PEITYBJIMKA BbJITAPUSA
MUHHCTEPCTBO Ha 3/IpaBeoONa3BaHETO

MuHHCTBEp Ha 31paBeONa3BaHETO

3ANOBE ]I

25.2.2025r.

X PA-01-86/25.02.2025 r.

Signed by: IVO TSVETANOV MANCHEV

3a nonbjaHeHue Ha 3amoBen Ne P/1-01-387/24.06.2024 r., u3MeHeHA U I0MbJIHEHA ChC
3amoBea Ne P/[-01-532/15.07.2024 r., 3anosen Ne P/1-01-539/22.07.2024 r., 3anoBen Ne P/I- P/I-
01-601/16.08.2024 r., 3anosex Ne P/1-01-605/20.08.2024 r., 3anoBex Ne P/1-01-620/30.08.2024
r., 3amoBea Ne P/1-01-643/17.09.2024 r., 3anmoBen Ne P/1-01-653/24.09.2024 r., 3anoBex Ne P/I-
01-689/09.10.2024 r., 3anoBex Ne P/1-01-725/25.10.2024 r., 3anoBex P/1-01-766/18.11.2024 r.,
3anosen P/1-01-787/28.11.2024 r., 3anosex Ne PJ1-01-829/03.12.2024 r., 3anoBex Ne P/[-01-
884/19.12.2024 r., 3amoBex Ne P/1-01-915/30.12.2024 r., 3anosex Ne P/[-01-1/02.01.2025 r.,
3amoBex Ne P/1-01-12/10.01.2025 r., 3anoBex Ne P/1-01-46/03.02.2025 r. u 3anoBea Ne P/1-01-
49/07.02.2025 r.

Ha ocHoBanwue ui. 25, an. 4 ot 3akoHa 32 aIMUHHUCTpPALUATA, Wi. 2664, an. 2 oT 3aKoHa 3a
JIEKApCTBEHHUTE MIPOJYKTH B XyMaHHATa MeIMIMHA, Wi. 16, ait. 4 u 6 ot Hapenba Ne 10 ot 2011 r.
3a YCIIOBUSATA M peJia 3a JICYCHHE ¢ Hepa3pelleHu 3a yroTpeda B Perrybnmka brirapus nexkapcTBeHu
MPOAYKTH, JIEKAPCTBEHU NMPOIYKTH, IPUIIAraH! N3BBH YCIOBUATA HA pa3pelIeHUETO 3a YIOoTpeda, 1
JIEKapCTBEHM MPOAYKTH 3a ChCTpaJaTelIHa yrnoTpeda, KakTo U 3a yCIOBUATA U pejia 3a BKIIOUBAHE,
IIPOMEHH, U3KJIIOYBAHE U JOCTaBKA Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT CHHMCHKA MO wWiI. 266a, ai. 2 ot
3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEAWIIMHA U BHB BpB3Ka ¢ mrcMa ¢ BX. Ne 20-00-
40/27.01.2025 r. or MBAJT ,,Coprie u Mo3bk™ EAJL, rp. [1nesen, Bx. Ne 20-00-50/30.01.2025 r. ot
Amxubagem Cutn Kmuauk MBAJI Tokyna, EAJI, Bx. Ne 33-12-53/06.12.2024 r. u Ne 33-12-
53/10.01.2025 r. or CBAJIABb ,Ilpod. MBan Mures” EA]Jl, cranoBmma c Bx. Ne 20-00-
40/04.02.2025 . u BX. Ne 33-12-53/17.12.2024 r. ot V3mbiHKUTEIHATA areHIIMs O JIEKapCcTBaTa U
cranoBwuia ¢ BX. Ne 20-00-40/11.02.2025 r. ot ExcriepTHUS CHBET M0 MEAMIIUHCKATA CIICIIHATHOCT
,Hepau Oonectu®, Bx. Ne 20-00-40/17.02.2025 r. ot ExcnepTHus CBhBET MO MEAHUIIMHCKATa
cnenuanHoct ,Hedpomorus™ m Bx. Ne 33-12-53/18.02.2025 r. or EkcmepTHus CBBET IO

MEIUIIMHCKATA CIIENUAITHOCT ,,MeanImHcKa reHeTHKa*



HAPEXJAM:

B ITpunoxenuero ,,CuChK Ha JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 1O Wi. 266a, ail. 2 oT 3aKoHa 3a

JIEKapCTBCHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MmemuiuHa“ kpM 3amosen Ne PJ[-01-387/24.06.2024 .,
W3MEHEeHa W JombiHeHa cbc 3amoBen Ne PJ[-01-532/15.07.2024 r., 3amoBem Ne PJI-01-
539/22.07.2024 r., 3amosex Ne P/I- P/1-01-601/16.08.2024 r., 3anosexn Ne PJ[-01-605/20.08.2024
r., 3armoBea Ne P/[-01-620/30.08.2024 r., 3anoeg Ne PJ1-01-643/17.09.2024 r., 3anoBex Ne PJ1-01-
653/24.09.2024 r., 3anoBen Ne PJ[-01-689/09.10.2024 r., 3anoBex Ne P/1-01-725/25.10.2024 .,
3anoen PJ[-01-766/18.11.2024 r., 3amoBen PJ1-01-787/28.11.2024 1., 3amoBex Ne PJI-01-
829/03.12.2024 1., 3anosexn Ne P/1-01-884/19.12.2024 r., 3anosen Ne P/1-01-915/30.12.2024 r.,
3amoBen Ne PJ1-01-1/02.01.2025 1., 3amoBex Ne PJ[-01-12/10.01.2025 r., 3anoBex Ne PJI-01-
46/03.02.2025 r. n 3anoBex Ne P/1-01-49/07.02.2025 r. ce cp3naBar pegose Ne 127 u 128:

Ne | ATC kox | MexayHapoaHo JlekapcTBena ¢popma | 3a0oasiBane no | JlombJaHuTEIHA
HENATEeHTHO U KOJIUY€eCTBO Me:xXIyHapoaeH | uHpopmauus
HAHMeHOBaHUe KO/ Ha
3a00/1IBAHUSATA
127 | BO5BCO1 | Mannitol 15% solution for CeriacHo PY
infusion — 500 ml
128 | AO5AA01 | Chenodeoxycholic | 250 mg hard capsules | E75.5
acid

Hacrosiara 3anoBen ga ce HY6J'II/IKYB3 Ha UHTCPHCT CTpAaHULIATA HA MI/IHI/ICTepCTBOTO Ha

3ApaBCOIa3BaHCTO.

25.2.2025r.

X Cunsun Kvpunos

Jou. a-p Cunen Kupunos

MUHUCTBP Ha 34paBeona3BaHeTo
Signed by: Silvi Kirilov Petrov




