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MHUHHCTAPCTBO 3[paBjba Ha OCHOBY wi. 29. 3aKOHA O OIIITEM YIpaBHOM MocTymnky (,,CiI.
rmacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018, 2/2023) na 3axteB SINEFARM D.O.O., 1. HoBembap 13,
11160 beorpan, u3naje

YBEPEIE

[Motephyje ce na je nomarak ucxpanu DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks 2, 10+10
kapsula, neto Kompleks 1: 5 g, Kompleks 2: 5,6 g, , koju npoussoau SINEFARM D.O.O., 1.
Hosembap 13, 11160 beorpax, Ha ocHoBy wi. 18., 21. u 22. [IpaBuwiHuKa O JOAAMMa HCXPaHH
(mujerercku cyruiemeHTn) (,,Cir. ria. PC*, Op. 45/2022, 20/2023, 73/2024) ynucan y 6a3y mojaraka
KOJy BOJ MMHHCTapCTBO 3paBJba.

OBo yBepeme ce M37aje Ha OCHOBY CIIy)KO€HE eBHUIEHIMje — 0a3ze mojaraka Kojy BOJIHM
MunucTapcTBO 31paBiba 3a goaatake ucxpanu. DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks 2 ynucan
je Ha crpanu 2857, mox Opojem 28570 mana 06.03.2026.roamue, ¥ mMa 3Hayaj jaBHE HCIPaBe Y
cmucity wiana 29. 3aKoHa O OIIITEM yIPaBHOM ITOCTYIIKY.

CactaBHM J€0 CIIy’)KOCHE EBHUJCHIMjE CYy CTPYYHO MHIUBEHEC M KaTeropusandja 3a
DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks 2 (6poj: 2/17446-6 on 07.10.2025.roaune, ®dapmarieyTcku
dakynTer YHuBepsurera y beorpany) U CTpydyHO MUIUBEHE O 3ApaBCTBEHO) uctpaBHOCTH (Opoj:
J1625+]11626 ox 23.12.2025.rogune, Uuctutyt 3a jaBHO 3apaBibe Kparyjemai), ma je oOaBe3a
SINEFARM D.O.0O. na nexnapanuja 3a nonatak ucxpanu DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks
2 Oyze y CKiajay ca HaBeJIECHUM CTPYYHHUM MHUIUbEHUMA.

[Mpema ui. 21. [lpaBuinHKEKA 0 AOAAaNMa MCXpaHH (IUjETETCKH CYIUIEMEHTH) Opoj ¥ JaTym
yIuca Joataka ucxpanu y 6aszy nonaraka (bpoj: 28570/2026 ox 06.03.2026.roqune) cactaBHu je
neo nekmapanuje 3a momaarak ucxpanu DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks 2, 10+10
kapsula, neto Kompleks 1: 5 g, Kompleks 2: 56 g. Vouc Baxu 5 rommna — J0
06.03.2031.romune.

SINEFARM D.O.0. kao cy0jekaT y mocioBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o
0e30ennoctu xpane (,,Ci. rimacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma oOe3benu na
DIJAFLORIN, Kompleks 1+ Kompleks 2 ucnymasa yciioBe mporucane OBUM 3aKOHOM H JAPYTHM
MOCEOHUM TIPOTHCHUMA, Ka0 | Jia TOKaKE HCIYHEHOCT THX YCIIOBA.



Taxohe, SINEFARM D.O.O. je y o6aBe3u na mocnyje y ckiaay ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e36eanoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Han3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa 0 3alITUTA CTAHOBHUINTBA O] 3apa3HUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wr. 6. [IpaBuiHuka o goganuMa
ucxpanu (nujerercku cyriemenTr) (,,Cit. ria. PC*, 0p. 45/2022, 20/2023, 73/2024).

Hexmnapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHe n3jaBe HaBeneHe moj OpojeBuma 3873,
4092 y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce MOXXe KOPHCTHTH y Ckjiaay ca uiaHoMm 10. cras 2.
[TpaBwiHKKa O MpexpaMOCHUM M 3[PaBCTBCHHM HM3jaBaMa KOje€ CE€ HABOJE Ha JCKJIapaluju XpaHe
(,,Cn. rmacuuk PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23, 62/2025). 3npaBcTBeHE H3jaBe KOje Ce He
Hanaze Ha Jluctu om00peHnX 3ApaBCTBEHUX H3jaBa, a Hala3e ce y mpoIiecy eraryamuje y EBporickoj
yHUju (M3jaBe HaA 4YeKamwy, CHril. ,,on hold” wu3jaBe), pa3marpajy ce y CKIaay ca MpOIEAypOM
npoBepe yCKIal)eHOCTH 3/paBCTBEHE H3jaBe Ha MPOM3BOJY Ca YCIOBHMAa IPOMHCAHUM Y OBOM
NpaBUIHMKY. Y cllydyajy Aa u3jaBa He Oyzae onoOpeHa, ob6aBe3a je MpUBpeJHOr cy0jeKTa J1a oaMax
YCKJIaIU ACKJIapanujy y ckiany ca Baxehum nponucuma Pemmyonmke Cpowuje.

3a oBo yBepeme je HarutaheHa Ttakca mpema TapudHOoM Opojy 1. m 11. 3akona o
penyOinYKuM agMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci. rmacauk PCY, 6p. 43/2003 ... 38/19, 98/20,
144/20, 62/21, 54/23, 59/24 u 63/24) y uznocy ox 840,00 qunapa (byuer Penyonuke Cpouje, 6poj
®upo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, no3usHu 6poj 42-01611900).

CAHUTAPHU MHCIIEKTOP
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