ONPEOENEHMWE

Ne 20420

rp. Cocpna, 18.10.2024r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHue 68 cbeTas,
B 3aKpUTO 3acenaHne Ha 18.10.2024 r. B crnegHNa CbCTas:
CbOuA: Bapa Pycesa

Kato pasrnena geno Homep 10084 no onuca 3a 2024 roauHa goknagBaHO OT
cbaudaTa, 1 3a ga ce Npon3Hece B3e npeasua cnegHoTo:

ITpousBoacTBoTO € MO pena Ha 4i.145-178 AIIK BBB Bp. ¢ wi. 266, an. 3 oT
3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

Ob6pazyBano e mo »xanba Ha ,,Ctama Apunaiimuten Al apyxecTBo yupeneHo
chriaacHo 3akoHuTe Ha ['epmanus cpemry Pemenne Ne HCP-35250 or 31.07.2024r Ha
HanmonaneHn ceBeT mo 1ieHU U peuMOypcupane Ha jekapctBeHu npoayktu B HACTTA no
T.IlIl ¢ koaro Ha ocH. wr. 259 aml 1.1 uw 5 or 3JIIIXM ce oTka3Ba BKIIOYBAHE B
[Mpunoxenne Ne 1 wa IIJIC Ha nekapctBeHus mpoaykT ,,Kinpeygo Modified release
capsule“hard 4 mg x 120 /Bottle/.

ITo momyctuMoctTa Ha xandata : JXanbara ¢ momyctima /mogaaeHa € B Cpoka 1o
wr. 149 an.3 Bp ¢ an.l AIIK Bp w145 am2 1.1 or AIIK Bp ¢ un 97 an.5 or AIIK/.
[Ipontechoro Pemenne e Ouno oGxkamBaHo ot ,,Crama ApuHaiimuren Al mpen
MO-TOPECTOSIINS aMUHUCTpATHBEH opraH KomucusTa mo mpo3padyHOCT, KOMTO HE ce €
MPOM3HECHI C peleHne. ToecT, He € HaJMIEe MPOU3HACSIHE OT IMO-TOPECTOSIIUS OPTaH 0
OCHOBATEIHOCTTAa Ha jkajbaTa, 3a KOeTo € OTHOcHMa pasnopendara Ha wi. 97 an.5 AIIK, a
MMEHHO HsMa MpOM3HACAHE OT TMo-TopecTosmms opraH. JKanbata e mocTbIMia Mpen
ropectosimus opran Ha 26.08.2024r. Cemmsar e cieBalo Ja c€  IMPOU3HECE 10
OCHOBATEITHOCTTAa U B eAHOMeceuHHs cpok mo 4wi. 97,anm.1 AIIK, a umenno no 26.09.2024r.
/nzuucnen cpobpasHo wi. 60 an.3 T'TIK Bp ¢ un. 144 AIIK/. B To3u ciy4ail u mo apr. ot
41.97, an.5 or AIIK BBB Bpb3ka ¢ w145 an.2 1.1 AIIK u un.149, an.1 u an.3 or AIIK, 14
JHEBHUSI CPOK 3a ocropBaHe, 3amousa na tede oT 27.09.2024r u u3tnua ma 10.10.2024r.
XKanbara no cpaa e moganena upes HCLIPJIIT na 10.10.2024r., ToecT B 3aKOHOYCTaHOBEHUS
CpOK.

Crnen xaTro KOHCTaTHpa, 4ye jKalbaTa € peJoBHa U MPOIECyaTHO JOMyCTUMa H
oTrroBaps Ha m3uckBaHusaTa Ha 4. 150, wi. 151 u wm 152 AIIK, pgemoro cnenBa nma ce
HACpOUYM B 0.C.3. C KOHCTUTYHpaHE Ha CTPAHHUTE W JaBaHE YKa3aHHs 3a JIOKa3aTeJICTBEHA



TCKECT.

CpabT HamMupa, Y€ € He0OXOAMMO J1a yKaXke Ha CTpaHuTe, ye chriacHo 4i. 170,
an. 1 or AnMmMuHHCTpaTHBHO-TIpoiiecyanHus koaekc /AIIK/ agMUHUCTpaTUBHUST Opras,
clieZiBa J1a YCTaHOBHU ChHILNECTBYBAHETO Ha (PaKTUYECKHUTE OCHOBAHMS, MOCOYEHHM B aKTa,
KakTO M M3IBJIHEHUETO Ha 3aKOHOBUTE H3UCKBaHMWS IIpU W3/aBAHETO HAa CBHUMS, a
)Kaja00moIaTeNsAT - TBBPJACHUTE OT HeTo (DaKTH B )kayioaTa.

Boaum oT ropHOTO, CHABT
OITPEJEJIA:

KOHCTUTVYUPA ctpanute KakTo ciieaBa

- s)kanoononaren: ,,Craga Apunaiimurten Al “ nIpy’KecTBO YUpeIEeHO CHITIACHO
3aKOHUTE Ha ['epmaHus

- OTBETHUK : HanmoHaneH ChbBET MO LIEHW U PEeUMOYypCHUpaHe Ha JIEKapCTBEHU
MPOJTYKTH.

HACPOUBA nenotro B oTkputo cbiueOHO 3acemanue 3a 29.01.2025r or 104, 3a
KOATO JlaTa Jia C€ MPU30BaT CTPAHUTE.

3a naTtara Ha cbeOHOTO 3acenanue aa ce ypegomu CITI.

VKA3BA Ha xamOomomartens IO IEJIOTO, Y€ HOCH TEXKecTTa B XOJa Ha
MPOM3BOJCTBOTO IO JAEJIOTO Ja JOKaKe (PaKTUUEeCKUTe KOHCTATalliy, Ha KOWTO Oasmpa
BB3paKEHUATA CH B XkKaJjoara.

YKA3BA Ha O0TBETHHKA,4€ HOCH TEKECTTa B X0J/ia Ha MPOU3BOJCTBOTO MO JEI0TO
Jla JIOKaKe HW3/1aBaHe Ha OCIOpPBAaHHUS aKT OT KOMIIETEHTEH OpraH, NpH Clla3BaHE Ha
pasnopenduTe Ha MaTePUATHHS W TIPOIECYATHUS 3aKOH .

OrnpeneneHneTo He MOJICKH Ha OCIIOPBAHE.
[Ipernuc oT onpeaeaeHUETo Aa ce U3MpaTH Ha CTPAHUTE T10 JIEJIOTO.

Cbaus.



