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B UMETO HA HAPOJA

AOMUHUCTPATUBEH CbA - coouda-reaAa, Iv KACAUMOHEH CBHCTAB,
B Ny6nnyHo 3acefaHme Ha 29.11.2024 r. B cnegHusi CbCTas:
NMPEOCEOATEN: Nanun Hectopos
UINEHOBE: Bspa PyceBa
TaHka LloHeBa

Npwu y4acTueTo Ha cekpeTaps TemeHyxka CToMMeHOBa U Npu y4acTUETO Ha
npokypopa AHn KocTtoB, kato pasrnena geno Homep 9602 no onuca 3a 2024
rogMHa goknagBaHo oT cbaust Tadka LloHeBa, v 3a ga ce npousHece B3e npeasua
CnegHoTo:

[TpousBoacTBoTo € mo pena Ha 4. 208 u ci1. 0T AIMUHUCTPATUBHO-TIPOLIECYATHUS KOJIEKC
(AIIK), BBB Bpb3Ka ¢ wi. 63B OT 3aKOHA 32 aIMHHUCTPATHBHHUTE HAPYIICHHUS U HaKa3aHHS
(3AHH).

OGpa3yBaHo € 1o KacaluoHHa xanda ot , Jlromn 2012“EQO], upes ynpasuren K. i. B.,
cpemy pemenue Ne 3685 or 13.08.2024 r., nocranoBeno nmo HAXJ] Ne 4061 no onuca Ha
Coduiicku paiioneH cba, HO, 130-tu cwhcraB, ¢ Koero € MOTBBpAeHO HakazaTenHo
nocranoByienue Ne PJ[-11-007/02.02.2024 r.,uznaneno ot mar.dapm. b. K.- usnbianurenexn
mupektop Ha MAJL. Cbc cpmoro Ha ocHoBanue wi. 288a or 3JIIIXM na ,Jlromma 2012
EOO/Il e Ha/oxk€HO aAMUHHCTPATUBHO HAaKa3aHUE ,,MMYIIECTBEHA CAaHKIUA® B pa3Mep Ha
5000 nea 3a Hapymenue mo wi.219, an.3, Bp. uin. 168, an.8 3JIMIXM.

B kacammonnara xanba ce TBBpAM, Y€ PEHICHHETO € HEMPaBWJIHO M HE3aKOHOCHhOOPa3HO,
MMOCTAHOBEHO B HAPYIICHHE HAa MaTepUaNTHUsS 3aKoH. M3marar ce apryMeHTH, ue u31aaeHoTO
HIT He oTtroBapst Ha 3aKOHOBHUTE HM3UCKBaHHS 32 QopMa M ChAbpP)KAHHE, KAKTO M 4Ye €
U3JAZICHO TIpH Hem3scHeHa ¢akThuuecka oOcraHoBKa. [lommbpika ce, de ympaBUTENAT Ha
JIPY>KECTBOTO M300II0 HE € OWJI YBEJOMEH HHTO 3a IMPOBEpKaTa, HUTO 33 H3/aJCHHUTE
JIOKyMEHTH BBB BpBh3Ka ChC ChINATA.



B 3akmouenue kacatopbT Moyid perienreTro Ha CPC nga Obae oTMeHeHO W ja Oble
[IOCTAHOBEHO HOBO, C KOero naa Obae orMeHeHo HakaszarenHo mocraHoBiaeHue Neo

P/1-11-007/02.02.2024r.

OtBeTHUKBT — M3nmbiHuTeneH aupektop Ha WM3nmbaHUTENHA areHuus IO JieKapcTBaTa
/NAJl/, penoBHO TIpU30BaH, ce MPEACTAaBIsABA OT IOPK. M., KOSITO M3pa3siBa CTAHOBHIIE, Ye
pemernero Ha Coduiicku pailoHeH ChJ clieBa 1a ObJe MOTBBPACHO, KaTO MPABUIHO U
3aKkoHOChOOpa3Ho. [lperennupa mpuchkXkaaHe Ha Pa3sHOCKH 33  FOPUCKOHCYJIITCKO
BB3HarpaxacHue ¢ pasmep Ha 120 nema. IlpaBu BB3pakeHHe 3a TPEKOMEPHOCT Ha
MpPEeTeHIUPAaHUTE OT HacpelHaTa CTpaHa Pa3HOCKH.

B nmucmeno cranoBume ot 29.11.2024 r.mognbpika Tezara, ye O€3CIMOPHO € YCTAaHOBEHO, e
HJoomH 2012 EOO/] He € u3mbIHII 3aAbJDKCHHETO CH Ja MPOBEPH aBTEHTHYHOCTTA Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT Ype3 MOKa3aTeUTe 32 0€30MacHOCT, MOCTABEHH BHPXY OIMAKOBKATA MY
B CJICKTPOHHATA CHCTEeMa 3a Bepu(MKAIMs HA JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH U C TOBA JCSHHE €
Hapymwi pasnopendurte Ha wi. 219, an.3, BsB Bp. ¢ wi.168, an.8 or 3JIIIXM. OTBETHUKBT
noaabpxka,gue CPC npasunno e notebepaua HII, a xanbara Ha ,,Jlronmuu 2012 “ EOO/J] ce
SIBSIBAa HEOCHOBATEIHA U HEJ0Ka3aHa.

Codmiicka rpajacka NMpoKypaTypa, peJoBHO MPHU30BaHA, Ce MpeAcTaBisiBa OT mpokypop K.,
KOKMTO M371ara CTAaHOBHUIIE 32 MPABUIHOCT U 3aKOHOCHhOOPa3HOCT Ha 00)KAIBaHOTO pPEIICHUE.

CpabT, ciea mHpeleHKa Ha NpPeICTaBeHUTE IO JeJ0TO JI0Ka3aTesICTBa, JOBOAUTE U
BB3pAKEHUSITA HA CTPAaHHUTE B TPOM3BOACTBOTO, HAMHUPA 3a YCTAHOBEHO OT (aKTHUecKa
CTpaHa CIEIHOTO:

Ha 20.10.2023 r. e u3BbpIIeHa MpoBepKa B anTeka, cooctBeHocT Ha ,, JlrommH 2012 EOO/,
Hamupaiia ce B [HaceneHo MmscTo] k.k. ,,JI. 9% [ymuma], maBuimon 1. B xoma Ha
IpOBEpKaTa € M3BbPIICHA KOHTPOJIHA IMOKYIKA OMaKOBKa OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT C PEKUM
Ha OTIyCKaHe ,,It0 jekapcko npeanucanue Furanthril 40 mg tablets x 12, mapr. Nel127487,
rogen go 11.2027 r., 6e3 nga ce U3BBPIIM NpOBEpKa 3a HEroBaTa aBTEHTUYHOCT B
EnexkTpoHHaTta cuctema 3a BeprpHUKaLus.

NAJI u3BbpimIa nocieasalia cnpaBka B HanmoHanHust peructsp 3a Bepu@UKaIus ¢ el
YCTaHOBSIBAHE CTaTyCca Ha 3aKyleHaTa OMaKoBKa M OMjo ycraHoBeHO, ye Ha 02.12.2022 r.
NPOU3BOIUTENSAT HAa MPOLIECHUS JICKAPCTBEH MNPOAYKT € Kauwi upe3 ommwms upload B
cucremara 3a BepuQuKanus Ha JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH BCUYKH HEOOXOAMMM €JIEMEHTH Ha
UHAVBUAYyATHUS WACHTH(HKAMOHSH Oeier Ha 3akymeHara omakoBka Furanthril 40 mg
tablets x 12,koeTo ynocToBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA M JICHCTBUTEIHOTO M MyCKaHe Ha rasapa.
KoHcratupano e ome, 4e He OMJIM W3BBPIICHH IIOCIIEABAIIM JCUCTBUS IO IPOBEpKa Ha
ABTEHTUYHOCTTA IIOCPEACTBOM olepalusTa VErify kbM MOMEHTa Ha OTIIyCKaHe Ha MPOJYyKTa,
KaKBHTO JCWCTBUS € CIEIBAJIO J]a U3BBPINU THProBela Ha APEOHO ChIIIACHO W3MCKBAHMATA
Ha OBJITapCKOTO U €BPONEHCKOTO 3aKOHOIATEIICTBO.

Ilpu Taka HampaBennTe Koucratauuu Ha 04.01.2024 r. c. C. M. — 3aemama ITBXHOCT
rjaaBeH uHcnekrop B Jupekuusa ,,Haazop Ha ma3zapa M MHCIEKUMU CHbCTAaBWJIA HA
npyxectBoto AYAH 3a u3BbpumieHo Hapymenue Ha wi.219, an.3, Bp. un.168, an.8 or
3JIITXM, a uMeHHO 3a TOBa, Y€ HE € OMiIa NpOBEpEeHAa aBTEHTUYHOCTTA Ha OTIIyCHaTa Ha



20.10.2023 r.omakoBka oT JiekapctBeH nmpoaykt Furanthril 40 mg tablets x 12.

Br3 ocmoBa Ha AYAH ¢ wm3mageno u Haxkazaremno mocrtanoBiieHue  Neo
P/1-1-007/02.02.2024r., ¢ koero Ha ocHoBanue 41.288a ot 3JIIIXM Ha ApyKeCTBOTO €
HAJIOKEHA UMYIIecTBeHa caHkius B pasmep Ha 5000 jeBa 3a U3BBPIIEHO HAPYIIICHHE HA UJl.
219, an.3 ot 3JIIIXM.

3a ga motBbpau obxkanBanoto HIT paiionHusaT cwa e mpuen, ue AVAH u HII ca
u3naneHn B cpokosere nmo w34 or 3AHH, kakTto M dYe ca cma3eHM HMIICPATHBHHUTE
IpolecyadHH TpaBWiIa 3a U3/1aBaHETO MM, KaTO CbAbPKAT BCUYKH 3aBJDKUTEITHU
PEKBU3UTH W B JI€TAliJlM € OINHCAaHO €CTEeCTBOTO Ha HapyuieHueto. IlozoBanm ce e Ha
KOHKpeTHUTe pasnopendu ot 3JIIIXM, Bnucanu kaTto HapylIeHu OT apyxectBoro B AYAH
u B HII u npuen 3a ycTaHOBEHO U3BBPIIEHOTO HApYILIEHUE, KATO W IIPUEI, Y€ PABUIHO €
HAJIOKEHO aJIMMHUCTPATUBHO HAKA3aHUE B MMHUMAJIEH pa3Mep.

Pemenunero na CPC e BaymaHO, 1OyCTUMO U IIPaBUJIHO.

CpobOpa3zHo paznopendara Ha wi. 219, an.l or 3JIIIXM anrekara € 3apaBHO 3aBElICHHE, B
KOETO C€ W3BBPINBAT CICAHUTE JICHHOCTH. CBhXpaHsSBAaHE, NPUTOTBSHE, OITAKOBAHE,
KOHTPOJIMpPAaHe, JaBaHEe Ha KOHCYJTAllMH, OTIIyCKaHE II0 JICKapcko H 0e3 JeKapcKo
Npeanrucanie Ha pasperieHre 3ae ynorpeba B PenyOmmka bovarapust nexapcTBeHH
IPOAYKTH, HA MEAUIIMHCKA U3/C/IMs, Ha JUCTUYHU XPaHU 3a CIECHHUATHH MEAMIIMHCKH 1EJTH
U XpaHW 332 KbpMadeTa M MPEXOJHH XpaHH, KAKTO U XPAaHUTEIHU JOOAaBKH, KO3METHYHU U
CaHUTAPHO-XUTHCHHH CPEJICTBA.

Cermacao un. 219, an. 3 ot 3JIIIXM mnputexaTensT Ha pa3pelieHHe 3a THProBUS Ha
IpeOHO MpoBepsiBA aBTEHTUYHOCTTA HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH 4Ype3 TOKa3aTeluTe 3a
6e3omacHoct 1o 4. 168, an. 8 u ge3akTuBHpa MHAUBUAYAIHUS UIECHTU(HUKALMOHEH Oejer B
cucTeMara OT perucTpu. HensnbIIHeHHeTo Ha TOBa 3a/IbJDKEHHE Ce CAaHKI[HOHHMpA ChIIIACHO
1. 288a ot 3JIIIXM, mnpenBmwxkaani, 4e Ha MPHUTEXKATET HA pa3pelleHHe 3a ThProBUS Ha
IpeOHO C JIGKAPCTBEHU MPONYKTH B alTeKa, KOWTO HE U3IBIHHU CBOE 3abJDKCHHE OTHOCHO
MOKa3aTeNMTe 32 0€30MaCHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ONPEIEICHO B TO3M 3aKOH HIIU
B [lenerupan pernament (EC) 2016/161, ce nanara umymiectBena cankius ot 1 000, 00
nesa g0 3 000, 00 neBa. Pa3mepbT Ha HanoxkeHaTa umyiiecTBeHa cankius ot 5000 yea e
NPAaBUJIHO OMNPENENCH, Thi KaTO HAPYIICHHETO € HM3BBPIICHO MOBTOPHO B EIHOTOJMIICH
CPOK OT BJIM3aHE B CHJIa Ha aKT 3a chioTo Hapymmenue. Ha 13.06.2023 r. e 6miio ckinodeHo
ciopazymenne Ne PJI-M-055 wmexny wsmbmaurenaus aupextop Ha HMAJl u |, Jlomun
2012“EOO/I, ¢ Kkoero Ha JPYKECTBOTO € HAJOXKEHa WMYIICCTBEHA CaHKIUSA Ha
HEeM3IIBJIHEHUE Ha 3aIbJDKEHHE OT chbims BHI. Cropa3yMeHHETO € BIISI3IO B CHJIA Ha
27.06.2023 .

B ciydas npyecTBOTO € NPHUTEXKABAJIO BCUUKA HEOOXOIMMH TEXHMUYECKH CPEACTBa 3a
U3BBPIIBaHEe Ha BepU]UKAIMSA U CHOTBETHO € CIIEABANO Ja Cla3Ba BCHYKU W3MCKBAHUS,
BKIIFOYUTEITHO OOydeHHe Ha TMEepCoHaia, CBhP3aHO C NpOBEpKaTa Ha aBTEHTUYHOCTTA Ha
NpOJaBaHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH C I€1 MPelOoTBpaTABAaHE pPa3MPOCTPaHEHHETO Ha
banmmduipann JekapcTpa.

[Tpu mpenenkara 3a mpuioxkumoctta Ha wi. 28 or 3AHH ciienBa na ce oTuere BHCOKaTta



SHAYUMOCT Ha PCryJIMpPaHHuTC 06IJ_ICCTBGHI/I OTHOLICHMA, 3aciraluy >XHBOTa WM 3PaBCTO Ha
TpaXIaHUTE M HU3BBPLICHOTO HApyLICHUWE HA [paBUjaTa U pena 3a IMpOoCiensiBaHE U
NpeIoTBpaTsABaHE Ha HABIW3aHETO Ha QammummupuIupaHd JICKapCTBEHU MPOIYKTH B
TBProBCKaTa Mpexa. B Ta3u Bpb3Ka HE ca HaJMIE OCHOBAHUS 3a KBadu(HUIMpaHE Ha
HapyIIEHUETO KaTO MAJIOBAXKEH ciydaii o wi. 28 or 3AHH.

HeocHoBaTenHO € BB3paXXCHUETO B KacalllOHHATa jkajba, 4ye € HapylIeHO IMpaBOTO Ha
3allUTa Ha JIMLETO, YUSTO OTTOBOPHOCT CE€ aHTakHpa B aJIMUHUCTPATUBHOHAKA3aTEIHOTO
MPOU3BOACTBO, ThH KAaTO BUAHO OT MPHIOKEHUTE MPU30BKH MO JEJ0TO, MpU30BKaTa 3a
wliomia 2012¢ EOO/l e momydena cpemy moxamuc Ha 01.04.2024 r. ot cmyxurten Ha
antekata. CeriacHo pasnopendara Ha 4wi.50, am.3 I'TIK, BpbuBaHETO Ha NPU30BKH Ha
THPrOBIM M HA IOPUINYECKHU JIMIIa MOXE J1a C€ U3BBPIIN HAa BCEKU CIYKUTEN WK pabOTHUK,
KOWTO € chriaceH Aa ru npueme. Ilpu ynocroBepsiBaHe Ha BpbUBAaHETO BPbUUTEIIAT 10COUYBA
MMEHaTa U JUIbKHOCTTA Ha MOJydaTes.

HpeI[BI/II[ H3JI0OKCHOTO, OCHOPCHOTO PpCIICHHUEC € IIOCTAHOBCHO B CBHOTBCTCTBUC C
MponeccyaiHud 3aKOH U IIPU IMPABUIIHO IIPUIIOKCHUC HAa MATCpHAJIHUA 3aKOH M CJICABA J1a
6’[;,[[6 OCTaBCHO B CHJIA.

C orzen u3xoja Ha cropa U ¢boOpasHo w631, an.3 3AHH, ocHoBaTenHoO € MCKaHETO Ha
OTBETHHKA 3a OPHCKOHCYJITCKO Bbh3HArpakicHue. PasMepbT Ha MOCICIHOTO CIE/Ba Ja ce
onpenemu Ha 120 nB. Ha ocHoBaHue wi.27¢ oT Hapenbarta 3a 3amamaHeTo Ha mpaBHATA
MTOMOTII.

Taka motuBupaH Ha ocHoBaHue uJi. 221, an.2 AIIK Bp. un.638 3AHH Aamunucrpatusex
cbn Codusi-rpaz, |V-tu kacanimoHeH ChCTaB,

P E II WU:

OCTABA B CHJIA cpemy pemenne Ne 3685 ot 13.08.2024 r., moctanoBeno mo HAX]JI Ne
4061/2024 r. no onuca va Codwuiicku paitonen c¢ba, HO, 130-tu cheTaB.

OCBXIA ,Jlromma 2012“EOO/] na 3annatu Ha M3nbiaHUTENHA areHIUs IO JeKapcTBara
cymara B pa3mep Ha 120 (cTo u aBajeceT) JieBa IpeCTaBIsIBaIla Pa3HOCKH T10 JIEJI0TO.

PeiitenneTo € okoHUYATEIHO.

TIPEJICEJIATEJT:

YJIEHOBE:



