.| PEITYBJIMKA B'bJIFAPUA
\ MUuHUCTEPCTBO HA 3/IpaBEOIa3BaHETO

MI/IHI/ICT”bp Ha 3/IpaBC€OIIa3BaAHETO

3AITOBE [

2.3.2023r.

X PA-01-120/02.03.2023 r.

AOKYMEHT,

perncTtpupaH or:
Signed by: Ivo Tsvetanov Manchev

3a u3menenue Ha 3amosea Ne P/I1-01-253/17.06.2022 r., u3MeHeHA ¥ T0IbJIHEHA ChC
3anoBea Ne P/1-01-276/28.06.2022 r., 3anoBex Ne P/1-01-317/13.07.2022 r., 3anoBex Ne P/I-
01-391/12.08.2022 r., 3anoBex Ne P/1-01-410/23.08.2022 r., 3anosex Ne P/[-01-434/08.09.2022
r., 3amoBen Ne P/1-01-571/09.11.2022 r., 3anoBex Ne P/[-01-608/24.11.2022 r., 3anoBex Ne P/I-
01-645/07.12.2022 r., 3anoBen Ne P/1-01-15/09.01.2023 r., 3amoBex Ne P/1-01-47/27.01.2023 r.
u 3anoBen Ne P/1-01-104/24.02.2023 r.

Ha ocHoBanue un. 25, an. 4 ot 3akoHa 3a aAMUHUCTpanusATa, 4. 266a, an. 2 oT 3aKkoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIUIMHA, 4wi. 16, an. 4 u 6 ot Hapenba Ne 10 ot 2011 r.
3a yCJIOBHSITA U peJia 3a JICUCHUE C Hepa3pelieHu 3a yrnorpeda B Penybnuka brarapus nekapctBeHn
MPOAYKTHU U JIKAPCTBEHH MIPOJYKTH 3a ChCTpajaTesIHa YIOTpeOa, KaKTO U 3a YCJIOBHITA U pelia 3a
BKJIIOUBAHE, TPOMEHH, U3KJIFOUBAHE U IOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT CITUCHKA IO WiI. 266a,
ann. 2 ot 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA U BbB Bpb3Ka ¢ mrucMo Ne 20-
00-32/19.01.2023 r. or MmuorompoduiHa OOJHHUIIA 32 AKTHBHO JICUYCHHE IO HEBPOJIOTHS H
ncuxuarpusi ,,CBetn Haym* rp. Codwus, cranoBume ¢ Bx. Ne 20-00-32/30.01.2023 r. ot
W3mbaHUTEIHATA areHIMs M0 JiekapcTBarta W craHoBuine ¢ Bx. Ne 20-00-32/14.02.2023 r. ot

EKCHepTHI/Iﬂ CBHBCT 11O MCAUIIMHCKATa ClICIUAaJIHOCT ,,HepBHI/I oomecTH‘

HAPEXIAM:

B Ipunoxenuero ,,Cnuchk Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 266a, ai. 2 oT 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauuuHa“ kbpM 3amoBex Ne PJ[-01-253/17.06.2022 r.
nombiiHeHa c¢be 3amoBen Ne PJ[-01-276/28.06.2022 r., 3amoBex Ne P/[-01-317/13.07.2022 r.,



3amoBen Ne PJ1-01-391/12.08.2022 r., 3anosen Ne PJ[-01-410/23.08.2022 r., 3amosex Ne PJ1-01-
434/08.09.2022 1., 3amoen Ne P/1-01-571/09.11.2022 r., 3anosen Ne PJ[-01-608/24.11.2022 r.,
3amoBen Ne PJ1-01-645/07.12.2022 1., 3anoBex Ne PJI-01-15/09.01.2023 r., 3amoBex Ne PJI-01-
47/27.01.2023 r. u 3anoBen Ne PJ[-01-104/24.02.2023 r. ce cb3aaBa pex Ne 94:

MexayHapoaHo JlekapcTBeHa 3aGonsiBaANe 10
HENMATEHTHO dpopma n
Ne | ATC xox | HaMMeHOBaHHME, KbM KOJINYECTBO Mexiaynapojien | Jlombanurenna
KO/ Ha uHpopManus
KOeTO NMPUHAJIEKA HA AKTUBHOTO
3a00/11BAHUSATA
npoayktbT (INN) BeIleCTBO
CobrnacHo
KpaTKaTa
XapaKTEePUCTHKA
Ha TPOIYKTa —
HaJIM4Ke Ha
2.8x10 ! vector KJIMHUYHO,
NO7 (Bce Eladocagene genomes MOJIEKYJISIPHO U
94 | ome HE € exUparvovec (Vg)/Q.SmL E 70.8 FEHETUYHO
OIpe/IeIIeH) solution for IIOTBBPACHA
infusion JMarHosa
3a neduuT Ha
apomatHa L-
aMUHOKHCEJIMHHA
nekapOokcuia3a
(AADC) ¢ Texbk
dbenoTumn
Hacrosimmara 3amoBes 1a ce myOJuKyBa Ha HHTEPHET CTpaHUIaTa HA MHUHHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIIa3BaHETO.

2.3.2023r.

X A-p Acen Meaxuanes

[-p AceH Meaxunamnes
MUWHUCTBP Ha 34paBeona3BaHeTo
Signed by: Asen Georgiev Medzhidiev




