PEITYBJHAKA BBJI'APUSA
MHuHHCTEPCTBO Ha 37paBEONa3BAHETO

MuHUCTBD Ha 3APABEONA3BAHETO

3ANMOBE ]I
NePO- 91— 459 /o03.06.  2019r.

3a JonbaHeHne Ha 3anmosea Ne P/1-01-146/29.05.2018 r., nonbjaHeHa cbe 3anosex PI-01-
227/01.08.2018 r., 3amoBea Ne P/[-01-228/02.08.2018 r., 3anosex Ne P/1-01-243/23.08.2018
r., 3anmosea Ne P/1-01-314/23.10.2018 r., 3anosex Ne P/[-01-365/29.11.2018 r., a3MeHeHa H
JonmbJaHeHa cbe 3amoBex Ne P/1-01-371/05.12.2018 r., nonbaHeHa cbe 3anoBex Ne P/[-01-
20/30.01.2019 r., 3amosen Ne P/1-01-48/19.02.2019 r., 3anosex Ne P/1-01-52/25.02.2019 r. n
3anmoBen Ne P/1-01-88/01.03.2019 r.

Ha ocrHoBanue wi. 25, aj1. 4 oT 3akoHa 3a aIMUHHCTpaNusATa, wi. 266a, ali. 2 BbB Bpb3Ka
c an. 1 ot 3akoHa 3a JeKapCTBEHHTE IPOJAYKTH B XyMaHHaTa MeJUIUHA, 9. 16, ai. 4 u 6 oT
Hapen6a Ne 10 ot 2011 r. 3a ycIoBHATa U pefa 3a JICUCHHE C HEpa3pelleHHu 3a ynorpeda B
Pemrybimka Bparapus jekapcTBeHU MPOAYKTH, KAKTO U 3a YCIOBHSTAa M pelia 3a BKIIOYBaHE,
HpPOMEHH, U3KITIOUBAHE U JOCTABKA Ha JIEKAPCTBEHH IIPOAYKTH OT CIIMCHKa 110 WiI. 2664, ail. 2 oT
3axoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA U BBB Bpb3Ka ¢ IIMCMO € BX. Ne 33-
05-19/25.04.2019 r. ot ,,YHHUBepCcUTETCKAa MHOronpodmiHa OONHHIA 32 aKTUBHO JICYEHUE —
Ilapuna Hoana - UCYJI“ EAJl — rp. Codus, mucMo ¢ BX. Ne 74-05-7/08.04.2019 r. ot
YHuBepcuTeTcKa MHOronpoduiaHa GONHUIA 3a aKTHUBHO JIeHEHHE ,,AnekcaHapoBcka“ EAJL,
mucMo ¢ BX. Ne 12-01-19/15.04.2019 r. 1 Ne 74-05-7/18.04.2019 r. ot MAJI, cTaHoBHumIa ¢ BX. Ne
94-565/25.04.2019 1. m Ne 94-565/29.05.2019 r. or mpod. a-p Xamer I'pynmepa, riaBeH
KOOPAWHATOp Ha eKCIEPTHHUA chBeT 0 KimHu4Ha xeMaTonorus, ¥ craHoBHIa ¢ BX. Ne 74-05-
7/17.05.2019 r. m Ne 94-565/29.05.2019 1. or mpod. n-p Ilemxa IlepeHoBCKka, IyIaBeH
KOOpIMHATOP Ha eKCIepTHYUA cbBeT no Ilenuarpus

HAPEX/TAM:

I. B npunoxenueTo ,,CIIUCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE IIPOAYKTH IO Wi. 2664, ail. 2 oT 3akoHa
3a JISKapCTBEHHUTE IIPOAYKTH B XyMaHHaTa MeaunuHa™ kpM 3anoses Ne PJ[-01-146/29.05.2018
I. ce ¢ch3aaBar peaose Ne 52 u 53:

Ne - Koa no MexaynapoaHo | 3aGonsiBane mo JlexapcTBeHa (popma H Jombaunt
AHATOMO HeNATEHTHO MEXKIYHAPOJEeH KOJIH4eCTBO AKTHBHO €JIHA

TepaneBTHYHA | HAaHMCHOBaHHe, KO/ HAa BeIeCTBO undopma
XHMHYHA KBM KOETO 3abonaBaHusATa st

kiaacuuranus




NpHHAaLJIEeRH
NPOAYKTHT
52 L01XCO05 Gemtuzumab C92.0 5 mg powder for concentrate for
ozogamicin solution for infusion
53 R0O7AX02 Ivacaflor E84; E84.0; 50 mg granules in sachet
E84.1; E84.9

yOIMKyBa Ha HHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHUCTEPCTBO Ha

Munucmvp na 30paseonassarnemo



