PEITYBJIMKA BbJITAPUSA
MUHHCTEPCTBO Ha 3/IpaBeoONa3BaHETO

MuHHCTBEp Ha 31paBeONa3BaHETO

3ANOBE ]I

5.12.2025r.

X PA-01-632/05.12.2025

Signed by: IVO TSVETANOV MANCHEV
3a u3zmenenne Ha 3anoBen Ne P/1-01-291/24.06.2025 r., nonbJHeHa cbe 3anmoBex Ne
PJ1-01-302/04.07.2025 r., 3amoBex Ne PJ/-01-319/08.07.2025 r., 3amoBex Ne PJI-01-
371/28.07.2025 r., 3anoBex Ne P/1-01-380/06.08.2025 r., 3anosex Ne P/1-01-423/27.08.2025 r.,
3anoBea Ne P/1-01-471/05.09.2025 r., 3anoBen Ne P/1-01-520/01.10.2025 r., 3anmoBex Ne P/1-01-
539/16.10.2025 r., 3anosex Ne P/1-01-583/14.11.2025 r. u 3anoBex Ne P/1-01-591/21.11.2025 .

Ha ocHoBanue ui. 25, an. 4 ot 3akoHa 3a aAMUHUCTpAIUATA, 4wi. 2664, ai. 2 u 4 oT 3akoHa
3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIuIMHa, Wwi. 16, an. 4 u an. 6 ot Hapenda Ne 10 ot
2011 r. 3a ycnoBusTa M pena 3a JieueHHe C HepaspemieHH 3a ynorpeda B PemyOnmuka Bearapus
JIEKapCTBEHH TPOIYKTH, JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MIPUJIATaHU U3BBH YCIOBUSITA HA Pa3pEIICHUETO
3a ynotpe0a, 1 IeKapCTBEHU MPOAYKTH 3a ChCTpajaTenHa yrnorpeda, KakTo U 3a YCIOBUATA U pefa
3a BKIIFOYBaHE, MPOMEHH, U3KJIIOYBAHE U JIOCTaBKa Ha JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH OT CIUCHKA MO Y.
266a, an. 2 or 3akoHa 3a JEKApCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHaTa MEIUIMHA U BbB Bpb3Ka C
cranoBuie ¢ BX. Ne 12-01-63/06.11.2025 r. ot M3mbiHUTENHATa areHIUs 1O JieKapcTBaTta U
cranoBuina ¢ Bx. Ne 12-01-63/01.12.2025 r ot ExcriepTHHS ChBET 110 MEAUIIUHCKATA CIICIIHATTHOCT
Hlcuxuarpus u BX. Ne 12-01-63/03.12.2025 r. ot ExcnepTHus cbhbBET MO MeEAUIIMHCKATa

crienranHoct ,,Kapanonorus‘

HAPEXIAM:

B Ilpunoxenuero ,,CriuchK Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU IO Wwi. 2664, ail. 2 oT 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHaTa MenuiuHa™ kbM 3anoBex Ne P/1-01-291/24.06.2025 r.,
nomeiaHeHa c¢be 3amoex Ne PJI-01-302/04.07.2025 r., 3amosex Ne PJ1-01-319/08.07.2025 r.,
3amoBen Ne PJ1-01-371/28.07.2025 r., 3anoBen Ne PJ1-01-380/06.08.2025 r., 3amoBex Ne P/1-01-
423/27.08.2025 r., 3anmoBea Ne PJ1-01-471/05.09.2025 1., 3amoBen Ne PJ1-01-520/01.10.2025 .,



3anosen Ne PJ1-01-539/16.10.2025 r., 3anoBen Ne P/1-01-583/14.11.2025 r. u 3amoex Ne PJ[-01-
591/21.11.2025 r. na pex Ne 105 ce npaBAT cieHUTE U3MCHEHHUS:

1. Ha pex Ne 80 B komnona ,,JlekapctBeHa gopma W KOJIMYECTBO aKTHBHO BEIIECTBO
aymure ,,300 mg powder and solvent for prolonged release suspension for injection® ce 3anuuasar;

2. Pex Ne 122 ce 3annyaBa.

HacrosmaTa 3anoBen fa ce myoauKkyBa Ha HMHTEpHET cTpaHuIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha

3ApaBCOMa3BaHCTO.

5.12.2025r.

X Cunsun Kvpunos

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




