PEWEHWE

Ne 30647

rp. Codoma, 03.08.2026r.

B UMETO HA HAPOOA

AOMUHUCTPATUBEH CbA - COPUA-TPALl, Bropo oTtaeneHune 59 cbeTas, B
ny6énnyHo 3acenaHue Ha 02.07.2026 r. B crieqHUst CbCTaB:
CbOUA: 3opHuua OJonunHoBa

nNpw y4acTmeTo Ha cekpeTaps Ceetna eveBa, kaTo pasrnega geno Homep 5804 no
onuca 3a 2026 rogvHa OoknagBaHO OT CbAuATa, U 3a Aa ce NpousHece B3e npeasuj
CnegHoTo:

[Ipou3BoACTBOTO e 10 pefa Ha uwil. 145-178 oT AJMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYA/THUS KOZLEKC
/ATIK/, BbB Bp. ui. 266, an. 3 or 3akoHa 3a JieKapCTBEHUTE TIPOJAYKTU B XyMaHHaTa Me[WLIMHa
/3JITIXMY/.

[Tpor3BOACTBOTO O /e/I0TO e oOpa3yBaHo Tio >kanba ot ,,b. B. M. AI'“, c¢bc cemanuirie B [HacesieHO
msicto], [epmaHusi, TIpefCTaB/IsIBAHO OT MbJIHOMOIIHUKA a/iB. M. oT CAK, cpellly MbauaauB OTKa3 Ha
HarpoHaiHUST CBHBET 110 1[eHH U peuMOypcHpaHe Ha jekapctBeHuTe npoayktu /HCLIPJITT/ o 3asBieHue
3a M3KJ/IIOUBAHe Ha JieKapCcTBeH NpoAyKT € BX. Ne 111-1339/09.03.2026 r. ot I103UTHUBHUSA JieKapCTBeH
cruchk /ITJIC/ oTHOCHO MH(Y3MOHeH pa3TBop P. b. 1 Mb/iyanvB 0TKa3 Ha ChLUS OpPraH M0 3asiB/eHHe 3a
M3K/IF0UBaHe Ha jieKapcTBeH MpoAyKT ¢ BX. Ne 111-1342/09.03.2026 r. ot IIJIC oTHOCHO UH(]Y3HOHEH
pasteop X. b..

B xanbara ca u3/noKeHHM CHOOpaKeHWs 3a HE3aKOHOCHOOPAa3HOCT Ha JBaTa MBJIYaIMBUA OTKa3sa.
[TocoueHo e, Ue APY>KeCTBOTO e TpUTeKaTesl Ha pa3pellvdTe/Hd 3a Tpojaxkba Ha [BaTa JieKapCTBeHU
npoziykTa — uH(Qy3uoHeH pa3TtBop P. B. u nHdy3uonen pasreop X. b.. Ha 07.10.2025 r. apy»XecTBOTO €
yBeloMUI0 M3mbaHUTe/IHATa areHusl no jekapcreara, ye oT 03.03.2026 r. ce muiaHupa MOCTOSIHHO
MpeyCcTaHOBsIBaHE Ha TPOJaKOWTe Ha Te3W [Ba JeKapcTBeHHM mpoaykra. Ha 17.11.2025 1. c
JIOTbJIHATE/THU YBeJOMJ/IeHUs e YBeJJOMeHO MUHUCTePCTBO Ha 37paBeonasBaHero, Kakto u HCLIPJIII 3a
CTIMpaHeTo OT npofakba Ha mpoaykrute. ChiviacHO 4it. 264, an.6 3/ITIXM, cies u3TruaHe Ha CPOKOBETE
3a yBe/JOMJIeHHe, TIpUTEeXKaTeJsT Ha pa3pellieHHeTo 3a yriorpeba creiBa fa rojazie 3asiBieHWe 3a
M3K/TFOYBaHe Ha jiekapcTBeHus poAyKT ot I1JIC, KakTo e 1 cropeHo ot xanborogaresns Ha 09.03.2026 1.
K®M Ta3u fara e cria3eH TPUMECEUHUSIT CPOK Ha YBeIOMJIeHUSTa, KaKTo U e TIpeyCcTaHOBeHa Mpofakbara
Ha JBara pastBopa. Y. 264, an. 7 3/IIIXM npeapwkaa 3aabmkenue HCLIPIIIT cnys>keOHO Zja U3KITFOUN



ot IIJIC choTBeTHMTE JIeKapCTBEHU TIPOAYKTH, 3a KOMTO € TpeycTaHOBeHa Mpofa)kOara. ChIyIaCHO Uil.
37, an.3 ot Hapezbara 3a yc/ioBusiTa, paBusiaTa M pefja 3a peryjiMpaHe U PerucTpyupaHe Ha IIeHUTe Ha
nekapctBeHute npogyktu /HYTIPPPLUIIL/, B cpok pgo 30 AHM OT IOCTBIIBaHe Ha 3asBleHHe 3a
M3K/IoUBaHe Ha BK/todeH B [1JIC siekapcTBeH MPOAYKT, ChbBETHT CJie[Ba [ja paslie/ia 3asiBJIeHUETO U [Jia
ce TMpOM3HecCe 10 Hero, 3a KOeTo CJie/jBa [ia Ce yBeJOMU 3asBUTe/IAT. B cpoka 3a rpousHacsiHe, KakTo U
KbM JlaTaTa Ha Io/jaBaHe Ha >kajbaTa, OTBETHUKBT HE C€ € TIPOM3HECH/ U ChbOTBETHO He € W3K/THOUMII
JiBaTa JieKapCTBeHU MPOoAyKTa OoT cnuchbka. [Topaau ToBa e hoopMrpaH Mba4aauB 0TKa3. Moy 3a OTMsiHa
Ha /iBaTa Mb/JYa/IMBU OTKa3a U /laBaHe yKa3aHWs Ha OTBETHMKA 3a M3K/HOUBaHe Ha JBaTa MPOAYKTa OT
[JIC.

B cbebHO 3aceiaHue »ka00moAaTe T ce MpeCTaB/IsABa OT afiB. M., KOSITO TIOAAbpyKa >Kajnbata U MO
3a OTMSIHA Ha /iBaTa MbJIYa/IMBU OTKa3a. [IpeTeHripa pa3HOCKHU M0 Tpe/CTaBeH CIUCHK.

B mpencraBeHu mucMeHW OesieXXKH [jopa3BHBa ChOOpa)keHHWsTa CH 3a OCHOBATeJHOCT Ha >Kasbara.
[TocouBa, ue OT Mpe/ICTaBeHUTE C >KasibaTa MIcMeHO JoKa3aresictsa 1mog Ne 10 1 Ne 11 e BugHO, ue b. b.
M. AT’ e u3IBJHWIO 3aJb/DKEHUATA CU 10 u1. 264, an. 1 Bp. an. 4 3/IIIXM Ha 17.11.2025 r., Kakto
cnenBa: B MUHMCTEPCTBO Ha 3[paBeornasBaHeTO Ca BXOJAUPAHU [iBe OTJe/HU 3asiB/eHUsl 3a JBara
nexkapctBeny rpoaykrta P. B. uHdy3uonen pastBop u X. b. nHdyumoneH pa3tBop c per. Ne 26.00-
2785/17.11.2025, karo Ha cbiara gara go HCLIP/III e u3npareHO yBejomJ/eHHE 1O e/IeKTpOHHaTa
101113, B KOETO, Hape[, ChbC ChbPIKAIIlOTO Ce yBeJOMJIeHHe 3a ClUpaHe Ha npojjax0buTe, B eJIeKTPOHHOTO
ChOOLIleHNe KbM HMeiia ca TIpUKperieHW U KOMUs OT Beue BXOJUpaHUTe B MUHHUCTEPCTBO Ha
37ipaBeoria3BaHeTo 3asBjaeHus. CuuTa, ue B C/ydyad Ha JIMTICA HAa HEOOXOJUMWTE yBeJOMJ/IEHUS IO UJl.
264, an. 1 Bp. an. 4 3JIIIXM, agMUHUCTPAaTUBHUAT OpraH e OWI /uTbXeH Ja gajze Ha b. b. M. AT
yKa3aHWs B Ta3u Hacoka. Haeexxga goBogu, ue nokoikoTo 3a HCIIPJIIT cwilectByBa U City)KeOHO
3a7b/bKeHue fa u3kmouBa oT I1JIC siekapcTBeHU MPOAYKTH, YUSTO MPOZaKOa e mpeycTaHOBeHa, I0pH Jja
He e yBeloMeH 3a ToBa (ua1. 264, an. 7 3J/IIIXM), To mbiuanuBuTe OTKa3u Ha CbBeTa, CJief KaTo e
Ha/|JIe)KHO Ce3UpaH, Mpe/CTaB/IsBaT PeBPaTHO yIIpa)KHSBaHe Ha B/acCT.

OTBEeTHUKBT T0 Kambarta — HaiMoHanHWsA CBBET MO IIeHM M peuMOypCcHUpaHe Ha JIeKapCTBEHUTe
TPOJYKTH, He e B3eJl CTAaHOBULLIE.

B cbebHO 3acejaHue ce Tpe/icTaB/isBa OT 10K /1., KosiTo ocriopsa >kajsibata. [Tocousa, ue jiekapcTBaTa He
ca U3K/IIUeHH OT CIMChbKa, ThU KaTO He e cra3eH CPOKbT 1o ui. 264, an. 2 3J/IIIXM. Cuura, ue
»KaiboroaTessT e mozjasn JBe yBegoM/aeHus 1o . 54, an. 2 3/IITXM 3a niaHupaHe NpeyCcTaHOBSIBAHETO
Ha TpOoJaKOUTe Ha JIeKapCTBEHUTE TTPOAYKTH, HO HSAMa TOJaZieHo yBelomiieHre 1Mo wi. 264 3JITTXM.
EpnBa cnep nogaBaHe MMeHHO Ha yBefomyeHHeTo 1o ui. 264 3/IIIXM wu cnef ustnuaHe Ha 3-MeCeuHUs
CpOK 0 uf1. 264, an. 4 3JITTXM, /leKapCTBeHHUST TIPOAYKT cieaBa Aa 0bme u3kmoueH ot ITJIC. Momu 3a
OTXBBDJ/ISTHE Ha >kasibata. [IpeTeHupa pa3HockH. [IpaBu Bh3pa)keHHe 3a TIPEKOMEPHOCT Ha TIOUCKAHWUTe
OT >KasiborozaTesist pa3HOCKH.

ApmunucTpatvBeH cbf, Codwusi-rpaj, B HacTosiusl CblebeH ChCTaB, Ciefl KaTro 00ChIU [JOBOAWTE Ha
CTpaHUTe U TpeLieHu 1o pezia Ha uil. 235, an. 2 ot ['TIK, BB Bp. € un. 144 ot AIIK npueTtuTe 1o e10To
MMCMEHHU Jl0Ka3aTesiCTBa, MprYeMa 3a YCTaHOBEHO OT (pakThuecka CTpaHa CJie/JHOTO:

HOpyxectBoto b. b. MEJI3YJ/I'EH AI, yupezneno B I'epmaHusi, CbC cefjanuiie U ajpec Ha yIipaB/ieHue:
[ymurial, M., e ipuTekaTes Ha pa3pelleHHeTo 3a yrorpeba Ha yiekapcTBeH NpoAyKT P. Bb. uHby3noHeH
pa3TBOp, OTIyCKaH MO JIeKapCKO TpejmnucaHve 3a OomHWyHa yrotpeba. ITocoueHMAT JsileKapcTBeH
TPOAYKT e pa3pelrieH 3a ynorpeba c Paspemenue Ne 11-9255/07.04.2010 r., u3gageHo ot V3mbaHUTETHA
areHuus 1o sekapcrBara /MAJI/, Bnucano B Peructbpa mo un. 19, an. 1, . 3 3J/IIIXM nog
peructpaupioHeH Ne 20040248/07.04.2010 r. u e BkiitoueH B [IpunoxxeHue Ne 2 Ha [1JIC — iekapcTBeHU
MPOJYKTH, 3aruvlalllaHk OT Oro/pkeTa Ha JieueOHUTe 3aBefleHHWs MO wi. 5 OT 3akoHa 3a JieueOHHUTe



3aBefieHus M OT Oro/pKeTa Ha JieueOHUTe 3aBeJieHUs C AbP’KaBHO W/WIK OOIIMHCKO yuyacTve 1o wi. 9 u 10
OT 3aKOHa 3a JieueOHUTE 3aBeZleHusI.

IpyxectBoto b. b. MEJI3YJITEH AT e mpuTe)kates ¥ Ha pa3pellieHreTo 3a yroTpeba Ha jeKapCTBeH
npoaykt X. b. uH(y3roHeH pa3TBOp, OTITyCKaH 110 JIeKapCKO TIpe/iNiucaHre, MHOTOKPaTHO, 3a O0/THUYHA
yrnoTtpeba. ITocoueHUWST /eKapCTBeH TIPOAYKT e paspellieH 3a ynorpeba ¢ PaspereHne Ne
[1-9043/25.05.2004 r., usmageno ot UAJI, Brivcano B Perucrtspa no wi. 19, an. 1, . 3 3/IIIXM nog,
peructpaupoHeH Ne 20040247/23.11.2009 u e BkmtodyeH B Ilpunoxenue 2 Ha [IJIC — nekapcTBeHU
MPOJYKTH, 3aruvlalllaHk OT Oro/pkeTa Ha JieueOHUTe 3aBefleHHWs MO wWi. 5 OT 3akoHa 3a JieueOHHUTe
3aBefieHUs M OT Oro/pKeTa Ha JieueOHUTe 3aBeJieHUs C AbP’KaBHO W/WIK OOIIMHCKO yuyacTve 1o wi. 9 u 10
OT 3aKOHa 3a JieueOHHTe 3aBeZleHus!.

C nbmHOMolHO ot 18.02.2020 1., HotapuanHo 3aBepeHO Ha 04.03.2020 r., gpyxectBoto b. b.
MEJI3YJITEH AT e ymbaHoMouuio 6sarapckoto apyxectso ,,b. BPAYH MEIMKAJI“ EOO/, ma ro
Tpe/ICTaB/IsiBa B KaUeCTBOTO My Ha TIPUTEeXAaTesl Ha pa3peluTe/HU 3a Mpofa)kOba W TPOU3BOAMTEN Ha
JIEKapCTBeHU TIPOAYKTH, peructpupadu B bbarapus (B T.u. mpes MUHKCTEPCTBO Ha 3/paBeoria3BaHeTo,
WMAJI wii BcsiKakBa Jpyra 3acerHara CTpaHa IO OTHOLLEHWE Ha peryiaTopHUTe [eHHOCTU WU
1[eHo0Opa3yBaHeTO) OTHOCHO BCUUKHU BBIIPOCH, CBbP3aHH C PEry/aTOPHUTE [IeHHOCTH.

C meanomorgHo ot 12.10.2021 . gpyxectBoto ,,b. BPAYH MEIMKAJI“ EOO/] e ynbiHomoruno B. T.
I[1.-A., 1a ro mpeAcTaB/siBa CaMOCTOSATETHO BbB BPb3Ka C ()aKTUUECKOTO M3ITh/IHEHWe Ha TpOLeAypuTe
ripeg, HCIIPJITI, MmuaMCTEepCTBO Ha 37ipaBeonia3BaHeTo, MAJI u ,,iHdbopmarioHHo obcty>kBaHe“ A/l.

C yBemomsienve no ui. 54, an. 2 3JIIIXM, c per. Ne M1AJT-41354/07.10.2025 ., 6. . M. EOQ/], B
KaueCTBOTO CH Ha yITbJIHOMOLLeH npezncrasuren Ha b. b. M. A]Jl — niputexkares Ha paspelleHreTo 3a
yrnorpeba Ha sekapctBeH TipoaykT X. b. uHby3uoneH pa3tBop, yBemomsiBa MAJI 3a mjiaHupaHO
MOCTOSIHHO TIPeyCTaHOBsiBaHe Ha mpofaxkoute B Pemyb6smka bbiarapuss Ha TOCOueHWs JieKapCTBeH
NpOAYKT, curtaHo oT 03.03.2026 1. 10 MapKeTUHIOBY IIPUUHHU.

C yBemomsienuve mo wi. 54, an. 2 3JIIIXM c per. Ne MAJI-42962/17.10.2025 r., b. b. M. EOO/], B
KaueCTBOTO CU Ha yITbJIHOMOLLeH rpefcraButen Ha b. b. M. AJl — nputexkatesn Ha pa3pelleHHeTo 3a
yrnoTpeba Ha sekapctBeH TipoaykT P. B. wHdy3uoHeH pa3tBop, yBenomsiBa MAJI 3a TuiaHHUpaHO
MOCTOSTHHO TIPEYCTaHOBsiBaHe Ha TpojaxOure B PenyOsiuka Bbirapus Ha mocoueHWs JieKapCTBEH
npoaykT, cuntaHo ot 02.03.2026 1. 10 MapKeTUHIOBU IPUYUHM.

C mucmo u3x. Ne 6264/18.11.2025 r., peructpupaHo B MUHKUCTEPCTBO Ha 37paBeoriasBaHeTo C per. Ne
26-00-2785/17.11.2025 r., b. b. M. EOQ/l, B KaueCTBOTO CU Ha YITbJIHOMOIEH TMpeJCTaBUTel 3a
Bwrapust Ha ipuUTeXKaTe st Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda b. b. M. AJl, Ha ocHoBaHMe uj1. 264 3JTITXM,
yBe/joMsiBa MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37jpaBeoria3BaHeTo 3a MpeyCTaHOBsIBaHe MPOZAaKOUTe Ha JieKapCTBeHHs
npoaykT Hartman Braun, Solution for infusion, 500, ml, Pack: 10 6p. (Ecoflac plus bottle) (X. b.
nHpy3uroHeH pa3TBop, 500, M, onakoBka: 10 ( KOHTelHep 3a MHTPaBeHO3HU WUH(PY3UOHHU Pa3TBOPH) C
per. Ne 20040247, cuutano ot 02.03.2026 r. KbM MCMOTO e MPUIOKEeHO U YBeOM/IEHHeTO 110 Wi. 54,
an. 2 3JITIXM 3a njaHMpaHO MOCTOSTHHO TIPEYCTaHOBsIBaHe Ha MpOZAaKOWTe Ha JIeKapCTBEHUST MPOAYKT
Ha na3apa B Peny6siuka Bbarapust, BxogupaHo B MAJT.

C mucmo m3x. Ne 6265/18.11.2025 r., peructpupaHo B MUHHUCTEPCTBO Ha 3paBeoria3BaHeTo C per. Ne
26-00-2785/17.11.2025 r.,, b. b. M. EOQ/I, B KaueCTBOTO CU Ha YITbJIHOMOILLEH TMpeJCTaBUTel 3a
bwnrapus Ha ripuTeskaTesisi Ha paspelieHreTo 3a ynorpeba b. b. M. AJl, Ha ocHoBaHue ui. 264 3JITTXM,
yBeZioMsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeoria3BaHeTO 3a MPeyCTaHOBsIBaHe MPOAAXOUTe Ha JIeKapCTBeHUS
npoaykT Ringer Braun, Solution for infusion, 500, ml, Pack: 10 (bag PVC) (P. b. undy3uoneH pa3TtBop,
500, mn, onakoBka: 10 6p. (reBkaBa PVC Tpb0a), c per. Ne 2004248, cuutano ot 02.03.2026 r. Kbm
MUCMOTO € TPWIOKEHO U yBeAOMJIeHWeTo Mo uia. 54, an. 2 3JIIIXM 3a rjiaHMpaHO MOCTOSIHHO
MPeyCTaHOBsIBaHe Ha TMPOAAaXOWTe Ha JIeKapCTBeHUs] TPOAYKT Ha Ta3apa B Pemybnvka bwirapws,



BxoaupaHo B MAJL.

Ha cbmjara gara — 17.11.2025 r., Ha enektpoHHara noia Ha HCLIPJITT e usnpareHo yBegomieHue ot b.
b. M. EOO/] 3a npeycTaHOBsiBaHe TIPOJja>KOUTe Ha jieKapcTBeHUTe NpoAykTu Hartman Braun, Solution
for infusion, 500, ml, Pack: 10 6p. (Ecoflac plus bottle) (X. b. nndy3uonen pasrsop, 500, M1, OrakoBKa:
10 (KoHTelHep 3a MHTPaBeHO3HU UH(Y3UOHHU pa3TBOpH) C per. Ne 20040247 u Ringer Braun, Solution
for infusion, 500, ml, Pack: 10 (bag PVC) (P. b. undy3uonen pasrsop, 500, m/, omakoeka: 10 Op.
(reBkaBa PVC tpb6a), ¢ per. Ne 2004248, cuutado ot 02.03.2026 1. B nipukaueH ¢aiii KbM ITUCMOTO Ca
TIpUIOXKeHU 2 Op. yBegomieHus o ui. 54, an. 2 3J/ITIXM 3a miaHMPaHO MOCTOSIHHO TPeyCTaHOBSIBaHEe
Ha TIPOZia’KOMTe Ha JIeKapCTBEH TIPOAYKT Ha Ma3apa B PenyOsvka Bbiarapusi, Bxoaupanu B MAJT 3a
npozaykTute X. b. undy3suonen pasreop u P. b. uH(y3uoHeH pastsop.

Cnbc 3asBienue, ¢ Bx. Ne 111-1339/09.03.2026 1., genosupano B HCILIPJIIL, ,,6. BPAYH MEJINKAJT
EOO/, B KaueCcTBOTO CH Ha yITbjHOMOLLeH TpezacTtaBuTen Ha b. b. MEJI3YJII'EH ATI' — npurexares Ha
pa3speiieHrHeTo 3a yrorpeba Ha sekapcTBeH mnpoaykt P. b. wuHGYy3MoHeH pa3TBOp, upe3 CBOs
yIrb/IHOMOLLeH nipeactaButen B. I1.-A.; e 3agBu/I M3K/IOUBaHe Ha JieKapcTBeHUs1 TpofyKT oT I1JIC u
3a/lMyaBaHe Ha L|eHa.

Ha cwijara gara — 09.03.2026 1., cbe 3asBieHue ¢ BX. Ne 111-1342, otHOBO feno3upado B HCILIP/IIL, b.
b. M.“ EOO/l, B KaueCTBOTO CH Ha yIbjaHOMOIeH mnpexactaButes Ha b. b. MEJI3YJITEH AI' -
MpUTe)KaTesl Ha pa3pelleHreTo 3a yroTpeba Ha jiekapcTBeH npoaykT X. B. uHdy3uoHeH pa3TBop, upe3
CBOf yITb/IHOMOLLIeH mipeacTaBuTtes B. I1.-A., e 3asgBes1 U3K/IOUBaHe Ha jieKkapcTBeHus NpoaykT ot I1JIC u
3a/1M4aBaHe Ha LieHa.

[Io menoto HAMA JaHHU OTBETHUKBT /la Ce e MPOM3HEeCh/ C M3pUYeH aKT WM /ia e Ja] yKa3aHus 3a
OTCTpaHsIBaHe Ha HepeJOBHOCTH 10 3asiB/IeHUSATA.

[Tpyu Taka ycraHoBeHUTe (akTH, HacTosius cbiebeH cbctaB Ha ACCI, Karo M3BBLPIIM IIS/IOCTHA
MpOBepKa 3a 3aKOHOCHOOPA3HOCTTAa Ha OCIIOPeHUs] WHWBHya/leH aJMUHUCTDPATHBEH aKT Ha BCHUUKU
ocHoBaHus no wi. 146 or AIIK, no pezsa Ha un. 168, an. 1 ot AIIK, goctyurHa g0 cjiefHUTe MpaBHU
W3BOJU:

[Ipegmet Ha ocriopBaHe ca mbayasuB oTka3 Ha HCLIPJIIT no 3asiB/ieHre 3a M3K/IFOUBaHe Ha JIeKapCTBeH
npoayKT ¢ BX. Ne 111-1339/09.03.2026 r. ot I1JIC oTtHOCHO uHGY3uoHeH pa3tBop P. b. U Mbiuanus
OTKa3 Ha CbIUs OpraH [0 3asB/ieHWe 3a U3K/II0YBaHe Ha JIeKapCTBeH IMpoAyKT € BX. Ne 111-
1342/09.03.2026 1. ot I1JIC oTHOCHO MH(}Y3HOHEH pa3TBop X. b..

JKanbara e mpoliecyaaHO JOMYyCTHUMa, TIPEIBUJ], TOBa, Ue € ToZia/ileHa OT aKTUBHO JIETUTUMHPAHO JIUIIE,
MoJla/I0  3asiB/ieHUsATa 3a W3K/II0UBaHE M TIPUTEXKaTesl Ha pa3pelieHreTo 3a yrnoTpeba Ha [JBara
nekapcTBeHu Tmpoaykra. Kanmbata e TmofaseHa B CpPOKAa 3a OCIOpPBaHE HA WHAWBHYaTHUTE
aZIMMHUCTPATUBHUTE aKTOBe, 3a KOETO Ca MpeJiCTaBeHU JjoKa3atesicTBa. Pa3nopesnbara Ha wi. 37, ai. 3 or
HYIIPPPLIUI mipenBukza B cpok A0 30 AHU OT MOCTBIIBAHE Ha 3asB/IeHKe 3a TIPOMSIHA WK U3K/IFOUBaHe
Ha BkatoueH B I1JIC mpopykr CbBeTHT fAa pasryea 3asiBJIeHHEeTO W [ja Ce TMPOU3Hece MO Hero, Karo
yBeZIOMsIBa 3asiBUTeJIsI 3@ pelleHrueTo CU. B KOHKpeTHusl ciyuai, B CbOTBETCTBME C HOpMara Ha uil. 37,
an. 3 HYIIPPPLJIIL, nmo nmogageHute 3asiBieHUs ¢ BX. Ne 111-1339/09.03.2026 r. u BX. Ne 111-
1342/09.03.2026 r., geno3upanu ot b. b. M.“ EOO/], B KaueCTBOTO CY Ha YITb/IHOMOLL|eH Ipe/iCTaBUTes
Ha b. . MEJI3YJITEH AI' - mpuTe)kaTes Ha pa3pelieHreTo 3a yroTpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH P.
b. undy3uonen pa3tBop u X. b. undy3uroHeH pa3tBop, CbBETHT € CJiefiBajio /la ce MPou3Hece Hal-KbCHO
B cpok 70 08.04.2026 r. — cpspa, NpUChCTBeH JieH. HerpousHacssHeTo My B TO3M CPOK Ce IpueMa 3a
Mb/Ua/JMB OTKa3 MO CMHUCbjAa Ha wi. 58, an. 1 AIIK, koWTO TipeAcCTaB/isiBa WHAUBUAYa/eH
aZIMUHUCTPATUBEH aKT M KOWTO, B ChOTBETCTBHE C pasropeabdara Ha wi. 266, an. 3 3JITIXM, Moxke za ce
OCIIOpM AUPEKTHO TpeJ ChJa B BymMeceueH CpoK no ui. 149, an. 2 AIIK, cuurtano ot 08.04.2026 .



’Kanbara e nmomamena mipeg HCIIPJITT Ha 18.05.2026 r., mopaay koeto ciefBa Aa Obje pasryiefaHa Iio
CBLLEeCTBO.

ChrmacHO W3MCKBaHMATA Ha wi. 168, am. 1 AIIK, mpu ciykebeH W LSUIOCTeH ChAeOeH KOHTPOJ 3a
3aKOHOCHOOPa3HOCT, ChIBT U3BBPIIIBA IThJIHA TIPOBEPKA Ha 00XKa/IBaHMS aZ[MUHHUCTPAaTUBEH aKT OTHOCHO
Ba/IMJHOCTTa MY, CTa3BaHeTO Ha TMpOL[eCya/HOTIpaBHUTE W MaTepHa/HOMIPaBHUTE pa3ropendu Tio
W3/IaBaHETO My W ChOOpa3eH JIM € C 1ieTa, KOATO Tpecse[Ba 3aKOHBT, T.e. HA BCUUYKU OCHOBaHMS,
BusvpaHu B un. 146 AIIK. Ilpu mpelieHKaTa CH, CbABT M3XOXKJa OT TIPaBHUTE W (PAKTHUECKUTe
OCHOBaHMS, TIOCOYEHU B OCIIOPBaHWSA AaJMHUHUCTPATHBEH akT, [peACTaBeHara aJMUHUCTPAaTUBHA
TipervcKa U chOpaHUTe TIO ZIeJIOTO [I0Ka3aTesiCTBa, MPU MPOBepKaTa Ha aZ/MUHUCTPAaTUBHUS aKT, ChIbT
He e 00Bbp3aH OT OCHOBAHUSITA, BbBEJIEHU OT OCIIOPBAIIUsl, HUTO OT HEroBOTO McKaHe. ChBT C/ie/Ba /ia
OTMEHU W/ 00SIBH 3a HUIIIO)KEH aKTa M ako KOHCTAaTHPa TOPOK, KOWTO OCIIOPBAIIUAT He € TI0COUHII.

PasrrniefjaHa 1o ChIIeCTBO, »kanbara e 0CHOBaTe/Ha.

Pasnopesbara Ha wi. 258 3J/IITXM mnpeaBmwkia Ch3ZlaBaHETO KbM MHUHHCTHPA Ha 3/[paBeora3BaHeTO Ha
HCIIPJIIT, cpes yMMTO 3aKOHOYCTAaHOBEHW TPABOMOILLMS € [la BK/IOUBA, TMPOMEHS WA M3K/IH0UBa
JekapctBeHu npoayktu ot [JIC /un. 259, an. 1, T. 5 3JITIXM/.

PenbT 3a BK/ItOUBaHe, MPOMSIHA W/WJA U3KJIFOUBAHE Ha JieKapCcTBeHU NpoAyKTu B ITJIC ca usuepriatesiHO
ypenenu B I'naBa mecra, Pasgen II or HYTIPPPLIJIII. OcHoBaHMsITa 3a U3K/IFOUBaHE Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT ca periameHTupanu B wi. 36 HYTIPPPLUJITIL. Criopen un. 36, an. 1, . 5 HYITPPPLJIIT TakoBa
OCHOBaHWe e HaJ/uIle, KOraTo e TIOfaZieHO 3asiBieHWe 1o um. 32, an. 1 oT 1uTupaHara Hapezoba.
[Ipon3BOACTBOTO MO 3a/7MyaBaHe Ha JIeKapCTBeH IPOAYKT Ha TOBa OCHOBaHWe Ce WHULIMUpa OT
TIPUTEXKATe/IsT Ha pa3pelieHreTo 3a yroTpeda Ha ChbOTBETHUS JIEKAPCTBEH TPOJYKT WA YITbTHOMOIIIEH
HETOB TIpe/ICTaBUTeJI, KOMTO TIofiaBa 3asiBjieHue 1o obpaser] o CbBeTa, KbM KOETO TIpH/iara roCoueHuTe
B wi. 35, an. 1 HYTTPPPLIJIIT sokymenTH. Pasnopesnbara Ha umn. 37, an. 3 HYTIPPPIIJIII npegBmxka, ue
B Cpok A0 30 AHM OT MOCTBIIBAaHE Ha 3asB/ieHHe 3a TMPOMsIHA WIX U3K/IHOUYBaHe Ha BK/oueH B I1JIC
JleKapCTBeH IpoAyKT, CbBeThT pasryie)xza 3asB/eHUeTO U Ce IIPOU3HAacs II0 Hero, Karo yBeoMsiBa
3asBUTENsl 3a pemneHuero cd. Criopen an. 8 Ha chiljara pasmnopenda B C/iyuauTe, B KOWTO TIpU
pasmiexxzaaHe Ha 3asgBjeHusTa 1o wi. 37, aj. 3 CbBeTbT KOHCTAaTHpa HeAOCTaTbLU WM HEITb/JHOTU B
rpe/icTaBeHaTa JOKyMeHTaLUsl, TOM MMa IpaBo /ia U3MCKa OT 3asBUTeJIsl OTCTPaHsIBaHe Ha HEeITb/THOTUTE
Y HeJIOCTAThIUTe B JIOKYMEHTALUsTa, KaKTO U I0MbJIHUTE/IHA UH(OPMALIsl, KaTO YBeJOMsIBa 3asiBUTEISI
no pega Ha AITK. B To3u ciyuali, cpokbT Mo an. 3 crnvpa ga Teue. B ciyuaii ue B cpok g0 30 fgHH,
CUATAHO OT Jarara Ha ysefioMsiBaHeTo Mo ui. 37, an. 8 HYIIPPPLIJIII 3asBuTensaT He OTCTpaHU
KOHCTaTUpaHuTe OoT CbBeTa HeZ0CTaTbLY U HEbJIHOTH, MPOoLieZlypaTa ce rpeKpaTsBa, 3a KoeTo CbBeThT
MMUCMEHO yBeJIOMsIBa 3asiBUTEIS.

B cnyyas, no es10To He e CIIOpHO, Ye JIMICBA NIPOX3HACSHE T10 TI0JaZileHUTe 3asiBlIeHUs 3a U3KJIF0UBaHe C
BX. Ne 111-1339/09.03.2026 r. u Bx. Ne 111-1342/09.03.2026 r. CriopeH e BBIIPOCHT OTHOCHO
Bb3HMKBaHe Ha 33//b/UKEHUETO 3a INPOU3HACSIHE, JOKOJIKOTO OTBETHHMKBT TBBPZM JIUIICA HA Jler03UpaHu
yBeom/ieHus 1o ui. 264 3J/IITXM.

Be3criopHO o f1en0To e HaIM4MeTo Ha yBeJoMiieHud 10 uil. 54, an. 2 3JIIIXM. CernacHo yuTrpaHara
pasropesi6a, TIpUTEXaTelsAT Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnoTpeba/yj0CTOBEPEHHETO 3a perucTpauys Ha
JIeKapCTBeH TMpPOAYKT yBenoMmsiBa nmucMeHo MAJI Hali-manko [Ba Mecella TIpeju MpeyCTaHOBsIBaHE Ha
npofakOuTe Ha JieKapCTBEH TIPOAYKT, He3aBUCHMMO [aid e BPeMeHHO, WA TMOCTOsHHO. ToBa
yBe/IOMJIeHHE € 33/Ib/DKUTE/HO Tpe/IBapUTe/THO yBeJOM/IeHHe, KOeTo Ce To/jaBa Hali-Masiko JjBa Mecellia
Tpe/i TIPeyCTaHOBsIBAHE Ha TpPOAaXOHTe, HE3aBUCHMO [aji TPEyCTaHOBSBAHETO € BPEMEHHO, WU
MOCTOSIHHO, KaTo Liesqita Ha yBejoMmsBaHeTOo e VMAJI fa ynpakHsiBa perynatopeH KOHTPOJI OTHOCHO
Ha/IMYHOCTTAa Ha JIeKAapCTBEHHUsI TIPOAYKT /0 MOMEHTa Ha IpeyCTaHOBsIBAHe Ha mpojakoute. B To3u



Mepyo/i, TIPUTeXKaTep/IsiT Ha pa3pelleHUeTo 3a yrorpeba cyiefiBa /ja TIOA bPKA JIEKaPCTBEHUS TIPOAYKT
3asiBeH 3a MpeyCTaHOBsSBaHe.

He TakbB e xapakTepbT Ha yBeaomsieHWeTO mo uwi. 264 3JITIXM. ToBa yBejomsiBaHe ce TMpusara
JIOMTBbJTHUTEJTHO U TO TPU CIleLMaHU XUIIOTe3U, 8 UMEHHO Korarto: 1. JIeKapCTBEeHUST MPOAYKT e BKJ/IIOUeH
B [1JIC u nipu mpeycTaHOBsIBaHe Ha MPOAAKOWTE B paMKUTe Ha ChOTBETHOTO MeXKAYHAPOJHO HeraTeHTHO
HanMeHoBaHue (INN) Hsma gpyr pa3pelieH 3a yrnorpe0a JieKapCTBeH MPOAYKT — TOraBa Ce yBeIOMsIBaT
MunuctepcTBoTO Ha 37paBeorna3BaHeto 1 HCLPJIIT (un. 264, an. 1 3JITIXM); 2. ce npeycTaHOBsSIBaT
MpoJaKOuTe Ha JIeKapCTBeH TMPOAYKT, UMATO LieHa CAY)KU 3a orpefesisiHe Ha pedepeHTHa CTOHMHOCT B
paMKHUTe Ha CbOTBETHOTO MeXAYyHapoJHO HeraTeHTHO HauMeHoBaHue (INN) u siekapcTBeHa dopma —
TOraBa CbIO Ce yBeAoMsBaT MuHHCTepCTBOTO Ha 3zapaBeonasBaHeTro u HCUPJIIT (un. 264, an. 2
3JITIXM); 3. IpoAyKTHT € TIpejHa3HaueH 3a jieueHre Ha 3a00/sIBaHUs, KOMTO Ce 3aruiaiiar 1o pejia Ha
330 — ToraBa ce yBegomsiBa U H3OK (un. 264, an. 3 3JIIIXM). Ilo fgenoro He e CIOpHO, 4Ye
nHdy3roHHuTe pa3tBopu P. B. 1 X. B. ca nogurHeH Ha pexkuma Ha un. 264, an. 2 3JITIXM, A0KO/IKOTO
TIpe/iCTaB/sIBaT JIeKapCTBEHU TMPOJYKTH, UUSITO LieHa CIYy)KU 3a OmnpeZie/isiHe Ha pepepeHTHa CTOMHOCT B
paMKHTe Ha CbOTBETHOTO HelaTeHTHO HavMeHOBaHUe U jieKapcTBeHa ¢opMa, ChOTBETHO TPUTEXKATesIsIT
Ha paspelleHWeTo 3a ymorpebara WM ClelBa [Ja YBeJOMH TNHCMeHO MUWHUCTEPCTBOTO Ha
3npaseoriasBaHeTo 1 HCLPJIIT B cpok He Mo-KbCHO OT TPU Mecelia Mpejy JaraTa Ha [peyCcTaHOBsiIBaHe
Ha MpofAaXouTe, ChIyiacHO . 264, an. 4, npea. 2 3JITTXM.

T.e., OT UTHpaHaTa MpaBHa ypeJ0a ce yCTaHOBsIBa, Ye OTHOCHO /IBaTa JIeKapCTBEHU TIPO/[YKTa e HasuLe
JIByeTariHa Tpolielypa I0 TOCTOSTHHO TpeyCTaHOBsiBaHe Ha mpopaxbure. IIbpBO, TpU Mecelia mpeau
TpeyCTaHOBABAHETO, C/1e/lBa Jla Ce Mojaze yBeJoMIeHUe o peZia Ha wi. 54, an.2 3JIIIXM 3a nyiaHvpaHe
Ha TpeyCTaHOBSIBAHETO Ha TIPOAAKOUTe, /e KOeTo CJiefi U3THUaHe Ha TPUMeCEeUYHHs CPOK, CJie/iBa /ja ce
rnojiajile yBeZioMeHue T0 pefa Ha wi. 264, an. 2 3JIIIXM 3a (akTHuecKOTO TpeyCcTaHOBSIBaHe Ha
npojaxouTe.

B ciyuasi, KakTo Gerire mocoueHo 1mo-rope, ¢ micMo ¢ per. Ne 26-00-2785/17.11.2025 r. B MUHUCTEPCTBO
Ha 37paseonassaHeto, b. b. M. EOO/I, B KaueCTBOTO CY Ha YITb/IHOMOLL|eH IpeACcTaBUTes 3a bbiarapus
Ha TIpUTe)KaTessl Ha pa3spelleHreTo 3a ymnorpeba b. b. M. AJl, Ha ocHoBanuwe um. 264 3JITIXM,
yBeZioMsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeoria3BaHeTO 3a MPeyCTaHOBsIBaHe MPOAAXKOUTe Ha JIeKapCTBeHUS
npoaykt Hartman Braun, Solution for infusion, 500, ml, Pack: 10 (Ecoflac plus bottle) (X. B.
uH]y3uoHeH pa3tBop, 500, My, omakoBka: 10 6p. ( KOHTeliHep 3a MHTPaBeHO3HU UH(Y3MOHHU Pa3TBOPH)
c per. Ne 20040247, cunrtano ot 02.03.2026 r. KbM nMCMOTO € MPUIOKEHO U YBEJOM/IEHUETO T10 Ujl. 54,
an. 2 3JITIXM 3a rjaHUPaHO MOCTOSTHHO MPEYCTAaHOBSIBaHe Ha MPOZAAKOWUTEe Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT
Ha ma3apa B Pertybmika Bbirapusi, Bxogupano B MAJT.

C nucmo c per. Ne 26-00-2785/17.11.2025 1. B MuHKCTepCTBO Ha 37paBeorna3saHeTo, b. b. M. EOO/, B
KaueCTBOTO CHU Ha YITbJIHOMOLLEH TIpe/cTaBuTes 3a bbiarapus Ha mpuTtekartesss Ha paspelleHHeTo 3a
ynotpeba b. B. M. AJl, Ha ocHoBanue wi 264 3JIIIXM, yBemoMsBa MMUHUCTEPCTBOTO Ha
3/[paBeoria3BaHeTo 3a MpeyCTaHOBsIBaHe MPOoAaKOWTe Ha JieKapcTBeHus TpoAyKT Ringer Braun, Solution
for infusion, 500, ml, Pack: 10 (bag PVC) (P. b. undy3uonen pasrsop, 500, mi, omakoeka: 10 6p.
(reBkaBa PVC Tpbb6a), ¢ per. Ne 2004248, cuurano ot 02.03.2026 r. KbM ITHCMOTO € TIPUIOXKEHO
yBeOM/IeHHeTO 1o wi. 54, an. 2 3J/IITXM 3a myiaHMpaHO MOCTOSTHHO MpeyCTaHOBsIBaHe Ha MpojaxouTe
Ha JIeKapCTBEHHS MPOAYKT Ha Ta3apa B PenyOsiika bwarapus, Bxoaupaso B MAJL.

[To penoto e mpunoXkeHa W pasrevyaTka OT efleKTPOHHA IIOLa, BUJHO OT KOSITO  Ha Cblijara jara —
17.11.2025 1., Ha enekrpoHHaTa moija Ha HCLIPJIII, a uMeHHO [eneKTDOHHA Tiolial, e M3MpareHO
yBegomienue ot b. B. M. EOO]I 3a mpeycTaHOBsiBaHe MpOAAKOUTE Ha JIEKapCTBEHWTE TPOAYKTU
Hartman Braun, Solution for infusion, 500, ml, Pack: 10 6p. (Ecoflac plus bottle) (X. b. uady3nonen
pastBop, 500, ms, omakoBka: 10 ( KOHTeilHep 3a MHTpPaBeHO3HU WH(Y3MOHHU pa3TBOpU) C per. No
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20040247 u Ringer Braun, Solution for infusion, 500, ml, Pack: 10 (bag PVC) (P. b. uady3uonen
pa3tBop, 500, My, onakoBka: 10 6p. (reBkaBa PVC Tpw0a), ¢ per. Ne 2004248, cunrano ot 02.03.2026 .
B npukaueH ¢aiti KbM ITUCMOTO Ca TIPWIOKEHW 2 Op. yBemomuieHust mo um. 54, am 2 3JITIXM 3a
TJIaHUPAHO TIOCTOSIHHO TIPEYCTAHOBsIBaHe Ha TPOAaKOWTe Ha JieKapCTBeH TPOAYKT Ha TMas3apa B
Penrybnvika Bbarapus, Bxomupanu B WMAJI 3a mpoaykrtute X. b. uHby3uoHeH pa3tBop u P. b.
VH(Y31O0HEH pa3TBOpP.

OcBeH TOBa, CbC 3asgBjeHUe, ¢ BX. Ne 111-1339/09.03.2026 1. u 3asgBimeHue ¢ BX. Ne 111-1342/09.03.2026
r. , genosupanu B HCILIP/II, ,,b. BPAYH MEJUKAJI“ EOO/], B KaueCTBOTO CU Ha yII'b/JIHOMOLLIEH
npefctaButen Ha b. B. MEJI3YJITEH AI' — mpuTe)katen Ha paspellieHHsTa 3a yrorpeba Ha JBara
nekapctBeHu npoaykra P. B. undy3uoneH pa3tBop u X. b. uHdy3uoHeH pa3TBOp, e 3asBU/I U3K/TFOUBaHe
Ha JiekapctBeHuTe Tipoaykra oT IIJIC u 3anvuaBaHe Ha 1LjeHa. T.e., WU3IMIBJHWI € U [BaTa eTara,
pasnucanu B 3J/IIIXM ot 3asiBsBaHeTO Ha uskarouBaHe OT [IJIC 1 3a1MuyaBaHe Ha LieHa Ha JiIeKapCTBeHU
TIPOJYKTH.

B ciyyaili ue agMUHUCTPAaTUBHUAT OpraH € MMasj Bb3Da)KeHUs MO BUJA U CbAbpP)KaHHWETO Ha Te3u
yBeJJOM/IeHHsI OTHOCHO OOCTOSITeJICTBOTO [/ ChHIUTe TIOKPHBAT M3UCKBaHWATA Ha Wi. 264, am. 2
3/IIIXM, CbBeThT e C/IeABano fAa Jajie Ha 3asBUTeNs yKa3aHUS B Ta3uW HAacOKa, KoeTo obaue He e
CTOpEHO.

[TpeaBu W3M0XKEHOTO, HACTOSIIUAT ChAeOeH ChCTaB MpHEMa, Ue yBeJOM/IeHusATa 1o wi. 264, am. 2
3JITIXM po MunuctepcTBo Ha 3apaBeona3BaHeto U HCLIPJIIT ca geno3vpanu Ha 17.11.2025 1., mopagu
KOeTO TPUMECeUYHUAT CPOK M0 ujl. 264, an. 4 3/IIIXM u3stnua Ha 17.02.2025 r. CeIviacHo ui. 264, an. 6
3JITIXM, ciien u3THUaHe Ha CPOKOBETE T10 ajl. 4 TIpPUTEXKATe/IT Ha pa3pelleHreTo 3a yrorpeda rojasa
3agB/leHMe U CbOTBETHWTe [JOKYMEeHTU 3a M3K/IouBaHe Ha JieKapcTBeHus mpozaykr ot IIJIC. B
M3MTb/IHEHWe Ha Ta3u pasnopenda, Ha 09.03.2026 r. 8 HCILIPJIII ca germo3upaHuW 3asiB/IeHUsITA 3a
W3K/II0YBaHe Ha JiekapcTtBeH npoaykr or ITJIC, Bk/irouuTenHO 3aivyaBaHe Ha LieHa, KakTo CJlefBa:
3asBjieHre € BX. Ne 111-1339/09.03.2026 . oTHOCHO JiekapcTBeHus NMpoAyKT P. b. u 3asBieHue ¢ BX. Ne
111-1342/09.03.2026 r. 0OTHOCHO JieKapCTBeHus TTPoAYKT X. b..

Bb3 0CHOBa Ha U3/10)KEHOTO C/e/iBa /ia Ce MpreMe, Ue 3a OTBETHUKA € Bb3HUKHA/O 33[b/UKEHUEeTO /i
pasryiefia oAaJieHnuTe OT >KanborozaTe s 3asiBJIeHUsT U Ia Ce TIPOM3Hece TI0 TSX B CPOKa, periaMeHTHpaH
B 3aKOHAa, a8 MIMEHHO B CpOK 10 30 AHU OT nocTbnBaHeTo UM. CiiefoBaTesiHO, eJMHCTBeHara Npru3HaTa OT
3aKOHa Bb3MOJKHOCT 3a IpoLieipaHe Ha 3asB/IeHUsATa 3a U3KJ/II0UBaHe Ha jieKapcTBeH NpoAykT ot I1JIC,
BKJIIOUMTEJ/THO 3a/MuaBaHe Ha LieHa, e 3a/Ib/DKEHUAT CyOeKT /la ce TpOM3Hece C MOTHUBUPAH aKT WM /ia
MpeKpaTu TMPOM3BOACTBOTO MOpPaJW HEU3ITbJIHEHW OT 3asBUTe/Isl yKa3aHUs 3a OTCTPaHsIBaHe Ha
HeJ0CTaTbLIU U HEITb/THOTH.

B cnyuasi obaue He ce ycTaHOBSIBa /la Ca [ja/[eHU KOHKPETHHU YKa3aHWsI Ha [JPy’KeCTBOTO WJIU 10 CaMOTO
3asB/IeHHe Jla e KOHCTaThpaH HeZl0OCTaThbK WK HeITb/IHOTA.

CnenoBarenHo, HCLIPJIIT e cnenBano fja ce mpousHece HaW-KbCHO B Cpok A0 08.04.2026 r. — cpspaa,
TIPUCHCTBEH JleH. Herpon3sHacsiHeTo My B TO3U CPOK Ce TIpUeMa 3a Mb/IYa/IvB OTKa3 10 CMUCHJIa Ha Uil
58, an. 1 ATIK. ®opmMHpaHUST 10 3asBI€HUSTa Mb/Ua/JIMB OTKa3 € MaTepuasHO He3aKOHOChoOpaseH u
MO/I/IeXKM Ha OTMsIHA, KaTo MpernucKaTa Cje/Ba [ja Ce BbpPHe Ha aJMHWHUCTPAaTUBHUS OpraH 3a HOBO
MpOW3HACcsiHe TIpU ChoOpa3siBaHe C /afieHUTe B MOTHBHWTE HAa HACTOSIIOTO pellieHWe yKa3aHus TI0
Th/KyBaHe M MpUiaraHe Ha 3aKOHa.

Mo pa3sHockuTe:

JKanborogarenar mpeTeHaupa pa3HOCKW B pasMep Ha 51.12 eBpo 3a 3aruiaTeHa [Jbp)KaBHA Takca W B
pa3mep Ha 1850 eBpo 3a a/IBOKaTCKO Bb3HarpaxzjeHue. [IporiecyamHUT npe/CcTaBUTeN HAa OTBETHHUKA €
HamnpaBWI Bb3pakeHHe 3a NPEeKOMEpPHOCT Ha Bb3HarpaxzjeHuero. ITopagu ToBa, Ha OCHOBaHHWe uil. 78,



an. 5 I'TIK, ceasT cnemBa Jja choOpa3u IpaBHATa U (aKTHUecKaTa CJA0XKHOCT Ha JIeJIoTO, KOeTo He ce
OoT/IMYaBa C rojsMa (akTuuecka WM TpaBHa CJIOXKHOCT 3a TO3W poOJ, Jefa. 3aruiaTeHOTO aJBOKAaTCKO
Bb3HarpaxzjeHue B pasmep Ha 1850 eBpo e HaJ, yCTaHOBEHUS] MUHHMMYM, OIpeZiesieH I0 peja Ha 4. 8,
an. 3 ot Hapeg6a Ne 1 ot 9.07.2004 r. 3a Bb3HarpaXkieHUs1 3a a/IBOKaTCKa pabota, rmopajii KOeTo ChAbT
HaMMpa, ye 3ariaTeHOTO a/[BOKATCKO Bb3Harpak[eHuWe CJie/jBa [la Ce HaMa/ld KaTo MPeKOMEPHO [0
MUHHUMaJIHUA pa3Mep ot 511.29 espo.

MotuBUpaH OT TOPeUsIOKEeHOTO YW Ha OCHoBaHue ui. 172, an. 2, mpexnokeHue BTopo oT AllK,
ApmvunuctpatuBeH cbf, Codus-rpag, Il otaenenuve, 59 cbcTas

P EW WU :

OTMEHA wbiuanve ortka3 Ha HarMoHamHUS CbBET TI0 I1eHW W peuMmOypcrpaHe Ha
JIeKapCTBEHWUTe TNPOAYKTH [0 3asiBjieHre 3a M3K/I0YBaHe Ha JieKapCTBeH TMpoAyKT ¢ BX. Ne 111-
1339/09.03.2026 r. ot [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIMChbK OTHOCHO MH(Yy3uoHeH pa3Tsop P. b.

OTMEHA wmbiuanve oTka3 Ha HarMoHa/HUS CbBET 10 1IEHW W peuMOypcHpaHe Ha JIeKapCTBEHWTE
TIPOAYKTH T10 3asiB/IeHHe 3a M3K/IH0UBaHe Ha JieKapCTBeH INMpOoAYKT € BX. Ne 111-1342/09.03.2026 r. ot
[To3UTHBHUSA JIeKapCTBEH CITUCHK OTHOCHO UH(Yy3uOHeH pa3TBop X. b..

BPDbLUA fenoro Kato mpernucka 3a HOBO MpouW3HacsiHe Ha HallvoHa/iHHsA CbBET MO LIeHU U
perMOypcrpaHe Ha JieKapCTBeHHTe MPOAYKTH T10 3asiB/ieHHe 3a W3K/IoUBaHe Ha JIeKapCTBeH MPOJYKT C
BX. No 111-1339/09.03.2026 1. WU 3asiBneHue 3a U3K/IIOUBaHe Ha JIeKapCTBeH MPOAYKT € BX. Ne 111-
1342/09.03.2026 r. ipu croOpa3siBaHe C MOTHUBUTE Ha HACTOSILIIOTO pellieHue.

OCDBHXXAA HaumoHamHus ChBeT TI0 LeHW U peMMOypCcrpaHe Ha JieKapCTBEHUTe TPOAYKTH Aa 3aniaTtv
Ha ,b. b. M. AI'“ cyma B pasmep Ha 562.41 eBpo, MNpejcTaB/isABallja PasHOCKU 3a aJBOKATCKO
Bb3HarpakieHve U Jibp>KaBHa Takca.

PELUEHUWETO nogexxu Ha obkasBaHe C KacallioHHA »kasiba, B 14-JHEBEH CPOK OT ChOOIIEHHETO MY,
ype3 AgmuHucTpaTtuBeH cbf Codust — rpas, npes BepXoBHUS a[MUHUCTPATUBEH Ch/.

CbANA:



