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JIK

MuHuCTapcTBO 3/1paBjba HA OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YIpaBHOM MOCTYMKY (,,CII.
rnacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axtes Vitalon d.0.0.., Janka Becenunosuha 9, 21000 Hosu
Can, 3a Olympus Pharma d.o.0.,yxn.: CreBe Togoposuha 4, 11030 beorpan- Uykapunia, usnaje

YBEPEILE

[TotBphyje ce na je momaraxk mcxpanu Prosta Gold, tablete (30 tableta, neto 21,0g), koju
npousBoau Vitalon d.o.0.., Janka Becenunosuha 9, 21000 Hosu Can, na ocHoBy wi. 18, 21 u 22
[TpaBuaHKMKa O jgomanuMa MCxpaHu (aujerercku cyruiementH) (,,Ci. . PCY, op. 45/2022, 20/23)
ynucaH y 0a3y rmojaraka Kojy Boau MUHHCTapCTBO 3/IpaBJba.

OBo yBepeme ce M3Jlaje Ha OCHOBY clyxOeHe eBuAeHLHMje — 0a3e mojaTraka Kojy BOAU
MuHKCTapCTBO 3/IpaBJba 3a AojaTke ucxpanu. Prosta Gold, tablete ynucan je na crpanu 2365, mox
Opojem 23645 nana 18.10.2023.ronunHe, 1 MMa 3Ha4aj jaBHE UCIIPaBe y CMHCTY wiaHa 29. 3aKoHa 0O
OIIITEM YIPABHOM TOCTYIIKY.

CacraBHU 110 CiTy»O€HEe €BHJICHIIM]e Cy CTPYYHO MUIIUBEHE M Kareropuzaiuja 3a Prosta
Gold, tablete (06poj: 2/13862-2 on 31.08.2023.roaune, dapmaneyTcku GakyiareT YHUBEp3UTETA Yy
beorpany - ®apmaneyrcku daxynrer HoBu Can Yauepsurtera [IpuBpenna akanemuja y HoBom
Cany) U CTpYYHO MHILUBEHE O 3IpaBcTBeHO] ucrnpaBHocTH (0poj: [ 1581 ox 02.10.2023.roaute,
Hucrutyt 3a jaBHO 31paBibe Kparyjesar), na je o6asesza Olympus Pharma d.o.0., 1a nexnapariuja
3a Prosta Gold, tablete 6yne y ckiany ca HaBeIeHHUM CTPYYHUM MUILJBEHUMA.

IIpema un. 21. [IpaBuinHMKa O AOAAlIMMa UCXPaHM (MJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
yImuca fojaraka ucxpanu y 6asy nogaraka (bpoj: 23645/2023 ox 18.10.2023.ronune) cactaBHu je
neo nekiaparuje 3a Prosta Gold, tablete (30 tableta, neto 21,09). Ynuc Baxu 5 romuHa — 10
18.10.2028.romune.

Olympus Pharma d.0.0., kao cy0jekar y mocioBamy XpaHoMm, mpema 4€wi. 31. 3akoHa o
6e30eanoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma o6e30emu ma Prosta
Gold, tablete ucrymaga yciioBe nporicaHe OBUM 3aKOHOM U JAPYTUM MOCEOHHM MPOIHCHMA, Kao U
712 TOKaXke MCIYCHOCT THX YCIIOBa.



Takohe, Olympus Pharma d.0.0.,je y o6aBe3u na nociyje y ckiaany ca wi. 8. u 30. 3akoHa
o 6e36exanoctu xpane (,,Cia. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), . 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Han3opy (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHUINTBA O] 3apa3HUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wr. 6. IIpaBuiHuKa 0 goganuMa
ucxpanu (nujerercku cymiemenTn) (,,Cit. ri1. PC*, 6p. 45/2022, 20/23).

Jlexmapanuja caapku oJoOpeHe 3IpaBCTBEHE W3jaBe HaBeleHe moja OpojeBuma: 168, 172,
173, 197, 220, 221, 222, 139, 140 y Jluctu omoOpeHUX 3ApaBCTBEHUX u3jaBa u3 I[lpumora 2.
[IpaBwiHKKa O MpexpaMOCHUM M 3[PaBCTBCHHM HM3jaBaMa KOje€ CE€ HAaBOJE Ha JCKJIapaluju XpaHe
(,,Ca. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018).

Hexnaparnuja canpxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBeHe u3jaBe HaBeaeHe 1Mo OpojeBuma 3354,
3355, 3850, 2341, 2491, 3934, 2152, 3936 y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce moxe
KOpPUCTUTH y ckiany ca wianoMm 10. craB 2. [IpaBuiHHMKa O mpexpaMOCHMM W 3JpPaBCTBEHUM
u3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha jAekmapanuju  xpane (,,Cn. rtmacauk  PC*, 0p.51/2018,
103/2018). 3apaBcTBeHe U3jaBe Koje ce He Hanase Ha JIMCTH 000pEHMX 3PaBCTBCHUX M3jaBa, a
Hajaze ce y mpolecy eBanyamuje y EBpornckoj yHuju (M3jaBe Ha 4eKamy, eHIJ. ,,on hold” usjase),
pasmarpajy ce y CKiiajy ca MpoleaypoM MmpoBepe YCKiIal)eHOCTH 3/IpaBCTBEHE U3jaBe Ha MPOU3BOLY
ca yCJIOBHMA IPOIMCAHUM y OBOM MPaBHIIHUKY. Y ciy4ajy Ja u3jaBa He Oy/ne omo0peHa, obaBesa je
NPUBPEIHOr Ccy0jeKkTa Ja oAMax YCKIaaM JAeKiIapanujy y CKiagy ca BaxkehuMm mnpomnucuMma
Penryonuke Cpowje.

3a oBo yBepeme je HarutaheHa Ttakca mpema TapudHoM Opojy 1. m 11. 3akona o
penyoinykuM aaMuHHCTpaTHBHUM 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 w3nocy ox 760,00 munapa (Byuer
Peny6suke Cpbuje, 6poj sxupo pauyHa: 840-742221843-57, mozaen 97, no3usuu 6poj 50-016).
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