IjE
INE,
g Y
Peny6oinka Cp6uja
MUHHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
CekTop 3a MHCIIEKIIUjCKE MOCIIOBE
Onerpeme cCaHUTapHE WHCIIEKIIN]e
bpoj: 000318533 2026
11900 008 001 530 026
Hatym.06.03.2026.ronune

beorpan Hemamuna 6p.22-26
Ten. 011/3117400

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.0., 1. Hosembap 13, 11160
beorpan, uznaje

YBEPEIE

[Motephyje ce na je nogarak ucxpanu FITOCARDIOCIRKULIN, 30 kapsula, neto 16,6
g., koju mpou3Boau SINEFARM D.O.O., 1. Hosembap 13, 11160 beorpan, Ha ocHoBy ui. 18., 21. u
22. TlpaBuiHHKAa O JMojmanmuMa ucxpaHu (mujerercku cymiement) (,,Cim ri. PCY, 6p. 45/2022,
20/2023, 73/2024) ymiucan y 6a3y mojaraka Kojy Boax MHUHHCTapCTBO 3/1paBJiba.

OBo yBepeme ce u3aje Ha OCHOBY CIy)kOeHe eBHJeHIMje — 0a3e mojaTaka Kojy BOJHU
MunncrapeTBo 31paBiba 3a gogarake ucxpanu. FITOCARDIOCIRKULIN ymucan je Ha crpanu
2858, mon 6pojem 28575 nana 06.03.2026.roauHe, 1 nMa 3Hayaj jaBHE UCMIpaBe y cCMHCTy 4iaHa 29.
3aKoHa O OINIITEM YIIPABHOM MOCTYIIKY.

CactaBHu J1eo0 ciyxOeHe €BHUJIEHIIMj€ Cy CTPYYHO MHIILJBEHE U KaTeropusanuja 3a
FITOCARDIOCIRKULIN (6poj: 2/17446-7 on 07.10.2025.rogune, ®apmaneyrcku dakyirer
VYuuep3ureta y beorpaay) u ctpydyHO MUIBEHE O 37paBcTBeHOj ucnpaBHocTh (0poj: 11 1624 ox
08.12.2025.romune, MucTuTyT 32 jaBHO 31paBibe Kparyjesan), na je o6ase3a SINEFARM D.O.O. na
nexnapanuja 3a goxarak ucxpanu FITOCARDIOCIRKULIN Oynme y ckmamy ca HaBeIeHUM
CTPYYHUM MUIBCHUMA.

IIpema un. 21. [lpaBunHMKa 0 AOAAlIMMa UCXPaHM (IMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
ymuca joaaraka ucxpanu y 6asy momaraka (Bpoj: 28575/2026 ox 06.03.2026.roaune) cactaBuu je
neo nexnapanuje 3a gogarak ucxpanu FITOCARDIOCIRKULIN, 30 kapsula, neto 16,6 g. Yruc
Baxu 5 roquHa — 10 06.03.2031.roaune.

SINEFARM D.O.O. kao cy0jekaT y mocioBamy XpaHoMm, npema wi. 31. 3akoHa o
0e30ennoctu xpane (,,Cia. rtimacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma oOe3benu na
FITOCARDIOCIRKULIN wucnymaBa ycioBe mpomnucaHe OBHM 3aKOHOM M APYTHM IOCEOHUM
MPOMKMCHMA, Kao M J1a TOKa)Ke HUCITyHhEHOCT THX YCJIOBA.

Taxohe, SINEFARM D.O.O. je y obaBe3u aa mociyje y ckiany ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e36eanoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM



Haazopy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), . 45. 3akoHa 0 3alUTHUTH CTAHOBHUILTBA O] 3apa3HUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wir. 6. [IpaBuiHuka o goganuMa
ucxpanu (nujerercku cyriemenTr) (,,Cit. ria. PC*, Op. 45/2022, 20/2023, 73/2024).

Hexmnapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHy/e n3jaBe HaBeaeHy/e moj OpojemM/BuMa
2789, 4428 y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce Moke KOPUCTHTH y CKiIaay ca wiaHoMm 10. cTtaB
2. [IpaBuiHMKA O MPeXpaMOCHUM U 3[IpaBCTBEHUM H3jaBaMa Koje ce HaBOJIe Ha JeKJIapalyju XpaHe
(,,Ci. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23, 62/2025). 3npaBcTBeHE H3jaBe KOje ce HE Halla3e
Ha JlucTn og00peHnx 3paBCTBEHHUX M3jaBa, a Hajlla3e ce y mpollecy eBaiyanuje y EBporickoj ynuju
(u3jaBe Ha 4YeKamy, €HIJ. ,,on hold” wm3jaBe), pazmarpajy ce y CKJIaay ca IpOLeIypOM IpPOBEpE
yckiial)eHOCTH 3ApaBCTBEHE M3jaBe HA MPOU3BOY Ca YCIOBUMA ITPOMUCAHUM Y OBOM MIPABUIHHUKY. Y
ciydajy na w3jaBa He Oyne omoOpeHa, obaBe3a je NMPUBpPEAHOr CyOjeKTa J1a OJMax YCKIIaau
JeKIapanujy y ckiaay ca Baxehum nponucuma Pemmyomke Cpouje.

3a oBO yBepeme je HartaheHa Takca nmpema tapuduaom 6pojy 1. u 11. 3akoHa o penyOImIKumM
agMuHUCTpaTuBHUM Takcama (,,Ci1. rmacuuk PC*, 6p. 43/2003 ... 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23,
59/24 u 63/24) y uznocy on 840,00 nunapa (Byyer Penyonuke CpOuje, 6poj sxupo pauyHa: 840-
742221843-57, monen 97, no3uBnu 6poj 42-01611900).
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