PEITYBJIHUKA BBJII'APUA
MUHHCTEPCTBO Ha 3PAaBEONA3BAHETO

MI/IHI/ICT’Bp Ha 3[1paB€OIIa3BaHETO

SAIIOBEJ

.....................................

3a nonbJaHenne Ha 3anosex Ne PJI-01-200/09.07.2019 r., u3MeHeHA H JOIbJIHEHA CHC
3anosex Ne P/1-01-247/23.08.2019 r., 3anosen Ne P/1-01-262/16.09.2019 r., 3anoBen Ne
PJ1-01-282/08.10.2019 r., 3anosen Ne P/1-01-303/28.10.2019 r., 3annosen Ne P/1-01-
334/22.11.2019 r., 3anoBen Ne P/1-01-341/27.11.2019 r., 3anosen Ne PJI-01-
365/10.12.2019 r., 3anosex Ne P/1-01-6/09.01.2020 r., 3anosex Ne P/1-01-48/05.02.2020
r., 3anosen Ne P/1-01-50/07.02.2020 r., 3anosex Ne PJ1-01-92/17.02.2020 r., 3anosen Ne
PJI-01-151/25.03.2020 r. u 3anoBex Ne P/1-01-164/27.03.2020 r.

Ha ocHoBanwme 4. 25, ain. 4 oT 3akoHa 3a aJMUHHCTpaIusITa, Wi. 266a, aj1. 2 ot 3akoHa
3a JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeIUIMHA, Wi 16, ait. 4 u 6 o Hapenba Ne 10 ot
2011 r. 3a yciioBHsITa U pefa 3a JISUCHHE ¢ HepaspelleHH 3a ynotpeba B Penybnuka brarapus
JIEKapCTBEHHN NPOAYKTH M JIEKAPCTBEHM IPOAYKTH 3a ChCTpadareHa ynorpeba, KakTo M 3a
YCIOBHSITA W peda 3a BKIIOUBAaHE, NPOMEHH, H3KIIOYBaHE M JOCTaBKa Ha JIEKapCTBEHH
TPOAYKTH OT CHHCHKa I10 Wi. 266a, ai1. 2 oT 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa
MeIWIIMHa W BHB Bph3ka ¢ mucMa ¢ BX. Ne 33-18-18/28.02.2020 r. ot YHuBepcureTcka
MHoronpoduiHa OOJIHMLIA 32 aKTHBHO JIeueHHE ,,Anexkcapaponcka” EAJ] u Bx. Ne 33-15-
8/11.02.2020 r. ot YHuBepcuTeTcka MHOronpoduiHa 60JHMLA 32 aKTHBHO JieueHue ,,CreTa
Exartepuna“, cranoBuina ¢ BX. Ne 33-18-18/11.03.2020 r. m Ne 33-15-8/31.03.2020 r. ot

W3npiHATENHATA areHIus Mo JiekapcTBaTa U craHoBuma ¢ BX. Ne 33-08-24/28.03.2020 r. ot



EXChepTHHSA CBBET 10 MeIMITMHCKATA cHelanHocT , Kiuununa aneprojgorus u Bx. Ne 33-

15-8/13.03.2020 r. ot ExcriepTHHS ChBET IT0 METUIIMHCKATA CIIEIMANHOCT ,,Hedpomorna®

HAPEXJ{AM:

1. B Ilpunoxenunero ,,COUCHK Ha JeKapcTBEHHTE HPOMYKTH IO 4. 266a, ai. 2 oT
3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHHMTE NPOAYKTH B XyMmaHHara MemunuHa“ kbpM 3amosex Ne PJI-01-
200/09.07.2019 r., u3MeHeHa U JobiIHeHa cbe 3amosen Ne PJ1-01-247/23.08.2019 r., 3anosen
Ne PJI-01-262/16.09.2019 r., 3amoen Ne PJI-01-282/08.10.2019 r., 3amopex Ne PJI-01-
303/28.10.2019 r., 3amosen Ne PJI-01-334/22.11.2019 r., 3anmosen Ne P/1-01-341/27.11.2019
r., 3anosen Ne PJ1-01-365/10.12.2019 r., 3anoseq Ne PI1-01-6/09.01.2020 r., 3anosen Ne PJI-
01-48/05.02.2020 r., 3anoBen Ne PJ1-01-50/07.02.2020 r., 3anosex Ne P/1-01-92/17.02.2020 r.,
3amosen Ne PI1-01-151/25.03.2020 r. u 3amoeen Ne PJI-01-164/27.03.2020 r. ce cb3paBaT
penose ¢ Ne 77 - 80:

Ne | ATC xoa | Mexayuapoano | JlekapcrBena | 3aGoasiBane mo | JlonmbJaHuTeHA
HENATEHTHO dopma H | MEXIyHApoJeH | WHpopManus
HAHMEHOBaHUe, | KOJIHYECTBO KO/ HA
KBM KO€TO | HAa AKTHBHOTO | 3200 IIBAaHHATA
IPHHALIEKH BEIECTBO
NPOAYKTBLT
(INN)
300mg/2ml BximounTenso
77 | BO6ACOS | Lanadelumab solution for D84.1 HaCJIEJICTBEH
injection aHTHoeneM
Potassium N17.0; N17.1;
78 B05ZB Hemofiltrates solution for N17.2; N17.8;
haemofiltration | N17.9; N18.0
2mmol/l




Potassium N17.0;N17.1;
79 B05ZB Hemofiltrates solution for N17.2; N17.8;
haemofiltration | N17.10; N18.0

4mmol/l
80 B05ZB Hemofiltrates Solution for N17.0; N17.1;
haemofiltration N17.2;
without N17.8; N17.9;
potassium N18.0

II. Hacrosmara 3anoBe] fa ce my6JINKyBa Ha HHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MIHHUCTEPCTBOTO

Ha 31paB€oNa3BaHETO.




