NMpoTokon
Ne

rp. Cocpna, 18.09.2024r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHune 72 cbCTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 18.09.2024 r. B cnegHus CbCTas:
CbOuA: Mapusa CtoeBa

npu yyacTueto Ha cekpeTapsi 3opHuua [QumuTpoBa, kaTto pasrnega Oeno
Homep 5265 no onuca 3a 2024 roguvHa OoknagBaHO OT CbaAudATa, M 3a ga ce
npousHece B3e Npeasua cneaHoTo:
Crnen usnmbiaHeHue Ha pasnopenoute Ha wi.142, an.l I'TIK Bp. ¢ wi.144 ATIK, Ha
nMeHHoTO noBrukBane B 13,20 yaca ce sBuxa:
KAJIBOIIOAATEJIAT — 3. K.C. — penoBHO mpu30BaH, MpeacTaBisiBa ce OoT auB. Y.,
IIBJIHOMOIIIHO MO JEJI0TO.
OTBETHUKBT — HAIIMOHAJIEH CBBET I10 HEHU 1 PEUMBYPCHUPAHE
HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTH — penoBHO pu30BaH, NpeaCTaBisiBa ce OT IOpUCK. [
u 1opuck. Jl., ¢ JHeC mpecTaBeHO MbJIHOMOIIHO.
CT'TI — penoBHO npu30BaHa, HE CE MPEACTABIISABA.

CTPAHUTE (mootaenno): [a ce maae xox Ha I€I0TO.
CBJABT namupa, ye He ca HAJIUIIE IPOLIECYaTHH TPEYKH 3a JaBaHe X0/ Ha JEJI0TO U

OTIPE/IEJIU:
JIABA XOJT HA IEJIOTO

JTOKJIAJZIBA nenoro:

[IpousBoacTBoTo € 1o pena Ha wi. 145 u cin. oT AIMHUHUCTPATUBHOINPOIECYATHUST KOJEKC
(AITIK) Bp. un. 266, an. 3 or 3akoHa 3a JEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(BJITIXM).

OO0pazyBaHo € 1Mo nocTeiuia xajiba or 3. K.C., upe3 AIBOKATCKO IPYKeCTBO ,, C. u
cpapyxuunu‘, upes aas. A. U. — J1., cpemy Pemenne Ne HCP-34035 ot 26.03.2024 r. Ha
HarnuoHanHus chbBET MO LIEHU U peuMOypCHpaHe Ha JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, C KOETO €
YTIBbp/ACHA MPOMsIHA Ha IleHaTa o 4i. 261a, an. 1 3JIIIXM 3a nexkapcTBeHus NpoaykT S. Z.
Capsule, hard 50 mg x 30 Bottle HDPE (S. Z.).

JOKJIAJZIBA >xanbara.



JOKIJIA/IBA anMuHHCTpaTUBHATA IPETHCKA.
JOKJIAJIBA pasnopexnanero cu ot 03.07.2024 r. 3a mpeHacpoyBaHE Ha JIE€NOTO 3a
IHEIIHOTO ChIACOHO 3aceIaHue.

Ans. YU.: Ilonabpxam sxanbara. Jla ce mpueMar mpeacTaBeHUTE MUCMEHM J0Ka3aTescTBa C
*anbaTa U ¢ mpenuckata. Mo 1a ce u3Kcka crnpaBka oT Komucusara mo mpo3payHoOCT IO
3akoHa 3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XymaHHata meauimHa (3JIITXM) oTHOCHO TOBa faiu
MMa MPOM3HACSHE, C KaKbB aKT M Ha KOs JaTa 1o Hama xajioa ot 8.04.2024 r., ¢ kosTO cMe
o0XajBaldM NPOLECHHUS AaJMUHUCTPATUBEH aKT MO aJMHHHUCTpaTuBeH pen. He cme
YBEIOMEHHM 3a JaTaTa Ha M3MpallaHe Ha Mpenuckara KkbM KomucusTa. JKanbara ce momasa
ype3 uznatens Hauuonanuus cbBeT mo nenu. Hama na cowa apyru nokasatencrBa. Hamam
JPYTH J10Ka3aTEJICTBEHU NCKAHMS.

1O.. I'.: OcnopBam »xanbata. Jla ce mpueMar NpPEACTaBEHUTE MUCMEHU JJ0KA3aTEJICTBA C
npenuckara. JKanbaTta e npuoOieHa KbM npenuckata. Hamame naHHu 3a npousHacsiHE Ha
Komucusita no nmpospaunoct. [logabpxkam M310KEHUTE MUCMEHU OENIeXKKH MO OTHOIICHUE
Ha jkanbara. Llenust pe3yaTar e ciaeqHusAT: HamalsgBaHe Ha pedepeHTHaTa [[eHa, TOBa, KOETO
e cOopbT, mpoMsHaTa Ha 1eHata. l{eHaTa Ha mekapcTBEHHsI MPOAYKT CTaBa pedepeHTHA B
CBOSITa Ipyla U II€ c€ OTPa3H KaKTO Ha MyOJMYHHUS pa3XxoJl, KOHTO MpaBH KacaTa, 3aIl0TO
TOW € CTO MpOLIeHTa peuMOypcUpyeM, a lieHaTa B MOMEHTa € HaJl TPU IbTU M0-BHCOKA OT
HaMepeHaTa Hal-HHUCKa LieHa. ToBa yJbJDKaBaHE Ha ChJIEOHOTO MPOU3BOACTBO C U3UCKBAHE
Ha OTrOBOP OT JIPYT Opra, >Kaja0omoJaTeNAT Kajdl B MOMEHTA 110 pela Ha MBIYalUB OTKa3,
3aII0TO HE € MOJIydHJI OTroBop oT KoMucHsiTa 10 mpo3payHOCT, KOMTO jaa >kanu. ToBa Ou
YIBJIKUJIO CPOKA, B KOMTO JIEKAPCTBEHMST MPOAYKT L€ CEe MpOJaBa Ha BUCOKATa ILi€Ha. 3a
MEH TOBa € HIMKAaHO3HO noBereHue. Hama na coda npyrum nokasarencrBa. Hsamam npyru
JTIOKa3aTeJICTBEHN HCKaHUS.

CT)JIT)T HaMupa, Y€ MNpCACTaBCHUTC IIMCMCHU [JOKA3aTCICTBA C aIAMUHHUCTpPATHBHA
MMpCIrcCKa, KaTo HeO6X0)II/IMI/I, OTHOCHMMH U JOIIYCTUMHU, CJICABA da 6’B)IaT MNPUCTH 11O ACIOTO.
HampaBeHOTO OT mporiecyaaHus MPEACTaBUTEN Ha YKAJIOOMOoJaTeNsl HCKaHe 3a M3UCKBaHE Ha
uH(pOpMAaIUs OT TpeTa, HeydacTBallla 1Mo JIEJOTO CTpaHa € OCHOBATEIHO, CBOEBPEMEHHO U
I[OHyCTI/IMO " cijaeaBa 1da GLHG YBa)KeHO, JTOKOJIKOTO M CBhIIOTO Kacaec HpeLICHKaTa 10
I[OHyCTI/IMOCT Ha OCHOpBaHeTO Ha H”prOHa‘-IaJIHI/IH aI[MI/IHI/ICTpaTI/IBCH aKT, 3a KOE€TO IIO
JIEJIOTO UMa JIaHHHM 3a OCIIOpPBAaHE IO aJMHUHUCTPATUBEH pel, a ChIIEBPEMEHHO JIMIICBAT
JAHHU 3a MPOM3HACSHE HA TOPECTOSINUS OpraH, Mopajd KOSTO W clieABa Ja CE 3aIbJDKU
TPETO, HEY4YacTBAIIO IO JEJOTO JHUIle, a WMEHHO Komucusta 1o Mpo3pavyHOCT KbM
MuHucTepCcTBO Ha 37paBeONa3BaHETO, Ja MPEACTaBH MO JACJIOTO CHpaBKa HAIUIE JIU €
npousHacsHe 1o noxaazeHata xainda or 3. K.C. ¢ Bx. Ne 111-647/8.04.2024 r. no onuca Ha
HCLPJIIL, u ako e HajMile, Ha KOS JaTa TOPECTOSIIMAT OpraH c€ € MPOU3HECHI U C KaKbB
AJIMUHHUCTPATUBCH aKT.
Taka MOTUBHpaH, 10 JJ0Ka3aTeIcTBaTa
CbABT

OIIPEJEJIMN:

IIPUEMA wu IIPMJIAT'A 0OoCTBOMINTE MHCMEHM [OKAa3aTelICTBA, a HWMEHHO C
aIMUHHUCTpAaTUBHATA IIPENKCKA IO OIKC.
YKA3BA na Komucusita mo mpo3padyHocT KbM MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3[IpaBEONa3BaHETO B



7-THEBCH CPOK OT IOJIydaBaHE Ha ChOOIMICHHETO J1a MPEACTABH 110 JEJI0TO CIIPaBKa HAJUIIE
JM € poM3HacsHe 1o nojaaaeHaTa xanoda ot 3. K.C. ¢ Bx. Ne 111-647/8.04.2024 r. 1o onmca
Ha HCIIPJIIT cpenry Pemenne Ne HCP-34035 ot 26.03.2024 r. Ha HanimoHamHus ChBET 1O
[EHH M peuMOypCcHpaHEe Ha JICKAaPCTBCHHUTE MPOAYKTH, 32 KOETO C€ CHhABPKAT JaHHH IIO
mpenucKara, 4e ¢ aJIMUHACTPHpaHa jKajidaTa OT OTBETHUKA, U aKO € HAaJHIIC MPOU3HACSHE,
Ha KOS J]aTa TOPECTOSAMIUAT OpPraH ce € MPOU3HECH) U ¢ KaKbB aJIMUHUCTPATUBEH aKT, BKJL.
MPY HAJIMYUETO HA TaKbB Ja CE MPEJACTaBU 3aBEPEH MPEIUC OT ChIMHUS.
3a crOupaHe Ha JI0Ka3aTeICTBa
CBbABT

OITPEJIEJIN:

OTJIAT A u HACPOUBA nenoro 3a 13.11.2024 ronuna ot 14,30 yaca, 3a KOsATO AaTa U 4yac
CTpaHUTE Ca YBEIOMEHHU.

[TpOoTOKOIBT € U3TOTBEH B CHhAEOHO 3acenanne, koero npukioun B 13,37 yaca.

CBHIAUS:

CEKPETAP:



