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MuHHCTapCTBO 3/1paBjba Ha OCHOBY Wi. 29. 3aKOHa O OMNIUTEM YHIPaBHOM MOCTYNKY (,,Ci.
rnacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd,
u3naje

YBEPEILE

[Totephyje ce na je momarak ucxpanu, SED-SAN, oralne kapi, 30ml; proizvodi Sinefarm
doo, ul. 1. Novembar 13, 11060 Beograd, R.Srbija, na ocaoBy wi. 18, 21 u 22 IlpaBuiHuka o
JoaaMa ucxpanu (aujeretcku cymiementn) (,Co. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023) ynucan y 6a3y
mojiaTaka Kojy Bojau MHUHHCTapCTBO 3/paBiba.

OBo yBepeme ce u3/laje Ha OCHOBY CIYXOCHE eBHJICHIMje, 0a3e mojaTaka KOjy BOJIH
MmuHuCTapCTBO 3/1paBiba 3a JOJATKE MCXPaHW M MMa 3Hayaj jaBHE UCIIpPaBe y CMHCITY uiaHa 29.
3akona o ommreM yrnpaBHoMm moctynky. SED-SAN, oralne kapi, 30ml koju je npBu nyT ynucan
14.04.2014. na ctpanu 506, nog 6pojem 5057, npoayxeH je ynuc Ha ctpanu 132, mox 6pojem 5057
nana 14.04.2019. & npoay:ken je ynuc Ha crpanu 395, mox 6pojem 5057 ox mana 14.04.2024.
rojinHe.

CacraBHH Jie0 citykOeHe eBHCHIIH]jE CY CTPYYHO MHUIIBEHE U KATErOpH3allija 3a I1jeTeTCKH
npoussoxg SED-SAN, oralne kapi, 30ml (6poj: 2/14907-5 on 08.04.2024. dapmaneyTcku
¢dakynrer, YHuBep3urer y beorpany) u CTpydHO MHILBEHE O 3[pAaBCTBEHO] UCTIPaBHOCTH (OPOj:
J 574 on 04.04.2024. UucTutyT 3a jaBHo 31paBibe KparyjeBan), na je obasesa Sinefarm doo na
nexiaparmja 3a SED-SAN, oralne kapi, 30ml, Oyme y ckiagy ca HaBeIeHHM CTPYYHHM
MUILBEHAMA.

[Ipema uin. 21. [IpaBuiHuKa 0 ToganKMMa UCXpaHH (AM]JETETCKU CYMJIEMEHTH) Opoj U AaTyMm
ymuca foaaraka ucxpanu y 6a3y nogaraka (bpoj: 5057/2024 on 14.04.2024. roagune) cacTaBHHU je
neo nexiapammje 3a SED-SAN, oralne kapi, 30ml. ¥Ynuc Baxu 5 roquna — 0 14.04.2029. roaune

Sinefarm doo kao cy6jekar y mocioBamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akoHa 0 6e30eaHOCTH
xpase (,,Cin. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na o6e36enu na SED-SAN, oralne kapi,
30ml, ucnymaBa yciaoBe MpomKcaHe OBUM 3aKOHOM M JIPYTHM IMOCEOHUM IMPOMHCUMA, Kao W Jia
JOKaXKe UCITYCHOCT THX YCIIOBA.



Takohe, Sinefarm doo je y o6aBe3u nma mociyje y ckiany ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e36eqnoctu xpane (,,Cn. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Haa3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa O 3aIITUTH CTAHOBHHUINTBA OJ1 3apa3sHHUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wr. 6. IIpaBuiiHuka o goganuMa
ucxpanu (nujerercku cyriemenTn) (,,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Jlexnapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHy u3jaBy HaBeneHy moj Opojem: 4222. y
peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce Mo)ke KOpUCTUTH Yy ckiaay ca wianoM 10. craB 2. [IpaBunHuka
o mpexpamMOeHUM | 3[IPaBCTBCHHM H3jaBaMa Koje ce HaBoJie Ha Aeknapanuju xpane (,,Cl. TIacHuK
PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3apaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hama3ze Ha Jluctu omoOpeHux
3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a HaJa3e ce y mpolecy eBaiyanuje y EBporickoj yHuju (n3jaBe Ha 4yekamy,
eHri. ,,on hold” wusjaBe), pasmarpajy ce y CKiIaay ca MpOLEaypoOM IMpoBepe YycKiIaheHOCTH
3[IpaBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY Ca YCIOBHUMA IMPOIMMCAHUM y OBOM IPAaBUIHMKY. Y CiIydajy Ja
n3jaBa He Oyze 0100peHa, o0aBe3a je MPUBPEIHOT Cy0jeKTa Ja 0IMax YCKIIAIU IeKJIapalnjy y CKiIaay
ca Baxxehum nponrcuma Perrybnke Cpouje.

3a oBO yBepeme je HartaheHa Takca nmpema tapuduom 6pojy 1. u 11. 3akoHa 0 penyOInIKIM
agMuHHCTpaTuBHUM Takcama (,,Ci1. rimacauk 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 uznocy ox 760,00 munapa (byuer Penyonuke Cpouje, Opoj
XKupo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, no3usuu 6poj 50-016).
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