PA3BNMNOPEXOAHE
No

rp. Cocpna, 03.01.2024r.

AOMUHUCTPATUBEH Cb[ - COPUA-TPAL, Btopo otaeneHue 52 cbeTas,
B 3aKpuTO 3acenanne Ha 03.01.2024 r. B crnegHNa CbCTas:
CbauA: Cuneua AumuTtposa

Kato pasrnena geno Homep 12322 no onuca 3a 2023 roauHa goknagBaHO OT
cbAuATa, U 3a ga ce npon3Hece B3e npegsug cregHoTo:

[Tpon3BoncTBOTO € 00pa3yBaHO Ha OCHOBaHME H3MpaTeHa OT HarnumoHanHus
CbBET IO LIEHH U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MNPOAYKTH Kkaimdba ot ,,C.
dapManeBTUYHO JIPYXKECTBO MA.1.“, TBProBCKO JpykecTBO peructpupaso B C.,
npexacrasisBano ot aaB. A. II., cpemy Pemenume Ne H.-32427/29.09.2023 r. Ha
HanmonamHust chBeT TO IEHW U peUMOypCHpaHe Ha JIEKapCTBEHHTE TPOIYKTH,
notBbpacHO ¢ Pemenne NeKI1-20/28.11.2023 na Komucusita o mpospaunoct MC. C
OCIIOPEHHUs1 aKT € JIONyCHaTa INpoMsHa Ha IeHata no wi.26la, aml 3JIIIXM B
[Mpunoxenust Nel u Ne2 na I103uTHBHUS JIEKapCTBEH CIIHMCHK HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT
Ha nekapctBenus npoaykt AirBufo Forspiro, Inhalation P., pre-dispensed, 160 mcg +
4,5 mcg/dose — 60 doses x 2.

Ot HamnuonanHus cbhBeT MO IIEHM M peuMOypcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH €
U3MpaTeHa B 3aBEPEHO KOIKE U aIMUHUCTPATUBHATA MTPEMUCKA.

ChIbT, KaTO MpEHEHH PEeAOBHOCTTa Ha ajbaTa cudTa, Y€ ChlaTa € PEeIOBHA, KaTo
orroBapsama Ha u3uckBanusATa Ha wi.150 m un.151 AIIK. Cemara e momageHa U OT
HaJJIS)KHA CTpaHa MPOTUB MOAJIeXKAIIl HA OCIIOPBAHE MO ChJIeOEH pel aIMUHUCTPATUBEH aKT.
[Tpu mpeneHka 3a crma3BaHE Ha CpOKa 3a OCIIOpBaHE CHIBT KOHCTaTHpa, ye PemeHuero
NeKTI1-20/28.11.2023 na Komucusra o npo3paunoct MC e mojaydeHo OT APYKECTBOTO Ha
06.12.2023 r. CnemoBaTemHO CPOKBT 3a OCIIOPBAHE HA IMbPBOHAYATHHAT aKT € 3all0YHal J1a
teue ot 07.12.2023 r. bpoen no npasunara Ha wi.60, an.5 I'TIK, npuioxxum Ha ocHOBaHHE
yn.144 AIIK, cemust e u3tekbs Ha 20.12.2023 r. — nen cpsana, paboren aen. XKamnbara e
BXoJupaHa npu orBeTHHKa Ha 21.12.2023 r., xato HsAMa JAaHHU Kak € Owia u3IpaTeHa.
[TpenBua TOBa CHABT CUMTA, Y€ MPOU3BOACTBOTO IO JEIOTO CienBa Aa ObJe OCTaBeHO 0e3
IBIDKEHHE, KaTO Ha CTPaHHUTE C€ YKaXKe Ja MPEACTaBAT JOKa3aTeICTBa B Ta3W HACOKa,
HEOOXOAMMH 3a MpeleHKa MoaBaHeTo Ha jkajidaTa B CPOK.

Boaum ot ropemsnoxkeHoto AamuHuctpatuBeH cbi — Codwus-rpan, Il ormenenume, 52
CbCTaB



PA3IIOPE]IU:

OCTABS BE3 IBUXXEHUE npoussonctBoTo mo aam. nemno Nel2322/2023 r. o onmca Ha
AnmunuctpatuBeH cbl — Codus-rpa.

YKA3BA Ha ocnopsamus ,,C. ¢apManeBTHYHO IPY>KECTBO I.1.“, THPrOBCKO IPYKECTBO
peructpupano B C., upe3 azas. A. L. B 7-1HeBeH CpOK OT YBEIOMSBAHETO Ja MOCOYU
MMCMEHO, KaTO MPEACTaBU JOKa3aTeJICTBA 3a TOBA, HAa KOS JaTa M IO KaKbB HAUMH €
nojaieHa sanodara cpemry Pemenne Ne H.-32427/29.09.2023 r. na HarpionanHust CbBET 1Mo
[IEHU ¥ peuMOYpCHPaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

YKA3BA na HanmoHanHusI ChBET 1O IIEHU B PEUMOYpPCUpPaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOITYKTH
B 7-JIHEBEH CPOK OT YBEIOMSBAHETO JIa TOCOYH MUCMEHO, KaTo MPEACTaBU JOKa3aTeJICTBA 32
TOBA, HA KOS JaTa M IO KAKbB HAYMH € moCThImia xanoara Bx. Nel11-9815/21.12.2023 r.,
nonaneHa ot ot ,C. ¢dapmaneBTUUYHO JPYXKECTBO I.4.°, TBPrOBCKO JIPYXKECTBO
peructpupano B C., upe3 amB. A. L. cpemy Pemenne NeH.-32427/29.09.2023 r. Ha
HanuoHanHuS CHBET IO IIEHH U peMMOYypCcUpaHe Ha JICKaPCTBEHUTE MIPOYKTH.

Ha ocnoBanue un.138, an.3 AIIK Ha cTpaHuTe na ce M3MPaTH HPENUC OT HACTOSIIOTO
pasnopexaHe.

CHINS:



