ONPEOENEHMWE

Ne 23102

rp. Cocpna, 12.11.2024r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHue 68 cbeTas,
B 3aKpUTO 3acenaHne Ha 12.11.2024 r. B crnegHnda CbCTas:
CbOuA: Bapa Pycesa

Kato pasrnega geno Homep 8197 no onuca 3a 2024 roauHa [oKnagBaHO oOT
cbaudaTa, 1 3a ga ce Npon3Hece B3e npeasua cnegHoTo:

[Tocthniuna e monba ot ,,Takena dapmactotuxbic Muatepuemrsnan A, kinon Upmanaus,
JIPY’KECTBO YUYPENEHO CBITIACHO 3aKOHWUTE Ha Mpnanaus ¢ MCKaHe 3a clidpaHe Ha JeJ0TO
Mopajy HaJM4Ke Ha MPESIOANITHATHE TPOU3BOICTBA HA OocHOBaHue wi. 229, an.1, 1.4 ot I'TIK
BBB Bpb3Ka ¢ uil. 144 ATIK.

CpapT CbOOpPA3M CIEITHOTO:

Cnen usBbplueHa ciayxkeOHa MpoBepka B nenoBoaHara nporpama Ha ACCI ce
YCTaHOBSIBA HAJIMYUETO HA BUCSIIIH:

Anm aemo Ne 3814 / 2024r na ACCIT  06pa3yBaHO 1O MOBOJ JKaji0a Ha ChIIHSI
Kanmbomosaren ¢ MpeAMeT Ha CbAe0eH KOHTPOJI 3a 3akoHOochoOpasHocT Pemenme No
HCP-34064/26.03.2024 r. wna HamnuoHasieH cbhbBEeT MO IIGHM M peMMOypcHpaHe Ha
nekapcrBenn npoaykta (HCIIPJIIT).

Anm gemo  Ne 6858 / 2024r na ACCI' 00pa3yBaHO 1O MOBOJ kKajida Ha ChIHSI
Kanbomoaaren C MpeaMeT Ha ChAeOeH KOHTPOJ 3a 3aKoHOChoOpasHocT Pemienune No
HCP-34882/20.06.2024 r. na HamuonaneH ChBET N0 IIEHH W peMMOypcHpaHe Ha
nekapcrBenn npoayktu (HCIIPJIII) ¢ koero ce [omycka IIOMpaBKa Ha OYEBHIAHA
dakTruecka rpemka B Pemenunero ot 26.03.2024r.

Hacrosimoro mpousBoAacTBO € oOpadyBaHo € mo kamba Ha ,,Takenma
®apmacrotukbic MHTepHembHan A, knoH Mpianaus, ydpeneHo ChbriIaCHO 3aKOHMTE Ha
Upnanaus, cperny Pemenne Ne HCP-35308/2.08.2024 r. na HamuoHaneH ChBET MO [EHU
u peumOypcupane Ha nekapcreenu npoayktu (HCLIPJIIT), ¢ koero Ha ocHoBaHue ui1.261a,
an.1 3JIIIXM e yTBbp/icHA MPOMSHA Ha I[eHaTa Ha JiekapcTBeH npoaykt Takhzyro Solution
for injection 300 mg /150 mg/ml- 2 ml / x 1 Pre-filled syringe, nomycka npomsiHa Ha
neHata B [lpunoxenne Ne 1 nHa [1o3UTHBHUS J€KapCTBEH CIMCHK, JOMYyCKa MPOMsHA Ha
nenara B [Ipunoxxenne Ne 2 Ha [103UTHBHMUS JIEKaPCTBEH CIUCHK.

[Hutupanute Pemenus or 26.03.2024r u or 20.06.2024r na HCIIPJIII, BBopeku ye ce



OTHACAT JO ChIIMS JICKAPCTBEH IIPOAYKT CE OCHOBAaBAT HAa pa3jMYHH OCHOBAHUS U
dakTnuecka obcraHoBKa. Pemenuero ot 26.03.2024r kacae pa3iMueH BPEMEBU IMEPHOJ
/apr or un. 43 amn.2 or Hapenbarta 3a ycioBusTa, IpaBHjaTa M peaa 3a peryjaupaHe u
perucTpupaHe Ha I[eHHTE Ha JiekapctBeHute mnpoayktu [Hapembaral/, cmopem Ko#TO
mpoBEpKaTa C€ W3BBPIIBA Ha BCEKM IIECT Mecela OT JaTaTa Ha YTBBPKIaBaHE Ha
nocnenHara 1exal/, a ¢ Pemenunero ot 20.06.2024r ce momycka mompaBKa Ha OYEBHIHA
daktnaecka rpemka B Pemennero ot 26.03.2024r. Besiko 0T peleHHsITa € caMOCTOSITEICH
QIMUHHUCTPATUBEH aKT, TMOpaad KOEeTO TMOMJIeKH Ha CaMOCTOSATENeH KOHTPOJ 3a
3aKOHOCHOOPA3HOCT, KaTO HE € HAIMIe BPb3Ka HA MPCIOJAUIHATHOCT MEXAY PEHICHHETO,
IpeMET Ha HACTOSINOTO JEJI0 M IUTHPAHHUTE PENICHHS 110 MOBOJ HAa KOUTO, MPEIABHU]
OCIIOPBAHETO UM, ca 00pa3yBaHW IUTUPAHUTE AIMHHHCTPATUBHH JIEIa.

[To ropHUTE CHOOpasKEHHsI MPOU3BOICTBOTO IO JIEIOTO HE CieBa Ja ObJe CIpSHO
nopaau Bpb3Ka Ha MPEIOAWIIMAIHOCT 0 MPHUKIIOYBAHE C BIII3BI B CHJIIA ChIEOCH akKT IO
aaMuHucTpatuBHU aeaa  Ne 3814 /20241 u Ne 6858 / 20241 na ACCT.

He ca mamume ocHoBanusta Ha w229, am.l 1.4 or I'TIK Bp. ¢ w144 or AIIK,
HOpaJf KOETO ChIIBT

OINMPEAEJIIN:

OCTABA BE3 VBAXEHME wmoax6a or 11.11.2024r wna ,Takena
dapmactoTukbiic MaTepHenrpaan A, 3a cimpaHe mpou3BOJCTBOTO Mo ajaMm. neno Ne 8197 /
2024r. na ACCT', 68 cbcTaB 10 NPUKIOYBAHE HA IMPOM3BOACTBATa 1Mo ajam. A. Ne 3814 /
2024r u Ne 6858 /2024r va ACCT ¢ Bie3nu B cwiia CbaeOHU aKTOBE.

OrnpesienieHneTo He  TO/UICKH Ha 00KaJIBaHE.
[Ipenuc OT onmpeneIeHUeTo J1a ce U3NMPaTh Ha CTPAHUTE.

Coaus:



