PENIYBJIMKA BHJII'APHUA
MEHHCTEPCTBO Ha 3ApaBEONa3BaHEeTO

MHUHHCTED Ha 3/[paBeola3BaHETO

3AMMOBE J{
Ne& BN -5% /. T 92......2020T.

3a nombaHenne Ha 3amosen Ne P/1-01-200/09.07.2019 r., u3mMeHeHa H JONBJIHEHA ChC
3anosen Ne PJ[-01-247/23.08.2019 r., 3anoBex Ne P/I-01-262/16.09.2019 r., 3anoBex Ne
P/1-01-282/08.10.2019 r., 3anosen Ne P/-01-303/28.10.2019 r., 3anosen Ne P/I-01-
334/22.11.2019 r., 3anoBex Ne PJ1-01-341/27.11.2019 r., 3anosen Ne P1-01-
365/10.12.2019 r., 3anosex Ne PJ1-01-6/09.01.2020 r. m 3anosex Ne PJI-01-
48/05.02.2020r.

Ha ocroBanme wi. 25, ai. 4 oT 3akoHa 3a aIMHUHUCTpAIUsTa, WI. 2663, all. 2 oT 3aKoHa
3a JIEKapCTBEHHTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEIMIMHA, wi. 16, an. 4 u 6 ot Hapenba Ne 10 ot
2011 r. 3a ycioBHATa M pelia 3a JIeYeHHe ¢ HepaspelleHH 3a ynoTpeba B PenyGiuka brirapus
JIEKapCTBEHH HPOAYKTH H JIEKAPCTBEHM IIPOAYKTH 3a CHCTpaJaTeliHa ymoTpeba, KakTo U 3a
yCIOBMATa M pela 3a BKIIOYBaHE, NIPOMEHH, M3KIIOYBAHE H JOCTaBKa HA JIEKAPCTBEHH
IPOJIYKTH OT CIIACHKA IO Wi 2664, a. 2 oT 3aKoHa 34 JIEKAPCTBEHHUTE IPOTYKTH B XyMaHHaTa
MEVIMHA ¥ BBB BPB3ka ¢ MHcMO ¢ BX. Ne20-00-76/17.01.2020 r. ot Amxubanem Cutu Kimnank
MBAJI Toxyma EAJl, cranoBume ¢ BXx. Ne 20-00-76/03.02.2020 r. or MsnsinuTennara
areHIus I10 JleKapcTeara i cranosuine ¢ BxX. Ne 12-07-513/05.02.2020 r. ot ExcnieprHus cbBeT

10 MEIUIMHCKATA CIIELHANHOCT ,, MeIUITHHCKA OHKOJIOTHS

HAPEXKJIAM:

1. B Ilpmoxenuero ,,CIHCHK HA JIGKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH IO wWi. 266a, an. 2 oT
3akoHa 3a JICKAPCTBEHUTE IPOAYKTH B XyMaHHaTa MeaunuHa™ KbpM 3amosen Ne PJ-01-
200/09.07.2019 r., u3meHeHa u nonsiaHeHa cbe 3amoseq Ne PJ1-01-247/23.08.2019 r., 3anosen
Ne P/1-01-262/16.09.2019 r., 3amoBex Ne PJ1-01-282/08.10.2019 r., 3anosex Ne PJI-01-
303/28.10.2019 r., 3anosex Ne PJ1-01-334/22.11.2019 r., 3anosex Ne PJ[-01-341/27.11.2019
r., 3anoses Ne PJ1-01-365/10.12.2019 1., 3anioBexr Ne P/1-01-6/09.01.2020 r. u 3anosexn Ne PJI-
01-48/05.02.2020 r. ce cp3pnaBa pex ¢ Ne 70:




Ne | ATC xox | Mexnynapoauo | Jlekapcrena | 3a6onspane no | [{ombIHATEIHA
HENaTeHTHO dopma H | MeKIyHapoaen | uHpopmanus
HAHMEHOBAHHE, | KOJTHYECTBO | KOJX HA
KBM KO0eTo | HA 3a00ABAHAATA
NPHHAIEKH AKTHBHOTO
TPOAYKTHT BEHIECTBO
(INN)
350 mg C44; C44.0-
70 | LO1XC33 Cemiplimab concentrate C44.9
for solution
for infusion

I1. HacrosmaTa 3anoBe/ Jia ce my0/uKyBa Ha HHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO

Munucmuvp nHa 30paseonassanemo




