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Penrybnmka Cpouja
MUHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
CeKTop 32 MHCIEKIIMJCKE MTOCIOBE

Bpoj: 2086407 2024
11900 008 001 530 026
Harym. 07.07.2024. ronune

beorpan Hemamuna 6p.22-26
Ten. 011/2607874

MuHucTapcTBO 3/7paBjba HA OCHOBY 4Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YyMpaBHOM MOCTYyNKYy (,,CoI.
rinacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd,
u3naaje

YBEPEIBE

[MotBphyje ce na je nonmarak ucxpanu, KAPI ZA ZAUSTAVLIANJE PROLIVA, oralne
kapi, 30ml; proizvodi Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11060 Beograd, R.Srbija, Ha ocHOBY
. 18, 21 u 22 [lpaBunHuka o momanuma ucxpanu (aujerercku cymiaementu) (,,Ci. . PC*, 6p.
45/2022, 20/2023) ynucan y 6a3y mojaraka Kojy Boau MHHHCTapCTBO 37paBJba.

OBO yBepeme ce H3/aje Ha OCHOBY CIy)KOeHe eBHIeHIMje, 0aze Tojaraka Kojy BOIHU
MuHHCTapCTBO 37IpaBJba 3a J0JATKE MCXPAaHW M MMa 3HAua] jaBHE HCIpaBe y CMHUCTY wWwiaHa 29.
3akona o omrreM yrnpaBHoM moctynky. KAPI ZA ZAUSTAVLJANJE PROLIVA, oralne kapi,
30ml xoju je mpBu myT ymmcan 07.07.2014. Ha crpanu 548, mox 6pojem 5478, mpoayxkeH je yIuc Ha
ctparu 136, mox 6pojem 5478 nana 07.07.2019. & npony:xeH je ynuc Ha ctpanu 409, noa 6pojem
5478 ox mana 07.07.2024. ronune.

CactaBHH JIe0 ciy)xOeHe eBUJICHIIH]E CY CTPYYHO MHIIJBCHE U KaTeropu3aIiija 3a InjeTeTCKU
npousBog KAPI ZA ZAUSTAVLJANJE PROLIVA, oralne kapi, 30ml (6poj: 2/15182-2 on
04.06.2024. ®apmauneyrcku ¢akyJjaTeTr, YHUBep3uTeT y beorpaay) u cTpydyHo MUIIBEHE O
3apaBcTBeHOo] wucnpaBHoctu (0poj: A 1079 om 04.07.2024. HucTHTYT 3a jaBHO 3/]paB/be
KparyjeBau), ma je ob6asesa Sinefarm doo na nmexnmapanmja 3a KAPI ZA ZAUSTAVLJANJE
PROLIVA, oralne kapi, 30ml 6yxe y ckinaay ca HaBeIcHUM CTPYYHHUM MHUIILJbCHUMA.

[Ipema un. 21. IlpaBunHMKa 0 HOoAAalMMa UCXpaHH (AMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
yIuca Joaraka ucxpanu y 6asy nmogaraka (bpoj: 5478/2024 on 07.07.2024. roauHe) cacTaBHU je
neo nexnaparmje 3a KAPI ZA ZAUSTAVLJANJE PROLIVA, oralne kapi, 30ml. Ynuc Baxu 5

roanna — 10 07.07.2029.

Sinefarm doo kao cybjekat y mocnoBamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akoHa 0 Oe30emIHOCTH
xpane (,,Cin. rmacauk PC®, 0p.41/2009, 17/2019) nyxan je nma o6e3demn na KAPI ZA
ZAUSTAVLJANJE PROLIVA, oralne kapi, 30ml, ucnymasa yciaoBe npomnucane OBUM 3aKOHOM
U JIPYTUM MTOCEOHUM IMPOTHCHMA, Kao U Ja JIOKaKe UCITYHEHOCT TUX YCIIOBa.



Takohe, Sinefarm doo je y obGaBe3u nma mociyje y ckiany ca wi. 8. u 30. 3akoHa 0
6e36ennoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Ham3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3aIlITUTH CTAHOBHHUIIITBA OJ1 3apa3HUX
oonectu (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u ui. 6. [IpaBuiHKUKa O JogauMa
ucxpanu (nujerercku cymiementn) (,,Ciu. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Hexmapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHe u3jaBe HaBeaeHe moja Opojeuma: 3873.
y peructpy murama 3a EFSA-u, xoja ce Moke KOPUCTHTH y CKiamy ca wiaHoMm 10. craB 2.
[IpaBwiHMKa 0 TpeXpaMOCHUM M 3[PaBCTBCHUM HM3jaBaMa KOje ce€ HaBOJIE Ha JCKJIApaIvji XpaHe
(,,Ci. rmacauk PC®, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHE H3jaBe Koje ce He Hana3ze Ha Jluctu
0JI00peHuX 3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a Hajla3e ce y nmpoliecy eBanyanuje y EBporickoj yauju (13jaBe Ha
4ekamy, eHrJI. ,,on hold” u3jase), pazmarpajy ce y CKlIaay ca IpoleaypoM IpoBepe yckiahenocTu
3[PAaBCTBEHE M3jaBe Ha MPOM3BOJY Ca YCIOBHMA MPOIMHMCAHUM Y OBOM MPABWIIHUKY. Y Cly4ajy nia
n3jaBa He Oyze o100peHa, o0aBe3a je MPUBPETHOT CYyOjeKTa 1a 0IMaxX YCKIIAIU JeKIapaujy y CKiIagy
ca Baxxehum nporucuma Penyonuke Cpouje.

3a 0BO yBepemwe je HarulaheHa Takca mpema tapuduoM 6pojy 1. u 11. 3akoHa o penyoauyKum
aMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci. rimacauk PC*, 6p. 43/2003 ... 61/17, 113/17, 3/18, 50/18, 95/18,
38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y uznocy ox 760,00 munapa (byuer Penyomuke Cpbuje, 6poj
XKupo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, mo3usHu 6poj 50-016).

CAHUTAPHU NHCIIEKTOP
Hp Harama Bypammuaosuh
HocraButu:
1. Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd a EeKTpOHCKH NOTIHCAHO
2. Apxueu 07008 0 5s
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