Mpunoxenne Ne 9
KbM™ ui. 28, ax. 2 ot Hapen6a Ne 2 or 17.09.2003 r.

BHTPEIIHA HH®OPMAIUA 3A PAKTUTE U OBCTOSITEJICTBATA, HACTBITUJIH

IPE3 II'bPBO TPUMECEYHE HA 2016 I OJAUHA
“UAUKA®APMA BUCOKOKAYECTBEHHUTE JIEKAPCTBA™ A/l

1.1. HaMa npomsiHa Ha NULATA, YITPAKHABALH KOHTPOJ BbpPXY APYHECTBOTO.

1.2. Hama npomsHa B cbcraBa Ha CbBeTa Ha JMPEKTOPUTE; HAMA [MPOMEHH B Ha4yMHA Ha
npeAcTaB/sBaHe, Ha3HAYaBaHe WM OCBOOOK/1aBAHE HA MPOKYPHUCT.

1.3. Hama wu3mMeHeHHMs W/WIW JIOMBIHEHHA B YCTaBa Ha JPY;KECTBOTO Mpe3 MbPBOTO TPUMECEUHE Ha
2016 roauHa.

1.4. OrkpuBaHe Ha MPOM3BOACTBO MO JIMKBWIALMA W BCHUYKH CHUIECTBEHW €Tald, CBbP3aHH C
MPOU3BOACTBOTO.- HAMA

1.5. Hama OoTKpHBaHE Ha MPOU3BOACTBO 10 HECHLCTOATE/IHOCT 3@ JIPYKECTBOTO W BCHYKH ChIIECTBEHH
eTanu, CBbP3aHu ¢ NPOU3BOICTBOTO.

1.6. TpunoGuBaKe, Npe0OCTaBsAHE 3a MOJ3BaHE WK PA3NOPEs/iaHe ¢ aKTHBH Ha rojsma CTOHHOCT 1o
yn.114, an.1, 1.1 3IILK - Hama.

1.7. Hama pelieHue 3a CKIIOYBaHE, MPEKpaTABAHE M pa3BajsHC Ha JIOTOBOP 3a CbBMECTHO

NpeanpUsTHE.
1.8. [IpomsaHa Ha OAMTOpPUTE HA APYIKECTBOTO — HAMA
1.9. ObsBsBane Ha nevandara Ha  JPY/KECTBOTO - “YAUKADAPMA

BUCOKOKAYECTBEHUTE JIEKAPCTBA™ AJl npukaioun mbpeo Tpumeceuue Ha 2016 r. ¢

HeTHa neyanba B pasmep Ha 2 552 xun. ne. /31.12.2015r. — 7 780 xun.as./

1.10. Hama chliecTBeHH 3aryOH U NPUYHUHK 34 TAX.

1.11. Hama HenpeaBHAMMO WM HEMpeABHAEHO OOCTOATENCTBO OT  HW3BBHPENAEH  XapakTep,

BCJIEJICTBUE HA KOETO JPYXKECTBOTO MM HEroBO JbLIEPHO APYIKECTBO € MNPCTHPISIO  LUETH.

Bb3JIM34ALIM HA TPU WITK MOBEYE MPOLIEHTA OT COOCTBEHHA KallMTaj Ha JIPYKECTBOTO.

1.12. JIpysKecTBOTO HE € MOAY4aBa/IO U He € myOsIMKyBaao MOAUGDHIIMPAH OAUTOPCKH /IOKIA.

1.13. Pewenue Ha oOwoTo chOpaHue OTHOCHO BHJA W pa3zmepa Ha [AMBH/IEHTAa, KaKTO W OTHOCHO
YC/IOBMATA M pe/la 3a HErOBOTO M3IUIALLAHE — HAMA PellieHue Nnpes3 mbpBoTo Tpumeceune.Mma peluenune
3a cBuKkBaHe Ha O0wo chOpaHKe Ha aKIIMOHEPHTE, KOETO Lie ce nposeje Ha 23.06.2016r.

1.14. Bb3HHKBaHe Ha B3eMaHe, KOETO € ChIIECTBEHO 3a APY/KECTBOTO, € MNOCOYBAHE

Ha HEroBHA IaJICHK.

1.15. Hama nuKBUIHM MpoOieMHu 1 MepKH 3a (PMHAHCOBO NOANOMaraHe.
1.16. Hama yBe/iMueHue WIM HamMaleHWe Ha AKLMOHEPHMS KarmuTas

1.17. He ca BoJieHH MPeroBopH 3a NpHA0OUBaHE HA APYKECTBOTO.

[.18. Hama ckrouBaHe WM HM3MbIHEHHE HA CLLUECTBEHH JIOFOBOPH. KOMTO HE ca BbB Bpb3Ka C
obuuaiiHaTa IeHHOCT Ha JIPYKECTBOTO.

1.19. CraHOBMILE HA YIPABUTENHUS OPraH BbB BPb3Ka C OTIPABEHO ThProBO MPELIOKEHHE -

HAMA

1.20. IlpekparsiBaHe WIH CHIIECTBEHO HAMAIABAHEC HA B3aMMOOTHOLIEHUATA C KIMEHTH, KOMTO
dopmupar Hai-Maiko 10 Ha CTO OT MPUXOAUTE HA APY/KECTBOTO 3@ NOC/IEIHUTE TPH FOAWHH- HAMA.
1.21. BbBexk/iaHe Ha HOBM NPOJYKTH U pa3paboTKH Ha nasapa.

Ipe3 mbpeoTo TpuMeceure Ha 2016 roauna Yaiikadapma, npoabiaxkasa ja Obae €jHa OT BOJACLIMTE
(apmaLeBTHYHH KOMITaHHH B Bbarapus, KosTo He crivpa 1a 00aBs HOBH MPOAYKTH B Pa3HOOOPA3HOTO
cu nopTdoIHO, KATO B MPOLIEC HA MOJYYaBaHE HA paspelleHHs 3a ynorpeda ca Cle/IHUTE TeKapcTBeHH
MPOIYKTH:

Atopea 40 mg u Aropsa 80 mg ¢uamupanu TabNETKH - CTATHH, KOHTO peryiupa HMUBaTa Ha JIHNUANTE
(Ma3HUHUTE)..

H6oapua 3 mg/ 3 ml mmkexumoHen pa3reop v Mdoapra 6 mg/ 6 ml KoHUeHTpaT 3a HH(Y3HOHEH PasTBOP
/



- 33 JiedeHue Ha KOCTHH 3abonsaBanus, Gudochonaru
Jlunesonun-Yaiikadapma 2 mg/ml uHdy3roHeH pa3TBop - aHTHOAKTEPHAITHO CPEACTBO

[Tpe3 nmupBoTo TpuMeceure Ha 2016 koMMaHUATa MPEMMHA HAN-CEPUO3HHUS eTar OT 3anovHanara npes
2015 MexayHapoIHa MpoLie/1ypa 3a JeKapcTBeHns NpoayKT Tamaiipa TRbP/IH KancyJ/iu, a HUMEHHO OlEHKa
Ha Ka4eCTBOTO Ha JOKYMEHTaIuaTa ¥ Ha npojaykra. [Ipeacroun saTeapsiHe Ha npouelypara W nojy4aBaHe
Ha Paspeinenus 3a ynorpe0a 3a Beska e/iHa Ibpykasa rno OTAeNHO.

Ocgen, 4ye Yalikadapma, B po/isTa CH Ha BUCOKOKAYECTBEH NPOM3BO/IMTEN HA JIEKAPCTBEHW MPOIYKTH
peructpupa Ha TeputopusTa Ha EC, KOMNaHusTa 04aKBa 4ETHMPH HOBW paspellieHUs Ha JIEKapCTBCHHTE
npoayktd Hopaunun, [Mucusud SR, Kapandpena u busop 3a Teputopusra na Kocoso.

1.22. HaMa rojieMu mopbuky /Bb3/u3alld Ha Hajl 10 Ha CTO OT cpeHUTe NPUXO/H HAa APYIKECTBOTO
3a MOC/IeAHUTE TPH TOJIHHK/.

1.23. Hama pa3BuTve W/UWIM MPoMsiHA B 00EMa Ha MOPLYKKTE M M3IMOJI3BAHETO HA IPOH3BOACTBEHH
MOLIHOCTH.

1.24. Hama npeycraHoBsBaHe npoaaxOWTe Ha JaaeH Npoaykt, opmupaiid 3Ha4yuTe/IHa HacT OT
NPUXOAUTE Ha IPYKECTBOTO.

1.25. Hama nony4aBaHe, BPEMEHHO MPEYCTaHOBABAHE Ha TMOJI3BAHETO, OTHEMAHE Ha paspelleHHe 3a
JIleHOCT /NMULEeH3/.

1.26. Hama ofpasysaHe WjIM npekpartsBaHe Ha cbAe0HO WM apOMTpakHO 1€10, OTHACSINO ce J10
3a0b/DKEHUS MJIM B3€MaHMs Ha JIPY’KECTBOTO WM HETrOBO IbLUEPHO JIPYIKECTBO, C LI€HA HA WCKa Hai-
manko 10 Ha cTo OT COOCTBEHMS KAMUTa Ha JIPYKECTBOTO.

1.27. Hama akTyanusanms Ha NPporHo3HUTE pesyiTaTH.

1.28. Hsama npuchikaaHe Wik NpoMsHa Ha PeHTHHT, H3BbPLLUEH 110 MOpPhyKa Ha IPYHKECTBOTO.

“YAUKAD®APMA BUCOKOKAUYECTBEHUTE JIEKAPCTBA™ AJl yBenoMsBa BCHYKH
3aMHTEPECOBAHN /ML, Y€ MEKTMHHUS (DMHAHCOB OTHET Ha ApykecTBOTO KbM 31.03.2016 roa. He e
3aBepPEH OT PerHCTPHPAH OAUTOP.
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HM3nbanureneH au PEKTOP



