NMpoTokon
Ne

rp. Cocpma, 29.01.2025r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, BTopo otaeneHue 68 cbeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 29.01.2025 r. B cneaHus CbCTas:
CbOuA: Bapa Pycesa

npu yyactneTo Ha cekpetapss EneoHopa CtosiHOBa, kaTo pasrnega Aerno
Homep 10084 no onuca 3a 2024 roguHa goknagBaHO OT cbaudaTa, M 3a fa ce
npousHece B3e nNpeasua crnegHoTo:
Crnen w3nbiaHeHHEe Ha pasnopendure Ha wi.l42, am.l I'TIK, Bp. w1144 AIIK Ha
nMmeHHoTo noBukBane B 10.06 4aca ce siBuxa:

KAJIBOIIOAATEJIAT ,,Crana Apunaitmuten Al — pemoBHO mpu30oBaH  4pe3
npoliecyanHus npeacrasuren aas. L., mpeacrasnsasa ce ot aas. L. u aas. B. ¢ mbJHOMOIIHO
0 J1€710TO

OTBETHUKDBT Haunonanen cbBeT 10 1IeHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTU
— PENOBHO NPHU30BaH, C€ MPEACTaBiisABa OT IOPK. . ¢ MpeacTtaBeHO MBIHOMOLIHO OT
JIHEC.

CT'II penoBHO pU30BaHa, HE U3Ipalla IPeICTaBUTEIL.

CTPAHUTE/Mmootaenno/— [la ce mame X0/ Ha AEJIOTO.

CBIADBT karo B3e npeaBua CTAHOBUIIETO HA CTPAHUTE U MPEABUJL JIUIICATA HA MPOLIECyaTHa
IIpeYKa 3a AaBaHE XOJ Ha JAEJIOTO

OITPEHAEJIN:
JABA XOJI HA JEJIOTO N TO JOKJIAJIBA

JOKJIAJIBA :xanb6a na ,Crama ApunaiiMuten Al apyKecTBO y4YpPEICHO ChIIACHO
3akoHuTe Ha ['epmanus cpeury Pemenne Ne HCP-35250 ot 31.07.2024r na Hanumonanen
CBBET 10 IIeHH U peuMOypcupane Ha jekapctBeHu npoayktu B YACTTA no T.111 ¢ kosiTo Ha
ocH. uit. 259 an.l 1.1 u 5 or 3JIIIXM ce orkasBa BkmouBaHe B IIpunoxenune Ne 1 Ha
ITJIC na nekapctBenus mpoaykt ,,Kinpeygo Modified release capsule“hard 4 mg x 120
/Bottle/.

JOKIJIA/IBA anMuHUCTpaTUBHATA IPETHCKA.



Ang. Il./ans. B. - ITogabpixam xambata. [la ce mpuemar HpeiCTaBEHUTE JOKYMEHTH KaTo
JI0Ka3aTescTBa 1o Aenoto. [IpeacraBsam u Mois 1a IpueMeTe CTaHOBUILE MOJI0a, B KOSATO ca
OIMCAaHU NIMCMEHU JOKYMEHTH, @ MMEHO CTaHOBUIIE Ha EKCIIEpPTHUSA CHBET MO CHELMAIHOCT
,Hedpponorus“. B Hero ca ngajgeHu OTroBOpPU Ha BBIIPOCH, 33 KOUTO IISIXME Ja HCKaMme
excneptusa. [Ipeacrassam cbe chlllaTa MOJI0OA M KpaTKa XapaKTepUCTUKa Ha npoaykTa. Hama
Jla coua HOBHM JI0Ka3aresncTBa. HsiMaM oKka3aTencTBEHU UCKAHUS

Opk. I'. - OcnopBam >xanbata. Jla ce mnpueMar MpEeNCTABEHUTE JOKYMEHTH KaTo
JIOKa3aTesIcTBa MO AenoTo. MMaMm [0Ka3aTelICTBEHO MCKAaHE — Ja Ce U3MCKa CIPaBKa OT
KomucusAra mo npo3pagyHocT OTHOCHO TOBa - AaJM MMa IpousHacsHe Ha Komwucusra 1o
kanbara, monageHa Ha 14.8.24r. u ¢ kodTo ce 00kajiBa MPOIECHUS aIMUHUCTPATUBEH aKT
Ha CbBETa — TOBA MCKaHE € BbB Bpb3Ka C JOMYCTUMOCTTA Ha HacTosmaTa xanda. Hamame
uHpopmaius KoMmucusara no npo3payHocT Jia ce € Npou3Heca.

Ans. Il.Jaxe. B. - mons nma ocraBuTe 0e3 yBakeHHe ToBa HcKaHe. I[IpencraBu cme
JIOKa3aTeJICTBA B Ta3u Bpb3Ka. IIpon3HacAsHETO HA KOMHUCHUATA WM HEIMPOU3HACIHETO HSAMA
OTHOLIEHHE KbM HACTOSLIOTO JEJIO.

IOpk. I'. — nHec mpeacTaBeHUTE JOKYMEHTH OT jKaj0oroaaTens Aa ce npueMar.
Ang. Il./anB. B. — uma TakoBa nmpou3HacsiHEe Ha KOMHCHATA, HO € CJIe]l U3THYaHe Ha CPOKaA 3a
JIOIIbJIBAHE.
CBIAbT no nokazartesncreara

OIIPEAEJIN:
I[TPUEMA BcHYKM NPWIOXKEHU IO JIEJI0TO JOKYMEHTH KaTO JOKa3aTeJICTBAa, KAKTO U JTHEC
IpecTaBeHUTE ¢ MOJI0a OT XKaIborogaTesns JOKyMEHTH KaTo JoKa3aTeICcTBa 110 Je0TO.

CBABT ¢ Onpenencaue Ne 20420/18.10.24r. ce e mMpPOU3HECHI MO JOMYCTUMOCTTAa Ha
*anbaTa, KaTo € IMpHell ChllaTa 3a JOMyCTUMa U U3JIOKUII apryMEHTH B Ta3W BPb3Ka, KOETO
C OrJieJl Ha IpolecyaliHa MKOHOMUS He CIIeJBa J1a MIPEToBTaps, MOpagl KOETOo

OITPEAEJIN:

OCTABS 6e3 yBaxkeHHE HMCKaHETO Ha NPOIECYaHUS NPEACTAaBUTEN Ha OTBETHUKA 3a
M3MCKBAHE Ha IMOCOYEHAaTa 1mo-rope oT KoMucusTa mo mpo3pagyHocT HH(popManus.

CTPAHUTE/mootnenHo/- Hsma pa couyuM JApyrd J[JOKa3aTelCTBA W HIMame JPyrd
JIOKa3aTEJICTBEHH MCKAHUSL.

CbAbT npensun numcaTta Ha J0KA3aTEICTBEHU UCKAHUS OT CTPAHUTE U KATO CUETE
JIEJIOTO 32 U3SCHEHO OT (haKTHYecKa CTpaHa
OIIPEJEJIN:
JABA XOJ HA IEJIOTO I1O CBIIECTBO

Ang. I./age. B. — Mons 1a yBakuTe jxkajndata o cboOpakeHus B Hes. Mo fa HU
ObJie Ma/ieH CPOK 3a mucMeHu Oenexku. He mperenaupame pasHOCKH.

Opk. T. — Mong na oTxBbpiuTe *kajnbaTa KaTo HEOCHOBATEJIHA M HEJOKa3zaHa U
MOCTAHOBHUTE PEIICHHUE, C KOETO Jia MOTBbPAUTE OOKanBaHUs akT. [IpeTeHnupaM pa3HOCKH,
IOpK. Bb3HATPAXKJICHHUE, ChIIIACHO MPUJIOKEH CITUCHK.

CbABT OBABHU, YE HIE CE ITPOU3HECE C PEIIEHUE B CPOK.

JABA BB3MOXHOCT Ha crpaHuTe B 5-ITHEBEH CPOK OT JHEC J1a MPEJCTaBAT MUCMEHU



OEJICKKH.

ITpOTOKOIBT U3TOTBEH B ChIICOHO 3aceqanue, Koero npukimoun B 10,124,

CBAUS:
CEKPETAP:



