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Peny6nuka Cpouja
MUHWHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
CekTop 32 HHCIIEKIIH]CKE MTOCIIOBE
Onerbeme caHUTapHE MHCIICKIH]e

Bbpoj: 000318728 2026
11900 008 001 530 026
Harym. 06.03.2026.ronune

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

MuHUCTapCTBO 3/IpaBjba Ha OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O omIITeM ympaBHOM MoCTynKy (,,Ci.
rmacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018, 2/2023) na 3axres SINEFARM D.O.0., 1. HoBemb6ap 13, 11160

beorpan , uznaje
YBEPEWE

[MotBphyje ce na je momarak mcxpanum UROSINSEPT, 30 kapsula, neto 18,21 g, xoju
npoussoau SINEFARM D.O.O., 1. Hoem6ap 13, 11160 beorpan, na ocHoBy uin. 18., 21. u 22.
[paBriiHMKa 0 Aoaama ucxpanu (qujerercku cymiementH) (,Ci. . PCY, op. 45/2022, 20/2023,
73/2024) ynucan y 6a3y mojataka Kojy Boau MHHHCTapCTBO 37paBJba.

OBo yBepeme ce M3aaje Ha OCHOBY ciiykOeHe eBHeHIMje — 0a3e Mmojaraka Kojy BOIU
MunucrapcTBo 3/1paBiba 3a monatake ucxpanu. UROSINSEPT ynucan je Ha crpanu 2858, mon
opojem 28571 nana 03.03.2026.roauHe, 1 MMa 3Hay4aj jaBHE MCIpaBe y cMUCTy 4iaHa 29. 3akoHa o
OIIIITEM YIPAaBHOM MOCTYIIKY.

CactaBHu ne0 chnyxOeHe €eBHUJEHIMJE Cy CTPydHO MHUIUbEHE U KaTeropusanuja 3a
UROSINSEPT (6poj: 2/17446-5 ox 07.10.2025.roqune, @apmarieyrcku (GakyiTeT YHUBEP3UTETa Y
Beorpany) u cTpy4HO MHIIUBbEHE O 3ApaBCTBEHO] HcipaBHOCTH (0poj: 1627 ox 22.01.2026.roaune,
HuctuTyT 32 jaBHO 3apaBibe KparyjeBam), ma je obaBeza SINEFARM D.O.O. na nexnapanuja 3a
nonarak ucxpanu UROSINSEPT Oyne y ckinany ca HaBeJeHHM CTPYYHUM MHIIUBEHHUMA.

Ilpema un. 21. [IpaBuiHKKA O JOJAlIMMa UCXpaHH (IMJETETCKU CYIJIEMEHTH) Opoj U JaTyMm
yruca joaaraka ucxpanu y 6asy nmogaraka (bpoj: 28571/2026 on 06.03.2026.ronqune) cactaBHHU je
neo nexnapairje 3a pogarak mcxpanu UROSINSEPT, 30 kapsula, neto 18,21 ¢g. Ymuc Baxu 5
ronuHa — 10 06.03.2031.roguse.

SINEFARM D.0.0. kao cybjekaT y mocloBamy XpaHoM, mnpema 4i. 31. 3akoHa o
oe30eqHoctu xpane (,,Cin. mmacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je nma ob6e30emu na
UROSINSEPT ucnymasa ycioBe mponucane OBUM 3aKOHOM ¥ JIPYTUM MOCEOHHM MPOIMHCHMA, Kao
U J1a IOKaXKe UCIYHEHOCT THUX YCIIOBA.

Taxohe, SINEFARM D.O.O. je y obaBe3u aa mociyje y ckiany ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
0e30emHoctu xpane (,Ci. mmacauk PC® Op. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa O CaHUTapHOM
Hamsopy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa 0 3alITHTH CTAHOBHHUINTBA O] 3apa3HUX



oonectu (,,Cn. mmacuuk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u uwi. 6. [IpaBriiHuKa 0 jgomaruMa
ucxpanu (nujerercku cymiaementn) (,Cia. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023, 73/2024).

Hexnapanuja caapxu ,on hold” EFSA 3apaBcTBeHy u3jaBy HaBeneHy moj opojem 3902 y
peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce Moxe KopucTuTH y ckiaay cauiganoM 10. cras 2. [IpaBunHuka
0 TIpexXpaMOCHUM | 37JpaBCTBEHUM H3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha Jexiapanuju xpaHe (,,Ci. TiacHHK
PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23, 62/2025, 62/2025). 3npaBcTBEHE H3jaBe KOje Cce HE Haja3e Ha
Jluctu onoOpeHux 3ApaBCTBEHUX M3jaBa, a Hajlase ce y Impolecy eBainyauuje y EBpomnckoj yHuju
(n3jaBe Ha YeKamy, €HIN. ,,on hold” wu3jaBe), pasmaTpajy ce y CKIaay ca MIpOIEaypoM IPOBEpe
yckinaheHOCTH 37paBCTBEHE M3jaBe Ha IIPOM3BO/IY Ca YCIOBUMA IMPONUCAHUM Y OBOM IIPABUIIHUKY. Y
cilydajy JAa u3jaBa He Oyne onoOpeHa, o0aBe3a je NMPUBPEAHOr CyOjeKTa Ja OAMax YCKIaau
JeKTapanujy y ckiaay ca Baxehum nmponucuma Penyonuke Cpouje.

3a oBO yBepeme je HarulaheHa Takca rnpema trapugHoM Opojy 1. u 11. 3akoHa o penyOInykum
anMUHUCTpaTHBHUM Takcama (,,Ci1. rimacauk 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, Opoj sxupo padyHa: 840-
742221843-57, moznen 97, nozuBuu 6poj 42-01611900).

CAHUTAPHHN MHCIIEKTOP

Ceernana Kynujesuh, aumimHx.
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