PEITYBJIMKA BbJITAPUSA
MUHHCTEPCTBO Ha 3/IpaBeoONa3BaHETO

MuHHCTBEp Ha 31paBeONa3BaHETO

3ANOBE ]I

27.8.2025 r.

X PA-01-423/27.08.2025

Signed by: IVO TSVETANOV MANCHEV

3a nonbanenne Ha 3anmoBex Ne P/1-01-291/24.06.2025 r., nonbaneHna cbc 3anoBen Ne PJI-01-
302/04.07.2025 r., 3anoBex Ne P/1-01-319/08.07.2025 r., 3anoBex Ne PJ1-01-371/28.07.2025 r.
3amoBen Ne P/1-01-380/06.08.2025 .

Ha ocHoBanue ui. 25, an. 4 ot 3akoHa 3a aAMUHUCTpalUsITa, Wi. 266a, an. 2 o 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAULIMHA, 4. 16, an. 4 u an. 6 ot Hapen6a Ne 10 ot 2011
I. 3a yCJIOBMsSTa M pela 3a JICUCHHWE C HepaspeuieHu 3a ynorpeba B PemybOnuka bbiarapus
JICKapCTBCHH MPOIYKTH, JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, TIPUJIAraHd U3BBH YCIOBHUATA HA Pa3pEIICHUETO
3a ynotpe0a, 1 IeKapCTBEHU MPOAYKTH 3a ChCTpajaTenHa yrnorpeda, KakTo U 3a YCIOBUATA U pea
3a BKIIFOYBaHE, IPOMEHU, U3KIIIOYBAHE U JIOCTaBKa Ha JIGKAPCTBEHU MPOJIYKTH OT CIUCHKA MO UJl.
266a, an. 2 or 3akoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE NMPOJIYKTH B XyMaHHaTa MEIUIMHA U BbB BpPB3Ka C
npetokenue ¢ Bx. Ne 20-17-118/23.07.2025 r. ot YMBAJIL ,,.Csetu I'eopru* EAJI, rp. TlnoBaus,
cranoBuiine ¢ BX. Ne 20-17-118/29.07.2025 r. ot M3mbiHHWTENHATA arcHIUS MO JeKapcTBaTa U
craHoBuiia ¢ Bx. Ne 20-17-118/14.08.2025 r., or EkcrmepTHHS CBhBET MO METHIIMHCKATa
cnenuanHocT ,,Jlercka ractpoenteposiorus u Bx. Ne 20-17-118/06.08.2025 r. ot Excnepraus

ChBET 110 MEIMIIMHCKATA CIIEUATIHOCT ,,[ 'acTpoeHTeposIorus

HAPE X JIAM:

B Ilpunoxennero ,,CuChK HA JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1O Wwi. 266a, ai. 2 oT 3aKoHa 3a
JIEKApCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa MemuiuHa™ kbM 3amoBen Ne P/1-01-291/24.06.2025 r.,
nombiiHeHa cbe 3amoBen Ne PJ[-01-302/04.07.2025 r., 3amoBex Ne PJ/1-01-319/08.07.2025 r.,
3amosen Ne PJ1-01-371/28.07.2025 r. u 3anmoBex Ne PJ[-01-380/06.08.2025 r. na pex Ne 105 ce

MpaBiAT CICAHUTC NOIIBJIHCHUSA:



1. B xonona ,,JIekapcTBeHa popMa 1 KOTMYECTBO aKTHBHO BEIIECTBO' HAKpas Ce MOCTaBs
3ameTas u ce 100aBsAT gymuTe ,,5 mg powder and solvent for solution for injection®;

2. B xonona ,,3a00sBaHe TI0 MEKIYHAPOICH KO/ Ha 3a00JIIBaHUSITA HAKPAsL CE MTOCTABS
3areTas u ce j1o0ass ,,Q43.8, Q45.8«.

HacrosimaTa 3amoBej 1a ce myOJIMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHUIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha

30paBCOIIa3BaHCTO.

27.8.2025 .

X Cuneun Kvpunos

[ou. a-p Cunen Kupunos, am
MUWHUCTBP Ha 34paBeona3BaHeTo
Signed by: Silvi Kirilov Petrov




