, Ha ocgoBy.ur. 18., 2L. w 22. IlpasuJrHLIKa o AoAaulIMa vcxparru

(aujercrcxu cyrrreMenrn) (,,Cn. rr. PCoo, 6p. 4512022,20123) yrucau y 6asy roAaraxa rojy nogu

MrEuramapcrBo 3ApaBJba.

Oro yneperre ce ugaaje Ha ocHoBy cryx6eue enu1enquje, 6aze uoAarara xojy no4u

MuuucrapcrBo 3ApaBJba sa AoAarKe r{cxpaHr.r u Lrvra urauaj janue fictrpaBe y cMlrcny 'unna 29.
3arona o ourureM yrrpaBHoM rrocryflKy. Sirup od belog sleza, rastvor za oralnu upotrebu rojr je
npBr.r ryr yulrcan 29.O8.2}l3.roAr.rHe, Ha crpaHr{ 179, not 6pojeru 1788, rpoAyxeH je ynuc na

crpaHr.r 111, noA 6pojeru 1788 oa aana l8.09.20l8.roauHe, rpoAyxeu je ynuc Ha crpauu 354, not
6pojerra 1 788 oa mrra 29.08.2023.rol;nlae

Cacrasur 4eo cnyx6eue eBr{Aeurlrde cy crpyr{Ho M}IIIIJberbe rt Karerop]IsarJtriasa Sirup od

belog sleza, rastvor za oralnu upotrebu (6poj: 2ll35l0-3 ox19.06.2023.rolune, OapuaqeyrcKll

([ary;rrcr Ynunepsurera y Eeorpa,4y) t crpfrHo Mrlruberbe o 3ApaBcrBeuoj IlcnpaBHocr]I

(6poj:,{1165 oa 18.07.2023.ro.q}rHe, llncruryr sa janno 3ApaBJbe Kparyjenaq), na je o6anesa

SINEF'ARM d.o.o. Beograd .ua AeKJrapa\uja sa Sirup od belog sleza, rasfvor za oralnu
upotrebu 6yle y crnaAy ca HaBeAeHIIM crpfrul{M M}ImJberbI{Ma.

flperrra st.2L flpanumu{Ka o AoAarlr,rMa ucxpaHr (glajetetcru cyrneMelrrl4) 6poj I,I AarW
rrpo4yxerba ;rlrr:aca AoAarKa ucxpaulr y 6asy rloAaraKa (Epoj:178812023 ou 29.08.2023.roq.)

cacraBHr,r je aeo AeKraparluje sa Sirup od belog sleza, rastvor za oralnu upotrebu, (neto 1409).

Ynuc saxr 5 roAI4Ha - ao 29.08 .2028.rotnne.

SINEFARM d.o.o. Beograd rao cy6jerar y rrociroBarby xparloM, rpeMa'rn. 3t. 3arona o

6eg6eAuocru xpa5e (,,Cn. uraculrK PC",6p.4ll2}O9,17l20l9) Ayxan je m o6es6elu Aa LoLaraK .i
lrcxpaulr Sirup od belog sleza, rastvor za oralnu upotrebu, [cryrbaBa ycJIoBe [pon[IcaHe oBI'IM

3aKoHoM r,I ApyrLrM noce6nala [po[]rcuMa, Kao t,t Aa AoKtDKe l4clylbeHocr rllx ycJroBa.
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Tarofe, SINEFARM d.o.o. Beograd je y o6ane3r Aa uocnyje y cKrIaIy ca .uI. 8. r
30. 3arosa o 6es6eAHocrr.r xpume (,,Cn. uacHrK PCoo, 6p.4112009, l7l20l9), .ur. 8-12. 3arona o

canrrrapHoM HaA3opy (,,C1. r;racnlrx PC",6p.12512004),.ilI. 45. 3axona o 3arlrrl{r}I craHoBH}IItrrBa

oA 3apa3Hlrx 6onecrra (,,Cr. ilracHlrr PC", 6p.15116,6812020,13612020), xao r qn. 6. flpanurulura
o Ao.qaurM a wcxpalu (plj eretcru eyrlrleMeHrll) (,,Cn. rr. PCo', 6p. 45 12022, 20 1 23).

Aersrapaquj a cap)rler,,on hold" EFSA 3.qpaBcrBeue nsjanny HaBeAeIry no4 6pojeur 3723 y
perr4crpy rrr,rrarba sa EFSA-u, roja ce Moxe KopLIcrLIrI,I y cKJraAy ca qnaHoM 10. cran 2.

flpanumrura o flpexpurM6enuu r.r 3,qpaBcrBeur,rru usjaaarr,ra roje ce HaBoAe rra ,4eKJIapuIEu xpaHe

(,,Cu. macHEK PCo', 6p.5112018, 10312018).3apancrseue usjane xoje ce He Harla3e na Jlractr
olo6penux 3ApaBcrBeHux uzjana, a HaJra3e ce y rpouecy eBallyaqrje y Enpoucroj W$jr (nsjane na
qeKarby, eHrJr. ,,on hold" nsjane), pasruarpajy ce y cKJIaAy ca npoqeAypoM rpoBepe ycx-ualenocrn

3ApaBcrBeHe usjase Ha rrpolr3BoAy ca ycJroBlltMa rIporII{caHuM y oBoM IIpaB}IJIHLIKy. Y cnylajy aa
uzjana ne 6yae oAo6pena, o6asesa je npunpeauor cy6jeKra Aa oAMax ycKJraAI'I .(eKrapa{pdy y

crnaAy ca saxehlrl{ Irporuc}rMa Peuy6nure Cp6uje.

3a oso ynepeme je uauJrahena raKca rpeMa mprlpnorra 6pojy l. vt 11. 3axona o
peuy6nu.rrr,rM aAMLtHlrcrparuBHlIM TaKcaMa (,,Cr. r.rracnrr PC", 6p. 4312003 ... 61117, 1l3ll7,
3/18, 50/18, 95118, 38119, 98120, 144120, 62121, 54123) y E3uocy oa 760,00 Alanapa (Ey{er
Peuy6nure Cp6aje, 6poj xxpo patryHa: 840-742221843-57, MoAeJI 97, uosnnnra 6poj 50-016).
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