ONPEOENEHWE

Ne 9390

rp. Codma, 18.03.2025r.

AOMUHUCTPATUBEH CBb[ - CO®UA-TPAL, Bropo oTtaeneHue 52 cbeTaBs,
B 3aKpuTo 3acefaHue Ha 18.03.2025 r. B cnegHWA CbCTas:
CbaunA: Cuneua Oumurposa

KaTo pasrnega geno Homep 2838 no onuca 3a 2025 roanHa [oknagBaHO OT
cbaundTa, U 3a Aa ce npon3Hece B3e rnpeasug cnegHoTo:

[TpousBoacTBOTO € 0Opa3yBaHO Ha ocHoBaHHe Pemenne No2436/11.03.2025 r.,
mocraHoBeHo 1o agMm.g. Ne65/2025 r. ma BAC, ¢ kxoero e ormeHeHO Pemenue
Ne22992/11.11.2024 r. mo aam. a . Ne8396/2024 r. na ACCI' u meia0To € BhpPHATO 3a
HOBO Pa3rJieXk/IaHe OT JPYT ChCTAB HA CHIIHS ChJ.

[Ipenmer Ha chaeben koutpos e Pemenne Ne HCP-34780/13.06.2024 r. na HanuonanHus
CBhBET IO IICHH W PEMMOYpCHpaHe Ha JICKAPCTBCHH IMPOIYKTH, C KOETO CE YTBBPIKIaBa
npoMsiHa Ha neHara mo wi. 26la, am. 1 ot 3JIIIXM Ha nekapctBeHus: npoaykt Vilspox,
Film-coated tablet, 50 mg/850 mg x 30 Blister (PA/AI/PVVC/AI),u ce momycka npomsiHa Ha
nenara no wi. 26la, am. 1 3JIIIXM B Ilpunoxenne Ne 1 u B Ilpunoxenne Ne 2 Ha
[To3uTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK, MOPAIN OTKPUTA MO-HHUCKA IIeHa HA MPOIYKT CHhC CHIIOTO
HauMmenosanue B C..

Hacrosmusar cpaebeH cbhcTaB, cielq TMpeleHKa Ha H3JI0KEHOTO B MOTHBHTE Ha
OTMEHHUTEITHOTO PEIICHHEe, CYUTA, Y€ JISTOTO ClieABa Ja Ob/Ie HACPOUCHO B OTKPHUTO ChIACOHO
3acejaHUe, 3a KOETO Jla C€ MpPHU30BaT CTpaHUTE, KOHCTUTYWPAHH U y4acTBAIU B
POM3BOICTBOTO 1O aiaMm. 1 . Ne8396/2024 r. na ACCT.

Ha cTpanuTe crneaBa na Ob/ie yka3zaHa J0Ka3aTeNICTBEHATA TEKECT.

[Tperrc OT HACTOAIIOTO OMpEJCIICHNE CIIe[BA JIa C€ W3MpaTH Ha CTPAHUTEC HA OCHOBAHHE
y1.138, an.3 AIIK, 3aeHO ¢ MPU30BKUTE UM.

Boaum ot ropensnokeHoTo AnMuHucTpatuBeH c¢ba — Codus-rpax, Bropo otnenenue, 52
CBhCTaB

OIIPEAEJIMN:

HACPOYBA anm. neno Ne2838/2025 r. no onrca Ha ACCI™ B 0TKpUTO ChACOHO 3aceqaHue
Ha 07.05.2025 r. or 09,30 waca, 3a KOSTO JaTa W 4Yac Ja Ce€ NPHU30BAT CTPAHUTE,
KOHCTUTYUPAHU W yYacCTBAJIU B MPOU3BOACTBOTO Mo aaM. 1 . Ne8396/2024 r. na ACCT, a



HWMCHHO.

1. OCIIOPBALIIL - ,,Canmo3 ¢dapMaiieBTUUHO JAPYKECTBO J.J1.°, TBPrOBCKO JPYKECTBO,
peructpupatno B C., upe3 ans. A. 1. or CAK;

2. OTBETHUK — HarnmonanHusi ChbBET 1O IIEHH M peMMOypCcHUpaHe Ha JICKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH.

YKA3BA Ha ocnopBamusi, 4e cje[Ba Ja yCTAaHOBHU CBIIECTBYBaHETO Ha (hakTuUTEe U
o0cTosTeNcTBaTa, OT KOMTO 4PNy OJaronpusATHH 3a ceOe cH MpaBHU TOCIIEANIIH.

YKA3BA Ha oOTBeTHHKA, Y€ HOCH JIOKA3aTEJICTBEHA TEXKECT 3a YCTaHOBSABAaHE
CHIIECTBYBAHETO Ha (PAKTUYECKUTE OCHOBAHHS, TIOCOYCHH B OCIHOPEHUS aKT W

HN3IIbJIHCHHUETO HAa 3aKOHOBUTC MU3WCKBAHMA ITPU U31ABAHETO MY .

Ha ocnoBanme 4n.138, an.3 AIIK Ha cTpaHuTe na ce M3NpaTh IPEnucC OT HACTOSMOTO
ompeJiesIieHUE, 3aeIHO C MPU30BKHUTE.

CBIUS:



