PEIIYBJIMKA BBJII'APUS
MHHNCTEPCTBO Ha 3PaBEOa3BaHETO

MuHHCTHD Ha 3ApaBE0Na3BaAHETO

3AIIOBE ]I

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

3a qonbaHenue Ha 3anosen Ne P/1-01-200/09.07.2019 r., n3MeHeHa H JOIBJIHEHA CHC
3anosen Ne PJI-01-247/23.08.2019 r., 3anosex Ne P/1-01-262/16.09.2019 r., 3anosen Ne
P/1-01-282/08.10.2019 r., 3anosen Ne P/1-01-303/28.10.2019 r., 3anosen Ne P11-01-
334/22.11.2019 r., 3amosen Ne P/[-01-341/27.11.2019 r., 3anmosen Ne PJI-01-
365/10.12.2019 r., 3anosex Ne P/1-01-6/09.01.2020 r., 3amosen Ne P/{-01-48/05.02.2020 r.
n 3anosen Ne P/1-01-50/07.02.2020 r.

Ha ocHoBanue wi. 25, ai. 4 ot 3akoHa 3a aIMHHHCTPAIMATA, WI. 266a, aj. 2 oT 3aKoHa
3a JICKApCTBCHHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEJULHMHA, WI. 16, an. 4 u 6 ot Hapexnba Ne 10 ot
2011 r. 3a ycnoBusTa ¥ pe/la 3a JIEUEHHE C HEPA3peIleHH 3a yroTpeGa B Pemy6iuka Brirapus
JIEKapCTBEHH HPOAYKTH M JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH 3a ChCTpajaTeliHa yrmoTpeba, KakTo U 3a
yCHIoBHAT2 M pela 3a BKIIOYBAHE, NPOMEHH, M3KMIOYBAHE M NOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHH
IPOAYKTH OT CIUCHKA IO WI. 266a, ail. 2 oT 3aKoHa 32 JICKaPCTBEHHUTE MPOMYKTH B XyMaHHATA
MeJHMIMHA X BB BpBh3Ka ¢ TUCMO ¢ BX. Ne 33-25-5/23.01.2020 r. or Ciennanusupana 60nHuIIa
3a aKTUBHO JICYCHHE Ha XeMaToNOrH4HU 3abonsgBanus - EAJ], cranoBmimme c Bx. 33-25-
5/06.02.2020 r. or ExcnepTHHS CBBET IO MEIWIHMHCKATA crenuaiHocT , KiuHuuHa
Xemaronorud” M cragosume c BX. Ne 33-25-5/10.02.2020 r. ot V3smbiHUTEIHATA areHIUs 110

JICKapCcTBaTa

HAPEXIAM:

I. B Ilpunoxenuero ,,CoMChK Ha JIEKapCTBEHHTE HMPOAYKTH IO Wwi. 266a, al. 2 oT
3aKoHa 3a JICKAPCTBEHWTE NPOJAYKTH B XyMaHHaTa MeRHUMHA“ KbM 3amosex Ne PJI-01-

200/09.07.2019 r., m3MeHeHa 1 JombiHeHa cbe 3anosen Ne PJ1-01-247/23.08.2019 T., 3anosex



Ne PJI-01-262/16.09.2019 r., 3amoBen Ne PJ[-01-282/08.10.2019 r., 3amoeexq Ne PJI-01-
303/28.10.2019 r., 3amosen Ne PJ1-01-334/22.11.2019 r., 3anosex Ne PJI-01-341/27.11.2019
r., 3anmoBex Ne PI[-01-365/10.12.2019 r., 3anosex Ne PJ1-01-6/09.01.2020 r., 3anmosex Ne PJI-
01-48/05.02.2020 r. u 3amoBex Ne PJ1-01-50/07.02.2020 r. ce cr3aaBa pex ¢ Ne 71:

Ne | ATC kox | Mexnaynapoaso | Jlekapcrsena | 3a6onsiBane no | Jonbauureana
HEeNaTEeHTHO dopma H | MeXIyHapoaeH | uHpoOpManMs
HAHMeHOBaHHeE, | KOJIMYECTBO | KOJ Ha
KbM KoeTo | Ha 3a0oasiBaHHSATA
NPHHALIEKA AKTHBHOTO
NPOXYKTHT BEHIECTBO
(INN)
40mg film- | C92; C93; C94,
71 | LO1XE54 Gilteritinib coated tablet C95,794.8

IL. Hacroxmara 3amoBex Aa ce MyOIrMKyBa Ha HHTEPHET CTpaHuIaTa Ha MHHHCTEPCTBOTO

Munucmuvp na 30paseonaseanemo



