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Penrybnuka Cpouja
MHWHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
CeKTop 3a MHCIIEKIIH]CKE TIOCTIOBE

Bpoj: 1058118 2024
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Hatym 04.04.2024. ronune

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

MuHuCTapcTBO 3/1paBjba HAa OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM yImpaBHOM MOCTYMKY (,,CII.
rnacauk PC*, op. 18/2016, 95/2018) na 3axteB RecSys Medical doo, Begejska 2a/6, 11050
Beograd, uznaje

YBEPEIE

Hotephyje ce na je moparak mexpann, Serikol kapsule, 20 kapsula neto: 12g; za RecSys
Medical doo, Begejska 2a/6, 11050 Beograd proizvodi Stojanovi¢ Pharm doo, Alberta Ajnstajna
44, 21000 Novi Sd, R.Srbija, Ha ocunoBy wi. 18, 21 u 22 [lpaBuiHKMKa O JoJallMMa HUCXPaHU
(mujerercku cymwiementH) (,,Ci. rin. PC“, 6p. 45/2022, 20/23) ynucan y 0a3y momaraka Kojy BOIH
MuHucTapcTBO 31paBiba.

OBo yBepeme ce M37aje Ha OCHOBY CIY)KOeHEe eBHUACHIMje — 0a3ze mojaraka Kojy BOJM
MHHHCTapCTBO 3/IpaBiba 3a gojatake ucxpanu. Serikol kapsule, 20 kapsula neto: 12g, ynucan je
Ha cTpanu 2467 mox 6pojem 24663 nana 04.04.2024. rogune, v iMa 3Ha4a] jaBHE UCTIPABE Y CMUCITY
yinaHa 29. 3akoHa 0 OMNIUTEM yIPaBHOM MOCTYIIKY.

CactaBHH J1e0 ci1yk0eHe eBUIEHIIH]e CY CTPYYHO MUIIJbEHE U KaTEropr3aliija 3a IujeTeTCKU
npomssox Serikol kapsule, 20 kapsula neto: 12g (6poj: 29-2024 ox 17.01.2024. ®dapmaneyTcku
¢axynrer HoBu Can, YHuBep3uTer npuBpeaHa Axaaemuja y Hoom Cany) u crpydHO
MUIIUBECHE 0 3IPaBCTBEHO] UctipaBHOCTH (0poj: 1164 ox 12.02.2024. UHCTUTYT 32 jaBHO 31paBibe
KparyjeBan), ma je o6ase3a RecSys Medical doo na nexnmapanuja 3a Serikol kapsule, 20 kapsula
neto: 12g 6yze y ckiaay ca HaBeIEeHUM CTPYYHUM MHIBEHUMA.

[Ipema uin. 21. [IpaBuiHuKa 0 ToganKMMa UCXpaHH (AM]JETETCKU CYMJIEMEHTH) Opoj U AaTyMm
yIuca Jojaraka ucxpanu y 6asy nogaraka (bBpoj: 24663/2024 on 04.04.2024. ronune) cacTaBHH
je meo mexmapaumje 3a Serikol kapsule, 20 kapsula neto: 12g. Ynuc Bau 5 rogmna — o0
04.04.2029.

RecSys Medical doo kao cyOjexkar y mocimoBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o
0e30eanoctu xpane (,,Ca. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma o6e3benu maa Serikol
kapsule, 20 kapsula neto: 129, ucnymaBa yciioBe MpONHCcaHe OBUM 3aKOHOM U JPYIHM MOCEOHUM
MPOMUCKMA, K0 U JIa IOKaXKe UCITYEHEHOCT THX YCIIOBA.



Takohe, RecSys Medical doo je y o6aBe3u ma mociayje y ckmany ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
6e36ennoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa O CAaHUTAPHOM
Hagzopy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHHUINTBA O] 3apa3HUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wi. 6. [IpaBuiHuka o goganuMa
ucxpanu (aujerercku cymiemenTr) (,,Cit. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/23).

Jlexnapariija caapku ogo0peHe 3ApaBCTBEHE M3jaBe HaBeIeHe o1 OpojeBuma: 179, 188, 211
& 222. y Jluctu onobpeHux 31paBcTBeHUX u3jaa u3 [Ipumora 2. [IpaBunHuka o npexpamOeHUM U
3IpaBCTBEHUM H3jaBaMa KOje€ c€ HaBoJe Ha Jekiapanuju xpane (,,Cia. rimacauk PC*, 6p.51/2018,
103/2018, 110/23).

Hexnapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBene u3jaBe HaBeaeHe moj opojeBuma: 3902,
3355, 3850, 2366 & 2367. y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce MOKe KOPUCTUTH Yy CKJIaay ca
yinaHoM 10. craB 2. IlpaBuinHuKa 0 mpexpamMOeHUM M 3ApaBCTBEHHMM H3jaBaMa KoOje ce HaBOJE Ha
nexnapanuju xpane (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHe U3jaBe KOje ce He
Haasze Ha Jluctu 0100peHnX 3ApaBCTBEHUX H3jaBa, a HAJIa3e ce y MmpoIiecy eBaryanuje y EBporickoj
yHUjU (U3]aBe HA YeKamwYy, eHIIIL. ,,on hold” u3jase), pa3matpajy ce y ckiiaay ca npoueaypom mpoBepe
yckiial)eHOCTH 31paBCTBEHE M3jaBe Ha MPOU3BO/Y Ca YCIOBUMA ITPOMUCAHUM Y OBOM MIPABUIHHUKY. Y
clydajy na u3jaBa He Oyzae omoOpeHa, o0aBe3a je MPUBPENHOr CyOjeKkTa Ja oJMax YCKIaIu
JeKIapalujy y ckinany ca Baxehum nponucuma Penyoske CpoOuje.

3a oBO yBepeme je Hartahena Takca nmpema tapuduaom O6pojy 1. u 11. 3akoHa 0 penyOoInIKIm
agMuHUCTpaTuBHUM Takcama (,,Cit. 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 Penyonuke Cpouje, Opoj
XKupo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, no3usuu 6poj 50-016).
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