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MuHucTapcTBO 3/7paBjba HA OCHOBY 4Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YyMpaBHOM MOCTYyNKYy (,,CoI.
rinacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd,
u3naaje

YBEPEIBE

ITotBphyje ce ma je momarak mcxpanu, HEPATOL, rastvor za oralnu primenu, 30ml;
proizvodi Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11060 Beograd, R.Srbija, Ha ocHoBy wi. 18, 21 u
22 TlpaBwiHWKa O nojaruma wWcxpaHu (aujerercku cymiementu) (,,Cin. ria. PCY, 6p. 45/2022,
20/2023) ymiucan y 0a3y mojaraka kojy BoJd MUHHUCTapCTBO 3/IpaBiba.

OBO yBepeme ce H3/aje Ha OCHOBY CIy)KOeHe eBHIeHIMje, 0aze Tojaraka Kojy BOIHU
MuHHCTapCTBO 37IpaBJba 3a J0JATKE MCXPAaHW M MMa 3HAua] jaBHE HCIpaBe y CMHUCTY wWwiaHa 29.
3akoHa o ommrem ynpasaom noctynky. HEPATOL, rastvor za oralnu primenu, 30ml koju je npsu
nyt ynucan 02.07.2019. na crpanu 1457, nox 6pojem 14563 & mpoay:keH je ynuc Ha cTpanu 4009,
noja 6pojem 14563 on nana 02.07.2024. roaune.

CacraBHu Jie0 city:kOeHe eBUACHIIN]E CY CTPYYHO MUIIIJbEH-E U KaTeropu3alinja 3a J1jeTeTCKH
mpousBog HEPATOL, rastvor za oralnu primenu, 30ml (6poj: 2/15164-2 ox 03.06.2024.
dapmaneyrcku (pakyarer, YHuBep3uter y beorpaay) u cTpydHo MHUILJBEHE O 3JpPaBCTBEHO]
ucnpasuoctu (6poj: 1 1080 ox 04.07.2024. MucrutyT 3a jaBHo 3apaBibe KparyjeBam), ma je
obase3za Sinefarm doo na mexnaparnuja 3a HEPATOL, rastvor za oralnu primenu, 30ml 6yze y
CKJIaJly ca HaBEJICHUM CTPYYHUM MUIILIbEHUMA.

[Ipema un. 21. IIpaBunHuKa 0 HOoAAalMMa UCXpaHH (AMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
yIuca jojaTaka ucxpanu y 6asy nomaraka (bBpoj: 14563/2024 o 02.07.2024. roauune) cactaBHH je
neo nexnapanuje 38 HEPATOL, rastvor za oralnu primenu, 30ml. ¥Ynuc Baxu 5 rogusa — 1o
02.07.2029.

Sinefarm doo kao cy0jekat y mocnoBamy xpaHoM, npema wi. 31. 3akoHa 0 Oe30emTHOCTH
xpane (,,Ci1. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na 06e36enu na HEPATOL, rastvor za
oralnu primenu, 30ml, ucnymaBa ycioBe NpOIMKCaHE OBHM 3aKOHOM U JPYTUM MHOCEOHUM
NPOMKCHMA, Kao M JIa IOKa)Ke UCITYHEHOCT TUX YCIIOBA.



Takohe, Sinefarm doo je y obGaBe3u na mocnyje y ckiagy ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e36ennoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Ham3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3aIlITUTH CTAHOBHHUIIITBA OJ1 3apa3HUX
oonectu (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u ui. 6. [IpaBuiiHUKa O qoaaMa
ucxpanu (nujerercku cymiementn) (,,Ciu. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Hexmaparnuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBene u3jaBe HaBeaeHe moja opojeuma: 3609,
4552, 4553, 4713, 4602, 3703, 4303, 4625, 2385, 4345 & 4519. y peructpy nurama 3a EFSA-u, koja
Ce MOX€ KOPUCTUTH Y cKilay ca wiaHoM 10. cras 2. [IpaBuiHuKa o npexpaMOEeHUM U 3/1paBCTBEHUM
u3jaBamMa Koje ce HaBojae Ha jaewimapanuju xpane (,,Ci. rmacauk PC“, 6p.51/2018, 103/2018).
31paBcTBEHE U3jaBe KOje ce He Haja3e Ha JIMCTu omoOpeHuX 37paBCTBEHUX HM3jaBa, a HAJla3e Ce Y
nporecy eBanyanuje y EBporickoj yauju (M3jaBe Ha 4ekamy, €HIII. ,,on hold” u3jase), pasmarpajy ce
y CKJIaJly ca MpoLEeaypoM IMpoBepe yCKiIal)eHOCTH 3/IpaBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY Ca YCIOBHMA
MPOTMCAaHUM Yy OBOM TPaBUIIHUKY. Y cllydajy Ja u3jaBa He Oyne onoOpeHa, 06aBe3a je mpuBpeaHOT
cy0jexTa 1a oMax YCKIIaau AeKIapannjy y ckiaay ca Bakehum mpomucuma Penyomrke Cpouje.

3a 0BO yBepemwe je HarutaheHa Takca mpema tapuduoM Opojy 1. u 11. 3akoHa o penyoauyKum
aIMUHUCTpaTUBHUM 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 Penyomuke Cpbuje, 6poj
Kupo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, mo3usHu 6poj 50-016).

CAHUTAPHU NHCIIEKTOP
Hp Harama Bypammuaosuh
HocraButu:
1. Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd g EIeKTpOHCKH MOTIHCAHO
2. Apxueu o008 roree

eYnpasa



		2024-07-31T09:07:56+0000
	Not specified




