PEWEHWE

Ne 6941

rp. Cocpna, 04.12.2020r.

B UMETO HA HAPOJA

AOMUWHUCTPATUBEH Cb[ - cooua-reaa, Iv KACALULMOHEH CBHCTAB,
B nybnnyHo 3acefaHme Ha 06.11.2020 r. B cnegHusi CbCTas:
NMPEOCEOATEN: Nanun Hectopos
YJIEHOBE: BbpaHumupa MutyweBa
3opHuua [lonunHoBa

npn y4actneTo Ha ceKpeTap4d BaneHTnHa XpVICTOBa n rnpm y4actmeto Ha

npokypopa CtosH OuMUTPOB, kato pasrneda Aeno Homep 6641 no onuca 3a

2020 roguMHa goknagBaHo OT cbaus 3opHuua [JondnHoBa, M 3a Aa ce npousHece

B3e npeaBug criegHoTo:

[TpousBoxnctBoTO € Mo pena Ha wi.208 - 228 or AIIK, BBB Bp. un.63, an.1, usp.

nocienHo ot 3AHH.
OO6pa3zyBaHo e 1o KacalloHHa kajiba Ha HanmoHamHMs ChBET MO LIEHU U peuMOyJicupaHe Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, [HACENEHO MSCTO], MPEICTABISBAHO OT IThJIHOMOIIIHHUKA CH IOPK. A.
E. cpemy Pemenue ot 30.04.2020 r. na Codumiicku paiionen cpa, HO, 147-mu cbcTas,
nmocranoBeno mo HAXJI Ne 18523/2019 r., ¢ koero € ormeneno HIT Ne HIT-139/27.12.2018
r., U3JaJICHO OT mpeacenarens Ha HanuoHamHWsS ChBET MO IEHW W pEeUMOYJICHpaHe Ha
nexapcrBenu npoaykta (HCIPJIIT), ¢ koero Ha ocHoBanue wi. 289, an.l, BbB Bp. ¢ wi. 291,
an. 1 or 3akoHa 3a JieKapCTBEHHTE MPOJAYKTH B XymaHHarta MeaunuHa (3JIIIXM) Ha
[bupma] e Hanoxena mmymiecTBeHa caHkius B pasmep Ha 15 000 sB. 3a M3BBPIIEHO
HapylieHne Ha wi. 5, an.l or Hapenba 3a ycnoBusita, npaBuiaTa U pefa 3a peryjimpaHe u
perucrpupane Ha 1eHute Ha JekapcTBenurte npoaykta (HYITPPPLJIIT - Hapenbata).
B xkacanmuonHaTta >xanba ca HW3IOKEHH MOAPOOHM CHOOpa)KEHHUs 3a HEMPABHJIHOCT Ha
OCIIOPEHUS ChJICOCH aKT, KaTO MTOCTAHOBEH B HAPYIIICHUE HA MAaTePHAIHUS 3aKOH. TBBpIH,
ye [upma] cienBa Aa HOCH aJMHHUCTpAaTHBHOHAKA3aTETHA OTTOBOPHOCT 3a HapyIICHUE
Ha 4. 5, am.l or HYIIPPPLUIIL. Coun, uye Pemenue Ne HCP-13262/20.07.2017 r. e
nyomukyBano B [losutuBHus jekapctBen crnuchk /IIJIC/ wa 02.09.2017 r., ThH KaTo
aktyanu3anusara Ha [1JIC ce u3BbpHIBa Ha 2-pO YHCIIO BCEKH MECEIl, HO PEIICHUETO ¢ OniIo
BJISI3NIO B CHJIA B JICHSI, CJIE/BAIl U3THYAHETO HA cpoka 3a oOxanBane O T.e Ha 04.08.2017 r.



u e 3agbpiokuTenHo. Couun, 4e ToBa € JaraTta, Ha KOSTO 3aAbJDKEHHUETO 3a Mpoaaxda Ha
JIeKapCTBEH MPOAYKT BJIM3a B CHJIa M Ha KoiTo mpomaaeHus nmpoaykr H., film coated tablet,
90mg/400 mg X 28 He e cieaBaio ga ce IpojaaBa Ha [MO-BHCOKA IIEHA OT Ta3H B PEIICHUETO.
Coun, ve HCHPJIIT Hama 3amxbinkeHne Ja YBEIOMSBA ThPrOBIIMTE HA APEOHO CHIVIACHO HJI.
19, an. 1, t. 5 or Hapenbara. Monu 3a oTmsiHa Ha mporecHOTo pemeHue. [Iperenaupa
Pa3HOCKH.

B cpaebHOTO 3acenanne KacaTopbT HE Ce MPEICTaBIsIBA.

[TpencraBst mucMeHa 3aITa, C KOSTO MOAIBPIKa kKajabaTa U MOJIM 32 HEHHOTO yBakaBaHE U
OTMsHA Ha OCIIOPEHOTO PEIICHUE.

OtBetnukbT, [dupmal, upes mnporecyannuss cu mpencraButen aas. C., B ChaeOHO
3acelaHue, OCTopBa kajbaTa KaTo HEOCHOBATEJIHA M MOJHM 3a HEHHOTO OTXBBPJISHE.
[IpencraBs mucMmeHa 3amyMTa, B KOATO pPa3BUBa CHOOPaKEHMsI 32 HEOCTHOBATEIHOCT Ha
*anbaTa M 3aKOHOCHOOPA3HOCT M MPAaBUJIHOCT Ha ocnopeHus cbaedeH akrt. Ilperenaupa
MPUCHKIAHE Ha aJBOKATCKO Bh3HATPAXKICHUE.

[MpencraButenar Ha Codumiicka rpajcka MpoKypaTypa JaBa 3aKiIlOueHue 3a
HEOCHOBATEHOCT Ha Kacal[MOHHATA jKaJida.

AnvunuctpatuBHa cba C.-rpaj, YEeTBBPTH KacallMOHEH CbCTaB, Cled Karo o00ChIu
JIOBOJTUTE HAa CTPAaHUTE W MpeIeHH 1o pena Ha 4i. 235, an. 2 ot ['TIK, BBB Bp. ¢ ui. 144 ot
AIIK mpuerute or CPC mucmenu moka3aTencTBa, MpueMa 3a yCTAHOBEHO OT (haKTHYeCKa
CTpaHa CIEIHOTO:

[bupma], EMK[EUK], [HaceneHo MsaCTO], mpUTEk)aBa pa3pelicHHe 3a ThProBUs Ha JPeOHO
Ne AIT-680-1/29.12.2017 r. 3a AefHOCTH, KOUTO MOTI'aT Jia Ce U3BBPIIBAT B allTEKATa.
C Pemenne Ne HCP-13262/20.07.2017 r. na HCLIPJIIT e yrBBbp/AcHa HOBA MpeeiHa IIeHa
Ha JekapcTBeH npoaykrt ,,H., film coated tablet, 90 mg/400 mg x 28” ot 33 754.84 neBa ¢
JJIC, xosTO 1IeHa TpeaCcTaBisiBa HAMaJeHWE Ha MPEAXOJHO ONpeeieHaTa MpeeiHa IeHa
Ha JekapcTBeHus mpoAykT oT 35 841, 55 nea ¢ JIJIC ma 33 754, 84 nea ¢ IJIC.
Pemernero Ne HCP - 13262/20.07.2017 r. Ha HauvoHamHUAT CBBET MO ILEHU U
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE IMPOIYKTH € BIA3J0 B cvula Ha natata 04.08.2017 r., Ho
OuJI0 omoBecTeHO upe3 akTyanuzupane Ha [losutuBHuS nekapcTBeH cnuchk Ha 02.09.2017
r.
3a MOCTaHOBEHOTO pEelICHUE ca M3MPATEHN ChOOIICHUS Ha Pa3jIMYHH JIPY)KECTBA, KaTO HAMA
JIAHHU Ja € OMJIO TOJTyYeHO OT JPYKecTBOTO [upma] wim na € moTBBPAEHO OT HeroBara
CTpaHa MoJg00HO CHOOIIECHHE.
Ha 10.08.2017 r., B amrteka, Haxojsma ce B [HaceneHo wmscro], [ynuma] usBbpiieHa
npogakba, KaTo € OTHyCHAaTa €IHa OIMaKoBKa OT JiekapcTBeHus mpoaykrt ,,H., film coated
tablet, 90 mg/400 mg x 28” na munero Mkonom ®. H. Ha niena 35 841.55 nera ¢ J1J1C.
BbB Bpb3ka ¢ moctenua curaan B HCIPJII, ¢ Bx. Ne 111-2147/28.03.2018 r. or H30OK
OTHOCHO OOEKT 3a ThProBUs Ha JAPEOHO C JICKAPCTBEHU NMPOJIYKTH, CTONAHUCBaH ot ,,B. 2014
E.“, Ha anmpec [macemeno wmsicro], ya. IT. JI. T1.“ 6, Ouna u3BbpiieHa € MpOBEpKa Ha
19.06.2018 r. or uncnexkropu Ha HIICPJIII. 3a mpoBepkaTa € CbCTaBEH KOHCTaTHBEH
npotokost Ne448/19.06.2018 r., B KOiTO € 0Tpa3eHo, 4e¢ Bb3 OCHOBA Ha PEIeNTa U MPOTOKOJI
Ne 8389, usnanen ot a-p M. I'., ThproBersT Ha APeOHO C IEKAPCTBEHH TPOAYKTH ,,B. 2014
E." e peamusupan mpomaxOa, kato e ormycHan Ha 10.08.2017 r. emgHa omakoBka OT
nekapctBenust mpoaykt H., film coated tablet, 90mg/400 mg x 28 na Mkonom @. H.. B
penentypHarta 61anka Ha H30K e Bnucana cymara 3a usmiamane or H30K B pa3mep Ha 35
841, 55 meBa ¢ JJC, xoATO € TO-BHCOKa OT YTBBpJACHATAa C pCIICHHUE



HCP-13262/20.07.2017 r. JlekapctBenute npoayktu ca Oouau miatenn or H30K Ha tasm
M0-BUCOKa I1€Ha, ChIJIaCHO IMOJPOO0EH OTUET 3a MOJISKAIINTE Ha Miamane cymu ot P3OK22
kbM anteka Ne 180170 3a mepmoma ot 01.08.2017 r. no 15.08.2017 r. Ilpumeto e, ye
[bupma] e Ouo yBemomeHO 3a rOpeonucaHOTO PEUICHHE, ¢ KOeTO ¢ MPOMEHs IeHaTa Ha
JIEKapCTBEHUS MPOAYKT OT Thproseua Ha enpo @. EAJ], nocraBui JekapcTBEHUS TPOTYKT.
Bb3 ocHOBa Ha Te3W KOHCTaTamuu, Ha [hupma] ¢ cbhcTaBeH AKT 3a yCTaHOBSIBAHE Ha
aIMUHHCTPAaTUBHO HapymieHue ot 27.07.2018 r. 3a u3BbpIIcHO HapyIIeHHe Ha Wi 5, an. 1 u
an. 4 or HapenbaTa 3a ycnoBusaTa, mpaBuiaTa M pela 3a peryivMpaHe M perucTpupaHe Ha
[ICHUTE Ha JekapcTBeHuTe npoayktn. AYAH or 27.07.2018 r. e BpbUeH Ha IpeACTaBUTEN
Ha ApyxectBoto Ha 16.11.2018 r., koiiTo ro e moanucan 6e3 Bb3pakeHUE.

Cpemty AYAH e noctenuno Be3pakenue ¢ Bx. Ne 111-8317/19.11.2018 r., B koero ce
COYH, Y€ KbM MOMEHTa Ha OTIyckaHe Ha JiekapctBoTo - 10.08.2017 r. He e chIecTByBajo
3aIBJDKEHUE 32 JAPYKECTBOTO Ja OTIYCHE JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT Ha I[€HA, pa3lIM4Ha OT
npenenHara ceriacHo [punoxenue Ne 4 ot [IJIC — 35 841,55 nB.

B®3 ocuoBa Ha AYAH e uznaneno u nporecaoro HIT Ne HIT-139/27.12.2018 r., ¢ koeTo Ha
IpyKkecTBOTO [hupma] e HamokeHa MMyIIeCTBeHa CaHKIMsA B pa3mep Ha 15 000 nB. 3a
W3BBPIICHO HapylIeHHe Ha 4. 5, an.l or HYTIPPPIIJIII.

[Tpoiecroro HII e BppuYeHO Ha mpeAcTaBUTEN Ha NPEACTABUTEN Ha JPY>KECTBOTO Ha
15.04.2019 r.

3a uzsicHsiBaHe Ha pakTuueckara oocraHoBka, CPC e ch0Opan u riacHu 10Ka3aTeICcTBa, KaTo
€ pa3luTaH aKTOChCTABUTEIIS.

CroOpa3siBaiiki Taka onucanara (Qaktudecka obcranoBka, CPC e moctaHOBHMI
oboxanBanoto Pemenue ot 30.04.2020 r. na Coduiicku paitonen cva, HO, 147-mu cheras,
nocranoBeHo mo HAXJI Ne 18523/2019 r., ¢ xkoeto € ormeneno HIT Ne HIT-139/27.12.2018
r., m3gaaeno ot npeacenarens Ha HCLPJIII, ¢ koero Ha ocHoBanwme wi. 289, an.1l, BB Bp. €
1. 291, an. 1 3JIIIXM, Ha [dupma] e HanoKeHa UMYIIECTBEHA CAaHKIHMs B pa3Mep Ha 15
000 nB. 3a U3BBpIIEHO HapylleHue Ha 4i. 5, an.l ot HapenOa 3a ycnoBusra, mpaBuiaTta u
pena 3a peryivMpaHe ¥ perucTpupaHe Ha IISHUTE Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH. 32 1Ja OTMEHU
ocnopeHoro HII, CPC e mnpuen, 4e peanusupaHaTa npojaax0a € npeau garaTa Ha
aktyammzauus Ha IIJIC or 02.09.2017 r., mopaaum KOETO W HE € HaJuIe H3BBPIICHO
HapyIIeHue.

[Tpen HacTOsAIIATa MHCTAHIIMS HE Ca aHTAKUPAHU HOBH IMMCMEHH JI0KA3aTeJICTBA 110 CMHUChHIIA
Ha wri. 219, ain. 1 ot AIIK.

[Tpu Taka ycrtaHoBeHute (akTH, Hacrosimus cbaedeH cbcraB Ha ACCI, nmocturHa no
CIICHUTE MPABHU U3BOJIN:

[Ipenmer Ha pasraexkngane ¢ Pemenue or 30.04.2020 r. va CPC, HO, 147-mu chcras,
nocranoBeHo mo HAXJI Ne 18523/2019 r., ¢ koeto € ormeneno HIT Ne HIT-139/27.12.2018
r., m3aaaeHo ot npeacenarens Ha HCLPJII, ¢ koero Ha ocHoBanme wi. 289, an.l, BBB Bp. C
. 291, an. 1 3JIIIXM, Ha [dupma] e HanoKeHa UMYIIECTBEHA CaHKIMs B pa3Mep Ha 15
000 nB. 32 U3BBPIIEHO HAapYyIIeHHE HA 4. D, an.l or Hapenbara.

Kacarmmonnara »anba e JomycTuMa, KaTo MojiajieHa cpelny chacOHO perieHue, MoIeKaIio
Ha KacallMOHEH KOHTPOJI, OT Ha/JIeKHA CTpaHa 1o cMuchia Ha wi. 210, an. 1 AIIK, BB Bp.
1. 63, an. 1, uzp. 2 3AHH u npu cniazBaHe Ha mpekiTy3uBHUs 14-1HEBeH Cpok mo 4. 211,
an. 1 ATIK, BB Bp. 4. 63, an. 1, uzp. 2 3AHH.

Karto u3Bbppimm ciry>ke6HO mpoBepka Ha ocHoBaHue uil. 218, am. 2 AIIK u BB3 ocHOBa Ha
(bakTUTEe, YCTAHOBEHU OT paioHHUS Chi, cbriacHo wi. 220 or AIIK, HACTOSIIUAT ChCTaB



HAMUpa, Y€ 00KaIBaHOTO pPElICHHE € BAJMIHO U JIOMyCTUMO. B Ta3u Bpb3Ka pemaBamusT
CbCTaB Ha ChJIa CbOOPA3M, Y€ TOBA PEIICHHE € MOCTAHOBEHO MO OTHOIIEHHE Ha aKT, KOHTO
MOJUIEXKU Ha ChIeOCH KOHTPOJ, KaTO MPOU3HACSHETO € U3BBPIIEHO OT KOMIETCHTEH ChJ B
paMKHTE Ha IPaBOMOIIMSITA MY, CE3UpaH ¢ moaaaeHa oT [dupma] qomycruma sxanba.

[Tpu cybcummapuoto neiictBue Ha HIIK, palioHHHST CbJ € M3NBIHUI CIYXKEOHOTO cu
3aIbJDKEHHUE J]a MPOBEAE ChACOHOTO CIIEJCTBUE MO HAYWH, KOWTO € OCUTYpUTT OOCKTHUBHO,
BCECTPAaHHO ¥ MBJIHO W3SCHSIBaHE HAa BCHYKH OOCTOSATEJICTBA, BKJIIOYEHH B MpeAMeETa Ha
JIOKa3BaHe MO0 KOHKPETHOTO €TI0, TP TOYHOTO CHOIO/IaBaHe HA MPOIECyaHUTE MpaBuia
OTHOCHO CHOWpaHe, MpOBEpKa M aHAM3 Ha J0Ka3aTeNCTBEHaTa CHBKYIMHOCT M HE €
JIONTyCHAJT HApyIICHHWs Ha ChIONPOU3BOJCTBEHUTE NpUHIUNU. [lo MoBOx mpueraTta 3a
YCTaHOBEHA IO JIeJI0TO paKTHUeCcKa 0OCTAHOBKA, HACTOAMIMUAT ChJ cunTa, ue CPC e chbpan
HEOOXOAMMHTE U OTHOCHMHU JTOKA3aTEJICTBa, B 00KaJIBAaHOTO pELIEHHE € M3JI0KUI MOTHUBH
OTHOCHO IpEIeHKaTa Ha JI0Ka3aTeJICTBATa, KOSTO € U3BBPINWI U Bh3 OCHOBA Ha MOCIEIHUTE
€ HaIrpaBWJI U3BOJU, KOUTO CE CITOAEISAT OT HACTOSIIUS KACAITMOHEH ChCTaB.

KoHTpombT 32 MpaBUITHOCT HA CHICOHUS aKT, JBJDKUM OT HACTOSIIATA ChIeOHA WHCTAHIIHS,
€ OrpaHHuEeH OT BHBEJCHHUTE C *kajadaTa OCHOBAHUS C U3KIIIOUEHUE HA ChOTBETCTBHETO MY C
MaTepuaiHus 3aKOH U CHIIECTBEHUTE TPOIECYaTHU H3UCKBAHUS, CBBP3aHU CbC
CHILIECTBYBAHETO U YIPAXKHSABAHETO Ha CYOEKTUBHOTO MYOJMYHO MPaBO HA kayda, 32 KOUTO
ce ciueau ciyxeOHo. KacanmoHHata uHCTaHIMS OOCHXKJa IpaBHU, a HE (PaKTUUYECKU
BBIIPOCH, TOpPAM KOETO HE ChOMpAa W HE MpEIEHsBa JO0KAa3aTeJCTBA, a IPOBEpsBa CaMo
3aKOHOCHO0PA3HOCTTA HA M3BOJUTE HA PEIIaBAIHS ChJ.

AYAH e wu3nmamen ot kommereHTeH oprad wuHcrekrop npu HCIPJII, a HIT ot
npeaceaarenss nHa HCIHPJIII, koHWToO € KOHTPOJHHMS OpraH IO Cla3BaHe Ha
3aKOHOJIATEJICTBOTO B 00JIACTTA HA MpoAakdaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U MPEACTHUTE
UM IeHH. /[BaTa akTa ChIbpKAT MPEANUCAHUTE OT 3aKOHA PEKBU3UTH KATO MHHHMAITHO
U3HUCKyeMO chIbpkaHue - wi. 42 u uin. 57 3AHH. AYAH u HII cbabpxkar onucanue Ha
HapyIICHUETO, a 00CTOATEJICTBATA MPH M3BBHPIIBAHETO MY Ca KOHKPETHU3WPAHHU B ITBJIHOTA.
[Ipy w3maBaHeTO WM € Cha3eH MPOIEeCyalHHs Pel 3a TOBa, KaTO € HaIWIE pPeIoBHA
IpoIleaypa 1Mo BphbUBAHETO U Ha JBaTa akra. CriazeHu ca cpokoBere mo wi. 34, an. 1 u am. 3
or 3AHH, kakTo u CpoKbT Ha abCONIOTHATA TMOTacHTENHA JAaBHOCT mo 4i. 81, am. 3 BBB
Bpb3ka ¢ wi. 80, an. 1, T. 5 or 3AHH /TII Ne 1/27.02.2015r. no t.1. Ne 1/2014r. na BKC u
BACI/.

BB33UBHUSAT ChJ € U3T0XKHIII CBOUTE TIPaBHHU M3BOAM 3a OTMsAHA Ha mocodeHoto HII, karo e
Ipues, ye Hee HaJule HapylleHue Ha 4i. 5, an.l or Hapenba 3a ycioBusita, npaBuiara u
pena 3a peryjMpaHe W PerucTpupaHe Ha [EHUTE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH, ThH KaTo
peanu3upanara npoaaxkOa € W3BbpIIeHa npenud natata Ha aktyanmsanusa Ha [1IJIC or
02.09.2017 r. WM3noxkeHuTe HW3BOAM CHOPEI HACTOAIIUAT CHCTaB, ca NPABUIHH U
CbOOpa3eHU ChC 3aKOHA.

Cnen aHanu3 Ha CHOpAHUTE MO JIETOTO J0KA3aTENICTBA, HACTOSAIIMS ChbCTaB HAMUpA, 4e IO
nenoto ce jgokasBa, ye Ha 10.08.2017 r., B amrTeka, Haxojsa ce B [HaceleHO MSCTO],
[ynuna], cronmanmcBana ot [bupma)], ¢ u3BbpHIcHa mpogakba, KaTo € OTIyCHATa €aHa
OMaKOBKa OT JiekapcTBeHus mpoaykT ,,H., film coated tablet, 90 mg/400 mg x 28” na nuiero
HNkonom ®. H., Ha mena 35 841.55 neBa ¢ JI/IC. ToBa € yCTaHOBEHO OT M3BBHpIIEHA Ha
19.06.2018 . mpoBepka ot ctpana va HCIPJIII.

YcranoBeno e u, ue ¢ Pemenne Ne HCP-13262/20.07.2017 r. na HCLIPJIII ¢ yrBbpacHa
HOBa IMpeJeHa eHa Ha JiekapcTBeH mpoaykT ,,H., film coated tablet, 90 mg/400 mg x 28”
ot 33 754.84 neBa c JIJIC, xaTo pelieHueTo € BIucaHo B myoauuHus peructwvp [Ipunoxenue



Ne 4 | IlpenenHu 1eHU Ha JIEKapCTBEHHM MPONYKTH, BKIOUeHH B [IO3UTHBHMS JE€KapCTBEH
cnuchbk™ Ha [To3uTuBHUS NekapcTBeH criuchbk, Ha 02.09.2017 r.

CeriacHo ui. 7, an. 2 ot Hapen6ara, C. momabpika v aktyaiau3upa [103uTHBHUS JIeKapCTBEH
CIUCHK, KaTO HAa OCHOBaHWE Wi. 57, al. 1 akTyanuzanusaTa ce MU3BBPIIBA HA 2-PO YHCIIO
BCEKH MecCeIl C BJIC3JIMTE B cuiia pemieHns Ha ChBeTa KaTo B T. 2 Ha ChIlara ajwHes ca
00XBaHAaTH PEIICHUATA 33 TPOMSHA Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT, BKIOYeH B [losutuBHUS
nekapcTBeH cnuchbk. OtaenHo ot ToBa C. BoAw MyOIMYEeH PErHCThpP HA YTBBPACHUTE IICHU
Ha JIKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Mo wi. 26la anm. 1, kato Ha ocHoBaHue wi. 7, an. 1, 1. 1 or
Hapenbata B HeroBuTe mpaBOMOIIMS W 3aAbJDKCHUS € BKIIOYCHA WM TOJAPHKKATA H
aKTyaJu3upaHeTo Ha perucrbpa. ChIIEBpeMEHHO ChIVIacHO Wi /, aj. 3 ot HapenOara,
BCUYKH MyOJIMYHH PErucTpu 1o an. 1 u [To3UTUBHUAT JEKapCTBEH CIUCHK Ce 00sBSIBAT Ha
UHTepHET cTpaHuiara Ha CbBeTa, OT KOETO cieaBa, 4ye HuHpopMmalusiTta B TAX €
obmonocteHa. Criopen pasmopendata Ha ui. 5, an. 4 or Hapexbara 3a ycioBusita,
IpaBHUIaTa U pe/ia 3a peryjupaHe U pEerucTprupaHe Ha ICHUTE HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
penakiust /1B 6p. 2/2017 r., B cuna ot 01.01.2017 r. u usmenena c¢ JIB Op. 26, B cuia ot
01.04.2019 r., or™. /IB 6p. 62/2019 r., 3a nekapcTBeHuTe npoAykTH, BKitodeHu B ITJIC mo
. 262, ai. 6, 1. 1 or 3JIIIXM c HuBo Ha 3amiam@ade 100 Ha cro, HE ce HauyucisgBa
HAJIICHKA 32 ThProBell Ha JpeOHO MPH OTIYCKAaHETO UM B amTeKa.

N3xoxnaaiiku ot pasnopendata Ha wi. 57, ain. 1 ot Hapenbara, cnnopen xosito [lo3uTuBHUST
JICKapCTBEH CIHCHK CE aKTyaJIM3Upa C BJIC3NIMTE B CHJIA PEIICHUS HA ChBETA, ChILT HAMHPA,
Yye 3HAUEHHWETO Ha CBhIMUS C€ H3pa3siBa B IMYyOJIMYHO YBEIOMIICHHE JO CYOEKTUTE Ha
3aIBJDKEHHS 110 HapeadaTa, BKIIOYUTEIHO ThPrOBIUTE HA PeOHO, 32 POMSIHATa — B CIIydas
HAa I[eHaTa Ha JeKapCTBEHUs MPOAyKT. To3u U3BOJ ce Hajara U Thil KaTo B HapeabaTa He ce
npensmwxkaa 3aabipkenre 3a HICPJIII na yBemomsiBa IUPEKTHO MO Jpyr HA4UH Te3U
TBPrOBIIM, a TMPEIOCTABIHETO HAa Ta3u WHQOpPMAIUs MO MOCOYCHUS IMMyOJMYEeH HaYuH €
CBBP3aHO CHC 3aqBbDKEHHWETO Mo 4i. 5, an. 1 or Hapenbara. IlpenBumenusr pex — 3a
YBEIOMsIBAaHE ITbPBO HA MPUTEKATENS HA Pa3pelIeHUETO 3a yrmorpeda, a BIOCIEACTBUE OT
HEroBa CTpaHa 3a MpeArnpueMaHe Ha JEHCTBUS 3a YBEIOMSBAaHE HA THPrOBIUTE Ha €Ipo,
KOHTO OT CBOSI CTpaHa CIie/IBa J]a YBEAOMST ThPrOBIUTE HAa APEOHO 3a MPOMHATA, HE BOAU
110 yOeauTeneH u3Boj 3a 00BbpP3BAIIO0 JEHCTBUE HA TOBA YBEIOMJIEHUE OTHOCHO ThPTIOBIIUTE
Ha Jpe0OHO, cliel] KaTo J0 ChUIMTE HE JOCTUra HU3SBJICHHE OT NyOJWYeH CYOeKT Hu
BBIIPOCHOTO YBEAOMJIEHHE OM MOIJIO Ja JOCTHUTHE MO Pa3jIMYHO BpeMe J0 pa3iIM4yHUTE
THProBIM Ha JApeOHO, CHOTBETHO CHILECTBYBa HESICHOTAa OTHOCHO CBhIBPKAHHETO Ha
U3SIBJICHUETO KaTo O00eM M €cTeCTBO Ha HuHQoOpmamusra, KOETO BOJM JO IpaBHA
HecurypHoct. [lopaam TOBa, MO30BaBaHETO HAa M3MPATEHO EIEKTPOHHO CHOOIICHHE OT
crpana Ha HCLPJIII no Haka3aHOTO JMIle, HE MOXeE J1a 00OCHOBE M3BOJ 32 OOBBP3BAILOTO
My JeiCTBHE B 00ChKAaHaTa HaCOKa. B Ta3u Bpb3Ka HACTOSIIUAT Ch/ICOCH ChCTaB € AIBKEH
Jla TIOCOYH, Y€ TBHPJCHUAITA 32 TOBA, UY€ YBEAOMSBAHMITA 32 TPOMEHHUTE A0 ThPrOBLUTE HA
JIpeOHO Cce M3BBPIIBAJIO C OOakJaHe 1o TeledoHa, H3BBPIIBAHETO HAa KOETO HHUTO €
JIOKa3aHO — HalIpuUMep ChC ChCTAaBEH MPOTOKOJI 3a TOBAa JEHCTBHE, HUTO € SICHO
chabpkaHueTo mMy. [lopanu ToBa ChIbT HE MOXKE J1a TPHEME 32 JOKA3aHO, Y€ ThProBeIlbT Ha
enpo e yBeaoMun [bupma] 3a W3MEHEHHE Ha IeHaTa Ha JIEKAPCTBEHHs MPOAyKT. I1o
OTHOILIEHUE Ha MYOJIMYHUS PETUCTHP Ha IICHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO 4. 2, al. 1
ot Hapenbara, nomawspkan ot HIICPJIII cropen wi. 7, an. 1, T. 1 oT chmara, 00sSBEeH B
UHTepHET cTpaHunara Ha ChbBeTa, HE ca HajMIlE JOKAa3aTeNCTBA Kora € MyOJIIMKYBaHO B
ChIIIMSI U3MEHEHHMETO Ha I[€HAaTa Ha JIEKApPCTBEHHS MPOAYKT. OCBEH H3J0KEHOTO ChIBT
HaMupa, Y€ 3HAYEHHETO MY 3a H3MBJHEHHWETO Ha 3aJbJDKEHHETO mo Wi 5, am. 1 or



Hapenbata Ha ThproBuuTe Ha JIpeOHO HE € pelIaBaiio, C OIJIe] perjiaMeHTaIHusaTa Ha
[To3uTrBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK M U3PUYHOTO BbBEXkAaHe B Wi. 57, ain. 1 ot Hapenbata Ha
3aIbJKECHUE 32 aKTyaJIu3alius caMo ¢ Bie3inuTe B cuiia pemenus Ha HITCPJIIL.

[Topanu M3/10)KEHOTO U Thil KaTO THProBeUbT € peanusupan npojnaxodara na 10.08.2017 r.
Ipear Jarata Ha akTyanu3anus Ha [O3MTHBHUS JICKapCTBEH CIUCHK C BIS3JIOTO B CHIIA
pemearie HPC-13262/20.07.2017 r. u Buucano B mpuiiokerre Ne 4 | Tlpeneianu 1eHH Ha
JICKapCTBEHU TMPONYKTH, BKIIOUECHU B TMO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CHUCHK Ha llo3uTHBHUA
nekapctBeH cruchk Ha 02.09.2017 r., He ce 10Ka3Ba U3BBPIICHO HAPYIIEHUE U HA YJI. 5, aJl.
1 or Hapen6ara. IIpenu pemenunero na HCLPJIII 3a mpomsHa Ha 11eHaTa Ha JEKapCTBEHUS
npoxaykr ,,H., film coated tablet, 90 mg/400 mg x 28” ot 20.07.2017 r. 1a e myOiMKyBaHO Ha
caiita Ha HCIIPJIII, He mMoxe ma ce mpueme, 4e HamajeHaTa IleHa € Ouja M3BECTHA Ha
antekata (B To3u cmuchin ca u pemenusata Ha BAC mo agm. gemo Ne 13201/18 r., Ne
8629/18 r., No 8170/18 r., Ne 9403/18 r. u ap.).

[To Te3u moBOAM W apryMEHTH, KacallMOHHATAa WHCTAHIIMS MpHeMa, 4e chaeOHoTo Pemenue
ot 30.04.2020 r. na Cocdwuiicku paiionen cva, HO, 147-mu cberaB, mocranoBeno mo HAXJ]
Ne 18523/2019 r, e npaBuiHO Ha ocHoBanue wi. 348 HIIK u npu ycioBusita U 1o peaa Ha
yi. 221, an.2 AIIK, cinensa ma Opae ocraBeHO B cuia. He ca Hamuile 1 OCHOBAaHUATA 34
KacupaHe Ha ChJAcOHMs aKT 1o cM. Ha 4. 218 an.2 AIIK BwB Bp.wi1.209 1.1 u 1.2 AIIK.

ITo pazHockuTe.

OTBETHUKBT TO Kacaimwus, 4pe3 MbIHOMOIIHUKA cu anB. C. mpeTeHaupa NpUCHKIaHEe Ha
pa3Hocku B pa3mep Ha 369,65 nB. ¢ JJJIC, cro0pa3no npeacraBenus cnuchk mo wi. 80 I'TIK.
[TpenBua n3xoaa Ha JEJIOTO, TAKUBA CE€ IBJDKAT.

ITo m3noxenute choOpakeHus, AnMuHHCTpatuBeH Ccba Codus-rpan, V-t kacarmoHeH
cbcTaB, Ha ocHoBaHue wi. 221 an.2 AIIK BB Bp.us.63 an.1, uzp.2 3AHH

P E I A:

OCTABS B CUJIA Pemenne ot 30.04.2020 r. va Codwmiicku paitonen cva, HO, 147-mu
cberaB, mocranoBeno mo HAXJT Ne 18523/2019 1.,

OCDBIKIA HamumoHanHusi ChBET 1O LIEHW M PEUMOYJICHpPAHE Ha JICKApCTBEHH IMPOAYKTH,
[maceneno mscto], A 3AIIJIATU HA [bupma] cymata ot 369,65 nB. ¢ /IJIC, HanpaBeHH
10 JIEJIOTO Pa3HOCKH 3a aJ[BOKAT.

PEHIEHHUETO e okoHYaTEIHO U HE TOJJIEXKHU HA 00XKaJBaHE U IPOTECT.

NPEACEJATEJI: YJEHOBE: 1.



