PEWEHWE

Ne 3058

rp. Cocpna, 07.06.2012r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ CO®UA-TPAL, NMbpBO otaeneHue 15 cbeTas, B

nyénunyHo 3acegarHne Ha 07.06.2012 r. B cnegHnsi CbCTas:
AOMNWHUCTPATUBEH CbAUA: NonuHa AkumoBa

Kato pasrnega pgeno Homep 4980 no onuca 3a 2012 roauHa [oknagBaHO oOT
cbAuATa, U 3a ga ce npon3Hece B3e npensung crnegHoTo:
[TpousBoactBoro e mo pega Ha ui 250 - 255, un. 294 wu cin ot
AnmunucTpatuBHONpouecyannus koxekc /AITIK/ u ce pasriexma B 3aKpuTo ChAEOHO
3acenanue Ha ocHoBaHue Wi 297, an. 1 Bp. wi. 234, an. 1 u un. 274 ot Konekca.

B nemosupano upe3 mormeHcku omnepatop ¥ nocrenmio B ACCIT ma 19.05.2012r.
ocnopsasne ,,H. 0. JI.” usnara, ue no xanbata Ha npyxkectBoTo cpeury Pemenue Ne KI[PP
433/ 19.04.2012 r. na KomucusiTa 1o 1ieHn U peMMOypcupaHe, ¢ KOeTo € yTBbp/ICHA MPOMSIHA
Ha 1eHa 1o wi. 258, am. 1 3JIIIXM u e momycHata mpoMsiHa Ha IieHaTa mo wi. 258, am.l
3JIITXM B npunoxkenne Ne 1 u 2 Ha Ilo3uTuBHHS JiekapcTBeH cruchbk /Hakpatko ITJIC/ Ha
nekapcrBenus npoaykr G. film coated tablets 100 mg, e o6pa3zyBano aam. geno Ne 4592/
2012 r. na ACCT, II otnenenne, 28 cbcraB, mopaau KOETO, M JOKOJIKOTO aKThT HE CE MOJI3BA
C MpeBapUTENIHA M3ITBJIHAEMOCT /0 CHIaTa Ha 3aKOHA WJIM MO Pa3MopeXJaHe Ha OpraHa o
1. 60 AITK/, )xanbaTa uma cycrneHsuBeH edekr. B mpotuBopeune ¢ wi. 166, an. 1 AIIK or
Komucusita e u3BbpiieHo oOsiBIBaHE HA PELICHUETO U ca aKTyaJH3UpaHu MyONIMKyBaHHUTE Ha
MHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBeorna3BaHeTo nmpuiokenue Ne 1 u 2 Ha
[TJIC.

Or ctpana Ha ,,H. 1O. JI.” e yBenomena H30K, Ho He3aBHCHMO OT TOBa U B pa3pes ¢
wr. 10, an. 3 or Hapexba Ne 10 / 24.03.2009 r. 3a pema 3a 3aruiaiiaHe Ha JIGKAPCTBEHH
OPOAYKTHU 1Mo wi. 262, an. 5, T. 1 3JIIIXM Ha MeAMIMHCKU U3/eNUs U Ha TUETHYHU XpaHU 32
cneruanHy MeguuuHcku nenu ot H30K ca u3BbpiieHn geifHOCTH 1O MpOMsiHA Ha I1eHaTa Ha
NpOAyKTa Ha MyOJIMKyBaHHMs Ha HeifHaTta MHTepHeT cTpaHuua CHHCHK Ha JIGKAPCTBEHUTE
npoayktH, 3a kouto H30K 3amnama, npenu na e Bisi3i0 B cuiia pemeHuero Ha Komucusita
0 LIEHU U peuMOypcupaHe.



[Tpu wuznoxxkenute ¢GakTH ce HMHBOKUPAT CIETHUTE HCKAHHS. Ja Ce€ paslnopenu
npeKpaTsBane v/ WM OTMsIHA Ha HE3aKOHOCHOOPa3HOTO JeiicTBue Ha KoMucusaTa mo 1eHu u
peuMOypcupane - 00siBIBaHe Ha HEBJIsI310TO B cuiia Pemenne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. B
IJIC u aktyamu3anusrta Ha [Ipunoxenne Ne 1 u Ne 2 kbM chiust oTHOCHO mpoaykta G. film
coated tablets 100 mg, u3sbpmena Ha 10.05.2012 r.; na ce pasmopenu mpekpatsiBaHeTo u/
WIM OTMSIHATAa HA HE3aKOHOCHhOOpa3zHUTE JeicTBHs Ha HammonaHaTa 31paBHOOCHTYpUTETHA
Kaca, a IMEHHO JeiHocTruTe 1Mo 4j1. 6 oT Hapenba Ne 10/ 24.03.2009 r. 3a pena 3a 3ariaiiane
Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH MmO Wi 262, an. 5, 1. 1 3JIIIXM Ha MEIUIIMHCKH H3JICIUs M Ha
TUETUYHU XpaHU 3a CICHHUaTHH MEIWIIMHCKH I M0 MpHJIaraHe Ha HEBJSI3IOTO B CHJIA
pellieHre, KakTo M MpOMsHa Ha PenMOypcHUS CHMCBK OTHOCHO MPOAYKTa, B CHJIA OT
16.05.2012 r; nma ce 3agpmku Komucusita 1mo LeHH M peuMOypcupaHe Ja KOopUTHpa
nyOIMKyBaHUTE Ha eNeKTpOHHATa CTpaHHIla Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO
[Mpunoxenne Ne 1 u Ne 2 na [1JIC kaTo B yacTTta MM OTHOCHO JiekapcTBeHus npoaykt G. film
coated tablets 100 mg Ob1e Bb3CTaHOBEHO ChAbpkaHHeTo Ha CIIUChKa OTHPEaN OOSBSIBAHETO
U TPUJIaraHeTo Ha HeBJs3I0TO B cuiia Pemenne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r.; na ce 3abJnKu
Hamuonannara 3apaBHOOCHTYpUTENHA Kaca Ja Oble KOpUTHpaH MyONMKYyBaHHAT Ha
enekTpoHHata i cTpaHuna CrnuchK Ha JeKapcTBeHUTEe Npoayktd, kouto H30K 3amnamia,
KaTo OTHOCHO Chabprkanuero Ha mpoaykta G. film coated tablets 100 mg 0b/1e Bb3CTaHOBEHO
chabpkanueTo Ha CHHChKa OTIPEAr OOSBSBAHETO M MPUJIATAHETO HA HEBIS3JIOTO B CHIIA
Pemrerrie Ne KITPP 433/ 19.04.2012 r.

B cranoBume or 23.05.2012 r. npencenatenat na Komucusra mo nean u peumOypcupaHe
cour, ye pemerrne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. e cpoOIleHO Ha KamOomomarelss Ha
24.04.2012 r. u cpokbT 3a oOkanmBaHero My u3thua Ha 08.05.2012r, mopaaum koero Ha
10.05.2012 r. e usBbpuieHo aktyanuszupane Ha [1IJIC cpoOpa3HO pemieHneTo, Thil KaTo KbM
UUTHpAHATA J1aTa JIMICBAT JaHHU CHhIIOTO Ja € ocropeHo no pena Ha AlIK.

B cranosumie ot 29.05.2012 r. ynpaButensat Ha H30K uznara, ue aeiiHOCTTa 1O peryivpaHe
Ha I[ICHUTE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJAYKTH € OT KOMIETEHTHOCTTa Ha KommucHsTa 1o IeHH U
peumOypcupane. 3anbimkenusta Ha H30K ca ga 3ammama B mosi3a Ha 3aAbJDKHTEIHO
3IpaBHOOCHTYPEHUTE JIMI[a KOHKPETHATAa CTOMHOCT Ha JaJIeH JICKapCTBEH MPOAYKT OT
npunoxenre 1 Ha [To3UTUBHUS JTEKapCTBEH CHUCHK, JePUHUpPAHA OT KOMHCHATA B KOJOHA
,HHABO Ha 3aruiamane” Ha cnuchbka. [losoBaBa ce Ha wi. 10, am. 3 or Hapenb6a Ne 10 ot 24
mapt 2009 r. 3a ycnoBusATa M pea 3a 3alialiaHe Ha JISKApCTBEHH MPOMYKTH 10 4. 262, al.
5 1. 1 or 3JIIIXM, Ha MEIWIWHCKH H3ACIWS W Ha JUETUYHU XpaHHW 3a CICIUaTHU
MEJMIMHCKA [eNH (3ari. u3M. - 1B, Op. 67 ot 2011 r.), KosTO ompenesns, 4ye B CllydyauTe Ha
U3KII04YBaHe Ha JekapcrBeH npoaykT or IIJIC, HamamsBane Ha CTOMHOCTTA, OmpeneraeHa
cermacHo 4. 20 or Hapenbata 3a ycioBusTa, MpaBWiIaTa U KPUTEPUHUTE 3a BKIIOYBAHE,
NPOMEHU W/WJIM U3KJIFOYBAHE HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK
U ycIoBHsATa U pena 3a pabota Ha Komucusita no [1o3uTuBHUS JIEKapCTBEH CIHUCHK, OTMalaHe
Ha KOJ IO MexayHapoaHata kiacudukamus Ha Oosnectute (MKB) wu/uam nonaBane Ha
3asBaenne mo wi. 9a, an. 1 H30K uspbpmBa neitHoctute mo 4i. 6, ain. 1 go 16-o yucio Ha
TeKyIMsT KaJeHIapeH Mecell WM 10 1-BO YHCIO Ha CieBallius KaleHJapeH Mecel B
3aBUCUMOCT OT J1aTaTa Ha BiIU3aHe B cuiia Ha pemreHnero Ha Komucusra no [JIC wnmm natara
Ha ToJlaBaHe Ha 3asBlieHue 1o wi. 9a, ai. 1.

[Moctenuna e u Monba OT APYKECTBOTO - OCHOpBAIl, ChABpKAIA TBBbpPACHUE, Y€ Kamdara
cpemty pemienue Ne KI[PP 433/ 19.04.2012 r. e neno3upana mo pena Ha wi. 152 ATIK upes
nomeHcku onepatop Ha 07.05.2012 r., mpenu na e u3Teksba cpoksbT mo ui. 149 ATIK.

Ot (pakTHYecKa cTpaHa ce yCTaHOBSIBA!



C pemenune Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. Komucusata 1o LeHH U pPEeUMOypCHpaHE KbM
MUHUCTBHPA Ha 37paBeona3BaHeTO YTBbPKIaBa MPOMsHA Ha 1eHa 1o wi. 258, an. 1 ot 3akoHa
3a JICKapCTBEHHUTE NMPOAYKTH B XymaHHata meauiuaa Ha G. film coated tablets 100 mg,
IpUTEXATeNl Ha pa3pelIeHUeTo 3a YUIATO yrnoTpeda € kandonoaarensaT. AKThT € chOoOIIeH Ha
»H. 10. JI.” na 24.04.2012 r. Ilo »xanbara Ha Ipy>KECTBOTO CPENIy PEIICHUETO € 00pa3zyBaHO
anM. nmemo Ne 4592/ 2012r. ma ACCI, II otmenenue, 28 chcraB. C ompeaerneHue OT
22.05.2012 1., KO€TO HE € BJIA3IO B CUJIA, OCIIOPBAHETO € U3IPATEHO IO MOJIBEJOMCTBEHOCT
Ha Komucusdra no npospaunoct npu MC.

He ce TBbpau 1 HE ce yCTaHOBSIBA aIMUHUCTPATUBHUAT OPTaH J1a C€ € MPOU3HECHII C aKT 10
qw1. 60 AIIK 3a momyckaHe Ha MpeaBapUTENHO HW3MbiHeHHe Ha penrenue Ne KIIPP 433/
19.04.2012 r.

[Tpu Ta3u akTHyecka 00CTaHOBKA ChIBT HAMHUPA OT IPaBHA CTPAaHA CIEIHOTO!

1. Ceraacuo wi. 250, an. 1 or AIIK Bceku, KOHTO MMa IpaBE€H MHTEPEC, MOXKE /1a HMCKa
npeKkpaTsBaHe Ha JICHCTBUS, HM3BBPIIBAHU OT MMETO HA aJMHHHUCTPATHBEH OpPraH WU
JUTH)KHOCTHO JIMIle, KOUTO HE CE€ OCHOBAaBAaT Ha aJMUHUCTPATUBEH aKT WM Ha 3aKOHA.
3ammuTarta e cpeury (pakTHUEeCKH AeWCTBUS M HEHHOTO ChIbP)KaHUE C€ ChCTOU B HE3a0aBHOTO
u OesycnoBHo [wi. 253, am. 2 AIIK/ mnpekpatsiBane Ha aeciictBusTta. Ilopaau ToBa TS €
HEHYXKHa U HEJOMyCTUMa, KOraTo Te3H JIeHCTBUS ca MPEKPAaTEeH! WU H30CTABEHH.

B pasrnexpanusi ciayuyaih pgeiictBuaTra Ha Komucusita mo LEHHM W peuMOypcHUpaHe I10
obOsiBsiBane Ha pemenne Ne KI[PP 433/ 19.04.2012 r. B I103UTHBHUS JIGKAPCTBEH CIUCHK U
aKTyaJlM3alusaTa Ha NPUIIOKeHUsATa My oTHocHO mpoxaykra G. film coated tablets 100 mg,
u3bpiieHa Ha 10.05.2012 r., kakto u nefictBusTa Ha HarmoHnamHaTta 3paBHOOCHTYPHUTEITHA
Kaca, peci. aeiHocrute 1o 4. 6 ot Hapenda Ne 10/ 24.03.2009 r. 3a pena 3a 3ariamaHe Ha
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH mo wi. 262, am. 5, 1. 1 3JIIIXM Ha MEIUIMHCKK H3ACIHS U HA
JUCTUYHU XpaHU 32 CICHUATHH MEIWIMHCKA IEeJM MO IMpUIaraHe PeIIeHUEeTO, KAKTO H
npomMsiHa Ha PeuMOypcHHMS cnHChK OTHOCHO MpoaykTa, B cuia ot 16.05.2012 r, ca
U3BBPIICHU BB3 OCHOBA HA AJMHHHCTPATHBHHS aKT, MOpPad KOETO 3amurata mo 4wi. 250
AIIK e Henpunoxuma.

2. B wactta cm, oOekTuBHpamia WCKaHUS Ja ce 3aabnku KomucusaTa 1O II€HH U
peuMOypcupaHe Ja KOpurmpa MyONMKyBaHUTE Ha CIEKTPOHHATa CTpaHMIA Ha
MuHHCTEpCTBOTO Ha 37paBeona3BaHero mnpmiokenus Ha [IJIC B wactra UM OTHOCHO
nponykta G. film coated tablets 100 mg, u3Bbpiiena Ha 10.05.2012 r. kato Obae OTpa3eHO
ChIbPIKAHUETO Ha CHUChKa oTrnpenu obOsBsiBaHe Ha pemieHrne No KI[PP 433/ 19.04.2012 r. u
Ja ce 3ambbkd  HanmonamHaTa 3ApaBHOOCHTYpPHUTENHA Kaca Ja ObJe KOpPUTHUpPaH
nyOIMKYBaHUST HA €NeKTpOHHATa i cTpaHuiia CIUCHK Ha JICKAPCTBEHUTE MPOMYKTH, KOHTO
H3OK 3amnamia, kaTo OTHOCHO ChabpikaHuero Ha mpoaykrta G. film coated tablets 100 mg
ObJie BH3CTAHOBEHO ChIbpkaHHeTo Ha Cruchbka oTmpenu OOsBSIBAaHETO M IpUJIaraHeTo Ha
HeBisiznoTo B cuia Pemenne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r., ociopBaHETO c€ BB3IpHEMa OT
ChJla KaTO JEMO3MPaHO B 3aKOHOYCTAHOBEHUSI CPOK M HACOYEHO CpEIy T'OJHU 32 OCIOpPBaHE
[0 BHU3UpPAHHUA IpolLiecyaleH crnocod M pex u mpeaMer Ha cbiaedeH koHTposn oT ACCI
U3ITBIHATEITHU JCHCTBUS.

Cerinacuo ui. 268, an. 1 AIIK Ha npuHyIUTETHO U3IMTBIIHEHUE MOJIEKAT BIC3JIUTE B 3aKOHHA
CUJla WHAWBUAYAIHU AJMUHHCTPATHBHU akToBe. B pasriexmanus ciydaid U3MIBIHUTEIHO
OCHOBAHUE, Bb3 OCHOBA HAa KOETO € 00pa3yBaHO M3MBJHUTEIHOTO MPOM3BOACTBO OT OpraHa
no usnbjHeHueTo - Komucus 3a nenu u peumOypcupane, ¢ Pemenne Ne KIIPP 433/ ot

17.03.2009 r. u B 4aCTHOCT MPOMsIHATa Ha IieHaTa Ha jekapcrBenus npoaykr G. film coated
tablets 100 mg. AkTbT He € BJIsI3bI B 3akoHHa cuia. CtaHoBuineTo Ha KomucusTa mo neHu u
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peuMOypcHpaHe, 4e KbM JlaTaTa Ha OOSBsSBaHE HA PEHICHUETO B MHTEPHET CTpaHHUIIaTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO OPraHbT HE € OWJI B M3BECTHOCT, Y€ € JICTIO3MPAHO
OCITIOpBaHE Cpelly aKTa, Ce OIpPOBEpraBa OT JAHHUTE 3a MOCTBITUJIO Ype3 MOMICHCKH OepaTop
Ha 07.05.2012 r. /anpecupana 1o Komucusira, a Bnocnencteue u 1o ACCI - cop. aaM. Jerno
No 4592/ 2012 r. II otrmenmenue, 28 cwcraB/ xamba. [lo TO3M HAYMH € HACTHIWII
cycneH3uBHMAT edekT no wi. 166, an. 1 AIIK. Ot npyra cTpaHa opranbT He ce€ € IPOU3HECHII
C pa3mopekIaHe 3a MpeABapUTENHO u3nbiaHeHue - 4wi. 60, an. 1 AIIK. ITo Te3u chobpakeHus
ce Halara H3BOJ, Y€ ¢ MyONMKyBaHE HAa HMHTEPHET CTpaHMIIaTa Ha MUHHUCTEPCTBO Ha
3JIpaBeolla3BaHEeTO Ha aKTyanu3anus Ha [[03UTHBHUS TEKapCTBEH CHHCHK MPEI Ja € BIS3II0
B CHJIa PEIIEHUETO, U MPOU3TUYAIIOTO OT ToBa M ocHoBaHO Ha 4. 10, an. 3 or Hapen6a Ne 10
or 24 mapt 2009 r. 3a ycnoBusTa M pela 3a 3alvlalllaHe Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH IO YJI.
262, ain. 5, 1. 1 ot 3JIIIXM, Ha MEIUIIMHCKU M3JENUS U Ha TUETUYHU XPaHU 3a CIICIUATHU
MeauiuHcku e aedicreue Ha H30K mo u3mbiHEeHHME HA HEBISA3JIOTO B CUJIAa pelIeHUE
O0EKTUBUPAT H3MBIHUTEIHO IPOU3BOJCTBO, KOETO HE € 3aloYHAI0 NPy HaIWYUEe Ha
W3HUCKYEeMO 3aJbJDKCHHE, TOPOJCHO OT M3IIBJIHUTEIHO OCHOBaHWE mo wi. 268, an. 1 AIIK -
BIISI3BJI B CHJIA WM TOMJISKAIl Ha NPEIBAPUTEIHO H3MBIHCHHUE AJMUHUCTPATHBEH aKT.
M3bpmienute or Komucusara mo 1ieHM W peumOypcupane W oT Harumonamnara
3IPAaBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca KaTO OpraHu IO M3IBJIHEHUETO 10 TO3M MOMEHT JASHCTBUS, BKII.
nyOMKyBaHe HAa WHTEPHET CTpaHUIlaTa Ha MUHUCTEPCTBO HA 3]paBEONa3BaHETO Ha
akTyanm3anus Ha [T03UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK M MPOU3THYAIIOTO OT TOBA U OCHOBAHO Ha
yn. 10, an. 3 ot Hapen6a Ne 10 ot 24 mapt 2009 r. 3a ycinoBusTa u peia 3a 3amiamiaHe Ha
JICKapCTBEHU MPOAYKTH 10 Wi 262, an. 5, 1. 1 or 3JIIIXM, Ha MEIUUIMHCKU HM3ACIIMS M Ha
JUETUYHU XpaHU 3a CHEeUMaJIHM MenuinuHcku uemu AedctBus Ha H3OK ca
HE3aKOHOCHOOPa3HHU, Thil KaTO 3aMO0YHANIOTO /00pa3yBaHOTO/ M3IMBIHUTEIHO MTPOU3BOJICTBO €
BBH3 OCHOBA Ha HEBJIA3JIO B 3aKOHHA CHJIA M3IBJIHUTEIHO ocHoBaHMe - Pemmenne Ne KITPP 433/
19.04.2012 r. B T. 4. ¥ B yacTTa OTHOCHO JiekapcTBenus npoaykt G. film coated tablets 100
mg.

Taka MOTUBHpaH, CHABT HA OCHOBaHME Wi. 253, ai. 2, ui. 294 - wi. 298 AIIK

PEIIIN:

OTXBbBPJIA uckanero Ha ,,H. 0. JI.” na ce pasnopenu Ha ocHOBaHue wi. 253, amn. 2
ATIK npekpatsiBare u/ uian OTMsIHAa Ha jelicTBUs Ha KoMucusita 1mo 1ieHr U peuMOypcupaHe
- 00sBsBaHe Ha HEBIL3IOTO B cmia Pemenme Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. 8 IIJIC u
aktyaym3anusta Ha [Tpunoxenne Ne 1 u Ne 2 xbM cbimsi oTHOCHO nipoaykrta G. film coated
tablets 100 mg, u3pbpiuena na 10.05.2012 r;

OTXBbBPJIA uckanero Ha ,,H. 10. JI.” na ce paznopenu Ha ocHOBaHue 4. 253, ai. 2
ATIK  mpekparsBaHero wu/ WM OTMsIHAaTa Ha nercreusg  Ha  Hanmonannara
3IPaBHOOCHTYPHUTEIIHA Kaca, a UMEHHO aeiiHocTuTe 1mo wi. 6 or Hapenba Ne 10 / 24.03.2009
r. 32 pela 3a 3aruialaHe Ha JIEKAPCTBEHHM MPOAYKTH 1o wi. 262, am. 5, 1. 1 3JIIIXM Ha
MEIUIMHCKU U3IENUsl U Ha TUEeTUYHH XPaHH 32 CHEUATHA MEIUIIUHCKHU [IeNH M0 Tpuilarane
Ha HEBJISI3IOTO B CHJIA pEIIeHHe, KAaKTO W MpOoMsHa Ha PeumOypcHHS CIHCBK OTHOCHO
npoaykra, B cuia ot 16.05.2012 T
OTMEHS nevictBusita Ha Komucusara mo I1eHM W peuMOypcHpaHe IO HW3MBJIHEHUE Ha
HeBys13710TO B cuiia Pemenne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. mo kopurupane Ha myOJIMKyBaHUTE
Ha EJeKTPOHHATa CTpaHWIa Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO NPUIOKEHUS Ha
[To3uTHBHUS JIEKapCTBEH CIHMCHK B yacTTa UM oTHOCHO mpoxaykra G. film coated tablets 100
mg, uzBbpiieno Ha 10.05.2012 r.
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OTMEHA neiictBusita Ha HammonanHaTa 31paBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca 1O U3ITbJIHEHUE
Ha HeBas3noTo B cuia Pemenne Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. na Kumucusita mo meHud u
peuMOypcHpaHe 1Mo KOpUrupaHe Ha NMyOJMKYBaHHS Ha €JICKTPOHHATa W cTpaHuia CIHChK Ha
nekapctBenuTe npoayktu, kouto H30K 3amnama otHocHo npoaykra G. film coated tablets
100 mg, u3Bwbpmieno Ha 16.05.2012 r.

3AABIDKABA na ocHoBanme ui. 298, an. 1 AIIK Komucus mo 1meHH H
peuMOypcupane u HarmonamHa 31paBHOOCUTYPUTENIHA Kaca O BIM3aHE B 3aKOHHA CHJIa HA
Pemennie Ne KIIPP 433/ 19.04.2012 r. ga He M3BBPHIBAT ACHCTBHS IO H3IIBIHEHUETO HA
WHAVNBUAYATHUS aJMIHUCTPATUBEH aKT.

PemeHneTo B OTXBBpIUTEIHATA YACT MMa XapaKTep Ha pasnoOpexIane mo 4i. 253, ai.
2 AIIK u moanexu Ha o0XajBaHe ¢ 4acTHA kajnba B 7 - JTHEBEH CPOK OT CHOOIICHHETO 10
crpanute npea BAC, a B ocraHanaTa 4acT HE IMOJICKU Ha 00KaJIBaHE.

CBIAUS:



