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

YBEPEIE

[Motephyje ce na je nonarak ucxpanu IMUNOINFEKSIN, 30 kapsula, neto 18,2 g., koju
npousBoau SINEFARM D.O.O., 1. HoeembOap 13, 11160 beorpaa, Ha ocHoBy un. 18., 21. u 22.
[MpaBuiHKKa 0 gojanMa ucxpaHu (aujereTcku cymiemenTn) (,Ci. . PC*, op. 45/2022, 20/2023,
73/2024) yniucan y 6a3y mojgaraka Kojy BoJu MUHHCTapCTBO 3/IpaBJiba.

OBo yBepeme ce u3aje Ha OCHOBY CIy)kOeHe eBHJeHIMje — 0a3e mojaTaka Kojy BOJHU
MunncrapceTBo 31pasiba 3a qogarake ucxpaan. IMUNOINFEKSIN ymmcan je Ha crpanu 2858, mox
opojeMm 28574 nana 06.03.2026.ronuuHe, 1 MMa 3Havaj jaBHE UCIIpaBe y CMHCTY wiaHa 29. 3aKoHa 0O
OIIITEM YIPABHOM IOCTYTIKY.

CactaBHu J1eo0 ciyxOeHe €BHUJIEHIIMj€ Cy CTPYYHO MHIILJBEHE U KaTeropusanuja 3a
IMUNOINFEKSIN  (6poj: 2/17446-4 on 07.10.2025.romune, @apmareyrcku (HakynTer
VYuuep3urteta y beorpaay) u ctpydyHo MUILBEHE O 37paBcTBeHOj ucnpaBHocTh (0poj: I 1629 ox
22.01.2026.romune, MuctuTyT 32 jaBHO 31paBibe Kparyjesan), na je o6ase3za SINEFARM D.O.O. na
nexnapanyja 3a gogarak ucxpanu IMUNOINFEKSIN Oyne y ckmany ca HaBeIeHHUM CTPYYHHUM
MUIUBCHUMA.

IIpema un. 21. [lpaBunHMKa 0 AOAAlIMMa UCXPaHM (IMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
ymuca joaaraka ucxpanu y 6asy momaraka (Bpoj: 28574/2026 ox 06.03.2026.roaune) cactaBuu je
neo aeknapaije 3a noparak ucxpanu IMUNOINFEKSIN, 30 kapsula, neto 18,2 g . Ynuc Baxu
5 ronnua — 1o 06.03.2031.ronnne.

D.0.0. xao cy0jekar y mocioBamy XpaHoM, ipeMa 1. 31. 3akoHa o 6e30eaH0cTH Xpane (,,Ci1.
rnacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxaH je na 06e30eau na IMUNOINFEKSIN ucnymasa yciose
MPONKCAaHE OBUM 3aKOHOM M JIPYTMM IOCEOHUM MPONHCHMA, Ka0 M J1a JOKKE HUCIYHEHOCT THX
yCIoBa.

Taxohe, D.O.0. je y obaBe3u aa mociyje y ckiany ca wi. 8. u 30. 3akona o 6e30eqHOCTH
xpane (,,Cn. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akona o canutapaoM Haazopy (,,Ci.



rimacHuk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITHTH CTAHOBHUIIITBA OJ1 3apa3Hux 6osectu (,,CI.
rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xkao u wr. 6. [IpaBuiaHMKa O JoJalMa HCXPaHH
(mujetercku cymiement) (,,Ci. ri. PC*, 0p. 45/2022, 20/2023, 73/2024).

Jlexmapanuja caapku o100peHe 3paBCTBeHE U3jaBe HaBeneHe o Opojeuma: 179 y Jluctu
07100peHnX 3/paBcTBeHUX M3jaBa u3 Ilpuiora 2. [IpaBuiHuka o mpexpaMOCHUM U 37PaBCTBEHUM
M3jaBaMa Koje ce HaBojIe Ha Jekiaparuju xpane (,,Ci. racauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23,
62/2025).

Jlexnaparuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBeHe n3jaBe HaBeaeHe 1oy 6pojeuma 1990,
2366 y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce MOXe KOPUCTUTH y CKiany ca wianoM 10. cras 2.
[TpaBuiHHMKa O MPexXpaMOCHUM W 3[PaBCTBEHHM H3jaBama KOje ce HABOJIE Ha JCKJIapaldju XpaHe
(,,Ci. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23, 62/2025). 3npaBcTBEHE H3jaBe KOje ce HE Hajla3e
Ha JlucTh 0100peHNX 3[paBCTBEHHUX M3jaBa, a Halla3e ce y mpollecy eBaiyanuje y EBporickoj yHuju
(u3jaBe Ha 4YeKamy, eHIJ. ,,on hold” u3jaBe), pasmarpajy ce y ckiaay ca MpoIEaypoM IpoBepe
yckiial)eHOCTH 3/IpaBCTBEHE M3jaBe Ha MPOU3BOY Ca YCIOBUMA MTPOMUCAHUM Y OBOM MIPABUIHHUKY. Y
ciIydajy na u3jaBa He Oyzae omoOpeHa, oOaBe3a je MPUBPETHOT CyOjeKTa jJa OaMax yCKIIaau
JeKIapanujy y ckiany ca Baxehum nponucuma Penyonuke CpOuje.

3a oBO yBepeme je HarutaheHa Takca mpema TapudHom Opojy 1. u 11. 3akona o pemyoaudKum
aIMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci1. rmacauk PC*, 6p. 43/2003 ... 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23,
59/24 u 63/24) y uznocy ox 840,00 nunapa (Byuer Penyonuke CpOuje, 6poj sxupo pauyHa: 840-
742221843-57, moaen 97, mo3usuu 6poj 42-01611900).

CAHUTAPHU UHCIIEKTOP

Csernana Kynujesuh, nuri.nnx.
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