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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, 11060 Beograd,
u3naje

YBEPEILE

[Totephyje ce ma je nomarak mcxpanu, FITO-CIRKULIN oralne kapi, 30ml; proizvodi
Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd, R.Srbija, na ocuoBy wi. 18, 21 u 22
[paBuiHKKa 0 KoaanMMa Ucxpanu (aujerercku cyrmiements) (,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023)
yrucaH y 6a3y mojaraka Kojy Bogu MUHHCTapCTBO 3/1paBJba.

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 yrnpaBaoM moctynky. FITO-CIRKULIN oralne kapi, 30ml koju je npsu myt
ynucas 14.04.2014. na ctpanu 506, mox 6pojem 5055, npoaysxeH je ynuc Ha ctpanu 131, mox 6pojem
5055 mana 14.04.2019. & npoay:keH je ynuc Ha ctpanu 394, mox 6pojem 5055 ox mana 14.04.2024.

CacrtaBHHU J1e0 CiTy)O€HE eBUJICHIIN]€ CYy CTPYYHO MUIIJBEHHE U KaTEropu3allrja 3a T1jeTeTCKH
npoussog FITO-CIRKULIN oralne kapi, 30ml (6poj: 2/14907-2 on 08.04.2024. ®dapmauneyTcku
paxyarer, YHuBep3urer y beorpaay) u cTpyd4Ho MULIUBEH-E O 3APAaBCTBEHO] UCIIPABHOCTH (Opoj:
J1 573 on 04.04.2024. UuctutyT 32 jaBHO 3ApaBibe KparyjeBan), ma je odasesa Sinefarm doo na
neknapanuja 3a FITO-CIRKULIN oralne kapi, 30ml, 6yne y ckiaay ca HaBeIGHUM CTPYYHHM
MUIILJbEHUMA.

IIpema uin. 21. IlpaBuiHuKa 0 AoAaLMMa UCXPaHU (JIMjE€TETCKU CYIIEMEHTH) Opoj U JaTyM
ymuca fojaraka ucxpanu y 6asy mogataka (bpoj: 5055/2024 ox 14.04.2024. ronuHe) cacTaBHH je
neo nexiaparnuje 3a FITO-CIRKULIN oralne kapi, 30ml. Ynuc Baxu 5 roquna — o 14.04.2029.

roauHe.

Sinefarm doo kao cy6jekar y mocioBamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akoHa 0 6e30eaHOCTH
xpane (,,Cia. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na o6e36enu na FITO-CIRKULIN
oralne kapi, 30ml, ucnymasa yciaoBe mporucaHe OBUM 3aKOHOM U JPYTUM MOCEOHUM MPOMUCHMA,
Kao0 U JIa JJOKaXXe UCIMYHEHOCT THX YCIIOBA.



Takohe, Sinefarm doo je y o6aBe3u na mociyje y ckimany ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e306eanoctu xpane (,,Cin. 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. IIpaBuiHuka o qoganumMa
ucxpanu (nujerercku cyriemenTn) (,,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Hexnapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBctBeny u3jaBy HaBeaeny non Opojem: 2250,
2789 & 3329. y peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce Moke KOpUCTUTH Yy cKiIaay ca wiaHnoM 10. ctaB
2. llpaBunHMKA O TIpeXpaMOSHUM U 3JIPABCTBCHUM HM3jaBaMa KOje c€ HaBOJIE Ha JCKJIapalfju XpaHe
(,,Cn. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3apaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hajaze Ha Jluctu
o100peHNX 3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a Hala3e ce y mpoliecy eBanyamnuje y EBporickoj yauju (u3jaBe Ha
YyeKamwy, eHrJ. ,,on hold” u3jase), pasmarpajy ce y ckiaay ca mpoleaypoM MmpoBepe yckiaheHoCTH
3[IpaBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY Ca YCIOBHUMA IMPOIMMCAHUM y OBOM IPAaBUIHMKY. Y CiIydajy Ja
n3jaBa He Oyzie 0100peHa, o0aBe3a je MpUBPEIHOT Cy0jeKTa 1a 0AMaX yCKIIaau ACKIapaln]jy y CKIIaay
ca Baxxehum nponrcuma Perrybnke Cpouje.

3a oBO yBepeme je HartaheHa Takca nmpema tapuduom 6pojy 1. u 11. 3akoHa 0 penyOInIKIM
agMuHHCTpaTuBHUM Takcama (,,Ci. 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).

CAHUTAPHU UHCIIEKTOP

Jp Harama Bypamunosuh
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