PA3BNMNOPEXOAHE

Ne 3389

rp. Cocpna, 02.02.2025r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHune 72 cbCTas,
B 3aKpuTO 3acenanmne Ha 02.02.2025 r. B crnegHna CcbCTas:
CbOuA: Mapusa CtoeBa

KaTto pasrniega geno Homep 90 no onuca 3a 2025 rogmnHa ooknagBaHo OT CbaUATa,
1 3a ga ce rnpon3Hece B3e npeasuna cnegHoTo:

[Tpou3BoCTBOTO € o pena Ha 41, 145 u CII. oT
AnmunucTpatuBHonpouecyannus kogekc (AIIK) Bp. wn. 266, am. 3 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MequnuHa (3JITTXM).

OOpa3yBaHO € MO MOCTBHIIWJIA ’Kajlbda OT 00pa3yBaHO IO TMOCTBHIWJIA XKajxda oOT
»OAPMUMIIOPT* AJl, B kKauecTBOTO Ha yIbJIHOMOIIeH npencTaBuren Ha Octapharma (IP)
SPRL cpemnty Pemenne Ne HCP-35964 ot 30.10.2024 r. Ha HanpioHamHus ChBET 1O 1IEHU H
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH, C KOETO € YTBbpJeHA MPOMsIHA Ha I[eHaTa 1o
1. 261a, an. 1 3JIIIXM 3a nekapcreenus npoaykt OCTANINE F 500 Powder and solvent
for injection 500 1U x 1.

JKanGaTa otroBaps Ha n3uckBanusTa Ha wi. 150, un. 151 u un. 152 ot AIIK.

Hanuue ca mpeamoctaBkuTe 3a HacCpOYBAaHE Ha JIEJOTO 3a pasriiekJaHe B OTKPUTO
ChIeOHO 3acelaHue, KaTto CcleABa Ja C€ KOHCTUTYHpPAaT CTPAaHUTE M UM CE€ YyKaxe
pasIpeelIeHUeTO Ha JOKa3aTeJICTBEHATa TEXECT B MpoIleca.

Taka MOTUBHpaH, ChIBT

PA3IIOPE]IU:

HACPOUBA nenoto 3a pasriexiaHe B OTKpUTO cbledHO 3acenanue Ha 05.03.2025r., ot
14.00 yaca.

KOHCTUTYHPA xato cTpanu B IpOU3BOJCTBOTO!

1. XKanbomomaren: Octapharma (1P) SPRL : 9pes YITbJIHOMOIIIEH
npencraButen,, DAPMUMITIOPT AJl, xoiiTo na ce mpu30Be Ha IMOCOYCHHS B Jkayibata
azpec;

2. OTtBeTHUK: HarmonasneH chBeT 1o 1[eHH U peuMOypcrpaHe Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH.
YKA3BA Ha oTtBeTHHKA, ue chriacHo 4i.163, an.2 AIIK B 14-nHeBeH CpOK OT MOydaBaHe
Ha HAaCTOAILOTO paslopekaHe MOXKe Ja MpelcTaBU IUCMEH OTrOBOp M IPHIIOKHU



JI0Ka3aTeJICTBA KbM HErO, C MPEIMHC 32 BPhbUBAHE Ha KAJIOOMOAaTeIs.

VYKA3BA Ha xan0oronareiis, 4e € B HEroBa TeXecCT 1a JOKaxke 00CTosATeICTBATA, OT KOUTO
yepnu OJAaronpusATHH TMPaBHU TIOCIEAWIM, KaTO TOCOYM U TMPEICTaBU KOHKPETHH
JTIOKA3aTeJICTBA BbB BPb3Ka C TRBPACHUSATA CH.

VYKA3BA Ha oTBeTHHKA, 4ye TpsAOBa Ja YCTaHOBU ChHIIECTBYBAaHETO Ha (PAKTHUUECKUTE
OCHOBAaHMS, TOCOYEHU B OCIIOPEHUS aKT, U U3MBJIHCHUETO HA 3aKOHOBUTE M3WCKBAHUSI MPHU
U3/1aBaHETO MY .

JA CE I[TPU30OBAT crtpanuTe no AeJ10TO 32 HACPOUEHOTO OTKPUTO ChJIEOHO 3aceaHue.
[Tperucu ot pasmopexaanero Ha ocHoBanue wi. 138 AIIK nma ce u3mpaTsT Ha CTpaHHTE,
BEHO ChC CHOOIIICHHUETO.

PA3IIOPEXJIAHETO He moajiexu Ha o0)kajBaHE.

CBIAUS:



