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JIK

MuHuCTapcTBO 3/1paBjba HA OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YIpaBHOM MOCTYMKY (,,CII.
rmacuuk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axtee SINEFARM d.0.0. Beograd, ya.: 1. HoBemOpa
0p.13, beorpan-3se3napa 11160 Mupwujeso, uznaje

YBEPEIHE

[TotBphyje ce ma je momarak mcxpanu Glog, oralne kapi, neto 30 ml, xoju npousBoaH
SINEFARM d.o.0. Beograd, ya.: 1. HoBemGpa 6p.13, beorpan-3se3mapa 11160 Mupujeso, Ha
ocHoBy wi. 18., 21. u 22. [IpaBuiHMKa 0 JomalMa UCXpaHU (IujeTeTcku cyriementa) (,,Ci. T
PC*, 6p. 45/2022, 20/23) ynucan y 6a3y momaraka Kojy Boad MUHHCTapCTBO 3/1paBiba.

OBo yBepeme ce u3/laje Ha OCHOBY CIYyXOeHe eBHIeHIMje, 0a3e mojaTaka Kojy BOAM
MuHHCTapCTBO 3/paBiba 3a JOJAaTKE MCXPAaHW M MMa 3HA4aj jaBHE HMCIIpaBe y cMuciy wiaHa 29.
3akoHa o omuTeM ymnpaBHoM noctynky. Glog, oralne kapi, neto 30 ml xoju je npBu myT ymucas
27.11.2013.ronuue, Ha ctpanu 178, mox Opojem 1776, mpomyxkeH je ynuc Ha crpanu 120, mox
Opojem 1776 on nana 27.11.2018.ronune, npoaysxeH je ynuc Ha ctpanu 370, mon 6pojem 1776 on
nana 27.11.2023.ronune

CacraBHHU J1e0 ciykOeHe eBHJICHIIM]e CY CTPYYHO MHUIUBbEHE W Kareropusanuja 3a Glog,
oralne kapi, neto 30 ml (6poj: 2/14295-2 on 17.11.2023.rogune, Papmareyrcku (akyarer
VYuuep3urera y beorpaay) u ctpydyHo MUIBEHE O 37paBcTBeHOj ucnpaBHocTh (0poj: [ 2076 ox
20.11.2023.roqune, MHcTuTyT 3a jaBHO 371paBibe Kparyjesam), ma je obasesa SINEFARM d.o.0.
Beograd ma nexmapanumja 3a Glog, oralne kapi, neto 30 ml Oyme y ckiagy ca HaBeIeHHM
CTPYYHUM MUILJbCHUMA.

IIpema un. 21. [IpaBuinHMKa O AOAALIMMA UCXPaHM (IMjETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
NpOJyXKewa ymuca Joaarka ucxpanu y 0asy momaraka (Bpoj:1776/2023 om 27.11.2023.ron.)
cacrtaBHU je neo nexnapanuje 3a Glog, oralne kapi, neto 30 ml. Youc Baxu 5 romuHa — 10
27.11.2028.ronune.

SINEFARM d.0.0. Beograd kao cy6jekar y mociaoBamy XpaHoM, rmpema wi. 31. 3akoHa o
6e30eanoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxaH je ma o0e30eau na jomatak
ucxpanu Glog, oralne kapi, neto 30 ml ucnymaBa ycrnoBe mpomnucaHe OBUM 3aKOHOM H JIPYTHM
MOCeOHUM MPONUCHMA, K0 U JIa IOKaKe UCITYEHEHOCT THX YCJIOBA.



Takohe, SINEFARM d.0.0. Beograd je y obaBe3u nma mociyje y CKiaaay ca 4wl 8. u
30. 3akona o 0e36enHoctu xpane (,,Cin. rmacauk PC, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa o
canutapHoM Haa3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHMIITBA
on 3apa3uux 6onectu (,,Ci. rmacauk PC*, 0p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u ui. 6. [IpaBuiHuka
0 AoxanuMa ucxpanu (aujereTcku cymiementn) (,,Ci. rir. PC*, 6p. 45/2022, 20/23).

Jexnaparnuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBeHe n3jaBe HaBeaeHE 1moj OpojeBuma 2789,
3747, 4549 y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce Moke KOPUCTUTH y CKIany ca wianoMm 10. cTas
2. IIpaBuiiHUKA O IpexXpaMOCHUM U 3JIPABCTBEHUM H3jaBamMa Koje ce HaBOJIE Ha JICKJIapalliju XpaHe
(,,Cn. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Haja3e Ha Jluctu
0JI00pEHMX 3/IpaBCTBEHUX HM3jaBa, a Hajla3e ce y Mpoliecy eBaiyaiuje y EBporickoj yHuju (M3jaBe Ha
4yeKamy, eHrJ. ,,on hold” uzjase), pazmarpajy ce y CKIaay ca mpoueaypoM mpoBepe yckinaheHoctn
3MIPaBCTBEHE M3jaBe Ha MPOM3BOJY Ca YCJIOBUMA IMPOIMCAHUM y OBOM IPAaBUJIHHKY. Y CIIy4ajy na
u3jaBa He Oynme omo0peHa, obaBe3a je MPUBPEIHOT CyOjeKTa Ja OAMax YCKJIATu JACKIapanujy y
ckinany ca Baxxehum nponucuma Peny6iuke Cpouje.

3a oBo yBepeme je Harutahena Ttakca mpema Tapuduom Opojy 1. m 11. 3akona o
penyOauUKUM aaIMUHHUCTpaTHBHUM Takcama (,,Ci. rmacamk PC®, Op. 43/2003 ... 61/17, 113/17,
3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y wusHocy ox 760,00 munapa (Byuer
Penyonuke CpoOuje, 6poj sxupo pauyHa: 840-742221843-57, monen 97, nozusuu 6poj 50-016).
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