NMpoTokon
Ne

rp. Cocpna, 15.05.2019r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAA, BTtopo otaeneHue 35 cbeTas,
B NybnunyHo 3acegaHue Ha 15.05.2019 r. B cnegHusa CbCTas:
CbAuNA: Murnena HepeBa

npu yyactneTo Ha cekpeTapss KpuctuHa [puroposa, kato pasrnega Aerno
Homep 12536 no onuca 3a 2018 roguHa goknagBaHO OT cbaudaTa, M 3a fa ce
npousHece B3e NpeaBus CrnegHoTo:

Ha umennoro nosukBaue B 14,32 gaca ce sBuxa:

KAJIBOIMIOJATEJIAT  [bdupma] — pemoBHo yBemomeH, sBsBa ce FOPK. M., ¢
'BJTHOMOIITHO 110 JIeJIOTO.

OTBETHUKDBT Komucus no mpo3padHocT KbM MuHucrepcku cbBeT Ha PemyOmmka
brearapust — penosHo yBenomen, sBsBa ce OPK. C., ¢ mbaHOMOIIIHO 10 A€510TO.

B 3amara ce sBaBa u Bemoro mmne JI. H. K.

CTPAHUTE /mootaenno/: [la ce nage Xoa Ha A€I0TO.

[IpenBua nuncata Ha mpouecyanHu npeuku, CbAbT
OINNPEAEJU:

JNABA XOJ1 HA IEJIOTO
JOKJIAJIBA nucmo u3x. Ne 23-00-49/02.04.2019 r. or H30K, kaTo u MOCTHIINIO B CPOK
3akitouenue mo ponycuarata CCyE.
CTPAHUTE /mootaenno/: Jla ce mpueme mucmoto. Jla uscinymame ekcrieprusata. Hamame
JIPYTH 10KAa3aTEJICTBA U I0KA3aTEJICTBEHU UCKAHUSI.
CbAbT
OITPEJIEJIN:

I[MTPUEMA npencraBenoTo mucmo usx. Ne 23-00-49/02.04.2019 r. or H30K.
I[TPUCTBIIBA xbM u3cayiiBaHe Ha €KCIepTU3aTa, KATO CHEMa CaMOJMYHOCTTa Ha BEIIOTO
TUIE:

JI. H. K. — 70 r., HeockxaaHa, 0e3 jJena W poJACTBO ChC cTpanute. [IpemymnpencHa 3a
HaKa3aTeJIHaTa OTTOBOPHOCT, KOSITO HOCH.



BEHIOTO JIMLE: ITonabpxaM NpencTaBeHOTO 3aKI0YCHHE.
FOPK. M.: YTouHsBaml BBIPOC, Thii KaTO IOy HA CTP. 3 OT eKclepTu3aTta ca cOOpyBaHH
NPOIEHTUTE 3a JBa oTneaHu npoxaykra P. 0,70 mg u P. 0,18 mg, craBa nyma 3a
KOJIMYE€CTBOTO aKTUBHO BEIIECTBO BBB BCsIKa TabieTka. Mo BEIIOTO JIMIIE CaMO Ja yTOYHU
3a1o € cOopyBaHo, JOKOJIKOTO TaKaBa 3ajavya He € mocraBsHa!
BEIIOTO JIMIE: Hauctuna cbMm cObopyBasa. I moHexe Bce mak a3 HAMaM CHELUATHU
3HaHMs (PapMaIleBTHYHU U 32 TOBA JOMBIHHUTEIHO IMOCOYUX 32 BCEKH €IUH OT MPOIYKTHTE
OTHOCUTEJIHMS JIsJI, TaKa 4e JaBaM JIaHHM 3a Jla C€ HalpaBU MpELEeHKaTa B OTHOCUTEITHUS
nsut Ha popaxoute. Tosa e 0,969 3a P. 0,18 mg. Tosa /0,25/ mg B ckoOu Me MPUTECHH U
HE M€ HAacO4YM KOHKPETHO KbM KOW MpOAYKT ca. Taka m 3amamox Bbmpoca kbM H3OK.
OTroBopbT € Te3M JBa Mpoaykra, Ho 3a P. 0,70 mg cbM mana otHocuTenHus Asi. OTnenHo
3a P. 0,18 mg cbM nana OTHOCUTEIHUS JISI.
FOPK. M.: Camo 3a mpotokoina na yrounure 3a P. 0,18 mg manu e nmpomgaBan nox 1 % ot
KOJIM4ecTBeHoTo 3arutamane ot H30K?
BELIOTO JIMIIE: 3a P. 0,18 mg e nponasano mox 1 %, 1.e. 0,969.
FOPK. M.: Hamam noBeue BBIIPOCH.
FOPK. C.: Hamam Bbnpocu KbM BemoTo Juie. CaMo uckam Jia Kaxa, ye HoAIbpkKaM OTHOBO
M3pa3eHOTO MU CTAaHOBHUIIE, Y€ OTTOBOPHT HAa TO3U BBIIPOC € HEOTHOCHM KBbM IpeiMeTra Ha
Cropa, Thi KaTo TOH ce OTHAcs 0 OCHILECTBEHUTE MPOAAKON Ha JEKAPCTBEHUS IPOAYKT, a
ToBa OM OWJIO OTHOCMMO E€IWHCTBEHO KBbM H3KIIOYBAaHE Ha pedepeHTHHs] MPOIYKT OT
MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, KoeTo ce nauuupa oT H30K u He € B mpaBoMoIusITa HUTO
Ha Komucusita, Huto Ha CobBeta no 1eHu. [loka3aTenen e qopu GakThT, e 3a J1a OTTOBOPH
Ha TOCTaBEHUS B €KCIIEPTH3aTa BBIPOC BEIIOTO JHUIE € TPAOBAIO Ja M3KMCKAa HHPOpMALIHS
or H30K, twii kxato eaumnctBeHo H3OK cwvOupa m aHammsupa WHPOpMANUs OTHOCHO
MpoJaXOUTE Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
CbAbT

OINMPEAEJIN:
[TPUEMA wu3cnymaHoTo 3akitoueHue. Jla ce u3iaTi Bb3HArpakJeHUE Ha BEIIOTO JIMIIE B
pa3Mep Ha  OmpeaelieHus W BHECEH JIEMO3UT M ChIVIACHO  MpeACTaBeHaTa
crpaBKa-Jeknapanus, 3a koeto ce u3gasa PKO 3a cymata ot 300 1.

HpeI[BI/II[ HU3YCPIIBAHC HA JOKA3aTCICTBCHUTC NCKAHWA Ha CTPAHUTE U KATO CUCTC ACIJIOTO 3a
HU3CHCHO OT (baKTI/I‘IeCKa CTpaHa,

CBABT

ONPEJEJU:
JIABA XO/I ITO CBIIIECTBO

IOPK. M.: Mons na otmMeHnuTe ocrmopBaHus akT. [lo 1e10T0 KaTeropuyHoO ce yCTaHOBHU, 4e
CHIIMAT € B MPOTHBOPEUUETO C IEJIEHUs OT 3aKoHomaTesst pesyarar. OTaenHo Tol € B
MPOTUBOPEUNE HA MATEPUAHOMPABHUTE pPa3MoOpendM Ha 3aKOHA W € TOCTAaHOBEH IpHU
CHIIIECTBCHO HapyIICHHWE Ha MPOU3BOJCTBEHUTE MpaBuia. Mo 1a 00bpHETE BHUMAHHUE Ha
pasnopenbara Ha § 1, T. 3 or JIP ma Hapenba 3a ycnmoBusTa, mpaBuiaTa ¥ pena 3a
peryiupaHe W perucTpupaHe Ha IEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ThH KaTO ChINATa
naBa JeUHHUIMATA HA TTOHSTUETO CHINUS JICKAaPCTBEH MPOAYKT. ToBa € jerainHa aepuHuUIms
U coud, 4e ce pedepupa KbM MPOIAYKT, YUETO KOJIUYECTBO AKTHBHO BEIIECTBO B J030Ba
eIMHUIIA CJIeABAa Ja € CBhII0TO, T.e. cienmBa na ce mnpwioku camo 3a P. 0,18 mg



pedepupanero. [IperenaupaM pa3HOCKH MO CHUCHK, KOWTO MpeACTaBsiM. MoJis 3a CPOK 3a
IMACMEHM OEJIEKKH.

IOPK. C.: Mons na OTXBBpJIMTE OCIOPBAHETO KaTO HEOCHOBATEJHO M cieaBa Aa Oblae
OTXBBPJICHO KaTo TakoBa. CuMTaM, 4ye He ca HaJIMIle OCHOBAHMS 3a OTMsIHA Ha PEIIEHUETO Ha
Komucusra. [punaraiiku nMnepatuBHaTa padnopenda Ha wi. 8, an. 5 Komucwusra, Kakto u
CpBeThT MO IIEHH ca JAeHCTBAIM NMpH OOBBp3aHAa KOMIIETEHTHOCT, a Ta3M pasnopenda He
MOCTaBs KaToO yCJIOBHE M300I10 MPOAYKTHT JAa € OuJ 3amjamaH oT kKacata. Mons aa Mu
OTPEIEUTE CPOK, B KOHTO Ja HM3JI0%kKa 1O MOAPOOHH ChOOPaKEHUSI B MHUCMEHH OCJIESKKH,
KAaKTO U MOJIS 32 IPUCHKIaHE HA IOPUCKOHCYJITCKO Bb3HATPaXKICHHUE.

CBJBT,

I[MPEABUJ] U3ACHABAHE HA AEJIOTO U OT ITPABHA CTPAHA, OBSBU, YE IIE
CE IIOU3HECE C PEIIEHUME CJIEJ CbBELIAHUE.

JABA BB3MOXHOCT Ha crpaHuTe 3a TUCMEHH ChOOpakeHHsS B 14-THEBEH CpPOK OT
JTHEC.
[TpoTOKOIBT € M3rOTBEH B ChACOHO 3aceqanue, Koeto npukiaoun B 14,37 yaca.

CBIAUS:

CEKPETAP:



