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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

ITotBphyje ce na je momarak ucxpanu PROSTATIN PROTECT, 30 kapsula, neto 21,14
g, koju npousBoau SINEFARM D.O.O., 1. Hosem06ap 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
MunncTapceTBo 3apasiba 3a nonatake ucxpann. PROSTATIN PROTECT ynwucan je vHa crpann 2858,
noJ 6pojem 28572 nana 06.03.2026.ronuHe, 1 ©Ma 3Hayaj jaBHE UCIIpaBe y cMUCITy 4iaHa 29. 3akoHa
O OIIITEM YIPABHOM ITOCTYTIKY.

CactaBHu J1eo0 ciyxOeHe €BHUJIEHIIMj€ Cy CTPYYHO MHIILJBEHE U KaTeropusanuja 3a
PROSTATIN PROTECT (06poj: 2/17446-3 on 07.10.2025.rogune, ®apmareyrcku (akyiaret
VYuuep3ureta y beorpaay) u ctpydyHo MUILBEHE O 37paBcTBeHOj ucnpaBHocTh (0poj: 1 1628 ox
22.01.2026.romune, MuacTuTyT 3a jaBHo 3apaBibe Kparyjesan), na je o6aseza SINEFARM D.O.O. na
nexnapanyja 3a qogarak ucxpaau PROSTATIN PROTECT Oyne y ckiany ca HaBeZICHUM CTPYYHHM
MUIUBCHUMA.

IIpema un. 21. [lpaBunHMKa 0 AOAAlIMMa UCXPaHM (IMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
ymuca fojaraka ucxpanu y 6asy nonataka (bpoj: 28572/2026 on 06.03.2026.ronune) cactaBuu je
neo nexnapanuje 3a gogarak ucxpanu PROSTATIN PROTECT, 30 kapsula, neto 21,14 g . Yruc
Baxu 5 roquHa — 10 06.03.2031.roaune.

SINEFARM D.O.O. kao cy0jekaT y mocioBamy XpaHoMm, mhpema wi. 31. 3akoHa o
0e30ennoctu xpane (,,Cia. rtimacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma oOe3benu na
PROSTATIN PROTECT wucnymaBa yciioBe MNpOMHUCaHE OBHUM 3aKOHOM W APYTHM TMOCEOHUM
MPOMKMCHMA, Kao M J1a TOKa)Ke HUCITyHhEHOCT THX YCJIOBA.

Taxohe, SINEFARM D.O.0O. 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).

Hexmapamnuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBctBeny u3jaBy HaBeneHy non Opojem 3934 y
peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce Mo)ke KOpUCTUTH y ckiaay ca wianoM 10. craB 2. [IpaBunHuka
o mpexpamMOeHUM M 3[paBCTBCHHM H3jaBaMa KOje ce HaBoJe Ha Jekiapaiuju xpase (,,Ci. TIacHuK
PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23, 62/2025). 3npaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hajgase Ha Jluctu
o100OpeHNX 3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a HAJIa3e ce y mpolecy eBanyamuje y EBporckoj yHuju (U3jaBe Ha
YyeKamwy, eHrJ. ,,on hold” u3jaBe), pasmarpajy ce y Ckjiaay ca MmpoleaypoM MmpoBepe yckiaheHOCTH
3[IpaBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY Ca YCIOBUMA IMPOIMCAHUM y OBOM IPAaBUIHMKY. Y CIIydajy Ja
n3jaBa He Oyzie 0100peHa, o0aBe3a je MpUBPEIHOT Cy0jeKTa Ja 0JMax YCKIIaIn ACKIapalnjy y CKIIamy
ca Baxkehum nponricuma Perrydnuke 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).

CAHUTAPHU MHCIIEKTOP
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