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BHTPEIHIHA HHOOPMALUS 3A ®AKTUTE W OBCTOSTEJICTBATA, HACTBITWJIN

NPE3 [I'bPBO TPUMECEUMWE HA 2017 FOAWHA
“HAUKAD®APMA BUCOKOKAUYECTBEHUTE JIEKAPCTBA” ALl

L1, Hstva niponsiia Ha imuara, YIpaxkHsBaum KOHTPOI BLPXY JPYIKECTROTO,

1.2. Hama npomsima B cherasa na CLBCTa Ha JIMPEKTOPUTC, HAMAa MPOMEHH B HAYHHA HA
npejacrannaeaHe, HasHa4YapaHe Wi ()CBOﬁO}IU_lﬂB‘dHt‘ Ha NMPOKYPHCT.

[.3. Hama vamenenda wiuin JOMBLAHEHKS B yeTaRa Ha APYKECTBOTO MPe3 MbPBOTO TpUMeceuHe Ha
2016 ronuuz.

1.4, OTKplm:mc Ha NPOH3BOICTBO 110 JIMKBWAALMA W BCHUKH CBILECTBCHW €TallM, CBLP3aHH C
NPOUIBONCTRYTO. - HAMEA

1.5, Hsima oTkpuBade Ha NPOH3BOACTBO 110 HECHCTOSTEIHOCT 3a APYIKECTBOTO W BCHUKH ChIIECTREHH
Cranu, CnbLP3aHK ¢ NMPOHSBOACTBOTO.

1.6. TpunoGriBane, npeiocTaBsHe 3a NON3BAHE WK PA3NOPE/KAAHE ¢ AKTUBKM HA FOJAMA CTOHHOCT 110
un 114, an. 1w 1 STITILK - asva.

[.7. Hama pewenve 3a cKmouBaHe, I1PEKPaTABAHC M pasBajsie Ha JOFOBOP 33 ChBMECTHO

npeianpraThe.
1.8. lipomsana ra 0AMTOPHTE HA APYIKECTBOTO — HAMA
1.9. Obsipsizane Ha neuanbata Ha APYIKECTBOTO - “HANMKADAPMA

BUCOKOKAUECTBEHUTE JIEKAPCTBA™ AJl npuiiiioun mspeo Tpumeceune Ha 2017 r. ¢

HETHA Nevatba B pasmep Ha 2 856 xun. ns. /31.12.2016r. — 8 585 xun.is./

1.10. Hare (ouecriedd 3aryGu B npruumiyg 3a Tax.

LU Hsima  venpenBuiyMo WM HOOPEABKIEHO  OOCTOATEICTBO  OT  W3BLHPEAEH  XapakTep,

BC/ICJACTBHC  HA  KOETO JIPYIKECTBOTO MIM  HErOBO JILIIEPHO JAPVIKECTBO € TIPETHLPMAIO LICTH,

Bb3JIWsANLLH Ha TPH WK IOBEYES NpoueHTa OT coOCTBEHH KaluTas Ha APYHECTBOTO,

L2, Mpyaecreoro ve ¢ noayyasano v ne e nyGaMkysaino Moauduimpan oauTopekH JoKal.

113, Pemenire na obmoro enbpaHue OTHOCHO BMAd M pasMepa HAa JAMBMAEHTA, KAKTO M OTHOCHO
YCIIOBHATA 1 pelia 3a HEroBOTO M3IIAUaie — HAMA PeLICHKUE MPe3 MbPBOTO TPHUMECEUHE 3a CBUKBaHE Ha
0010 cubparie Ha akuMoHepHTe.

1.14. Braunixuane Ha BIeMaHe, KOSTO ¢ CBUIECTBEHO 3a JPYKECTBOTO, ¢ [0COYBAHE

HAa HErOeM# ansE

L5, Asima dnshiHn TpOOTIeMA W MEPKU 3a (hrIaHCORO NOANOMAraHe.

1.16. Hama voenuuenne wiM HamaneHHe Ha aKLKOHEPHKS KanuTan

1.17. He ca noienu nperoeopy 3a npuaofreate Ha apyiKkecTBoTo.,

118, Mams comounane win M3MBIHEHYE HAa CHILECTBEHH JOTOBOPH, KOWTO He €a BbB BPB3KA C
obuuaiizTa JICAHOCT HA IPYIKECTROTO.

119, Cranonunie va ynpasaTesiHug Oprat Bhe BPb3Ka ¢ OTIPABEHO THPrOBO NPEoIKeHHE -

HAiMe

L2000 Tlpesparapan? WA CBUIECTREHO HAMANARAHE 1HA B3aHMOOTHOLUEHUATA € KJMEHTH, KOHTO
Gopmupar viiivanko 10 Ba ¢TO OT IPUXOAMTE HA JIPYIKECTBOTO 3a MOCIEHUTE TPH FOANHH- HAMA.
1.21. Ebizer ras 2 Ha HOBY UIPOAYKTH M pa3paborku Ha nasapa.

Ipes neppero rpumecesas Ha 2017 ronnua Yalikadbapma, npoasinkasa na 6bae eaHa oT BOAELLHTE
GapmaverTriHy Koviasy B Beiarapus, kosTo ne cnupa aa ao6asst HOBY NPOAYKTH B Pa3HOOOPa3HOTO
CH NOP IOy, Ka10 B 1IPOLEC HA MOTYUaBaHe Ha paspeieius 3a ynorTpeba ca ciejiHuTe 1eKapcTBEHN
NPOAYITTIE

Henierpecc. -Maltvagapiia 500 mg npax 1a ko ieHrpar 5a ukdy3nonen pasTeop — 2a cUeHUE Ha PakK.
Bopriesonnt-Hatikapapnma 3,5 mg npax 3a MHKEKUMOHEN Pa3TROP - 3a JICUCHHE HA PAK.
Jnpokanii-ancapapma 10 ing/ml wrokerxumonen pasteop v Jinpokann-Haitkadgapva 20 mg/ml

i



HHMCKUHOFH DA3TBOP — 3a JJOKAlHA aHCCTE3HS 1 JIevetiHe 118 TeHKKH HAPYIICHWA B ChPOCUHWS PHTBM.

Hatike hapma BJI AL . B ponsTa cH Ha BUCOKOKAYECTREH NPOM3BOIATEN HA IEKAPCTBEHH NPOIYKTH
OCBCH, Y& NerieTprUpa Ha Teputopuara na EC e nacoyuia BHUMaHKeTo ci M KbM KocoBo, KbieTo
KOMT@HHMS 2 1Oy HaBA TIET HOBY paspelienys 11a nexapeTreHuTe npoayktu Apoba, Ko-Tencapr,

MeThoprn-Harcadapma, fuzona u Pocera,

Ualikabapma Bucokokadecrsenure Jlekapersa AL 3aBbpuUIH CBOCTO TBPBO KIMHHYHO MPOYYBaHe
Ha nexapeteen npoayxr ¢ INN Irbesartan. lokuaust, koiiTo 00001aBa pesyataTuTe OT Npoy4YBaHETO €
3ABLPUICH « data B u3fasane 6.02.2017. B momenrta Teue noarotoska ta Mmoayn 2.4. 2.5, 2.6, 2.7,
MO 4 1 LR RERIET 5, KOWUTO 111€ 611)13'1" HacT O JOCHETO Ha JTERKAPTBEHHA NMPOJIYKT NPHTEKAIIHE Ha
Yafikadapriu Bucoxokauccrrenure Jlekapersa AJ] .

H\"JB‘J?!‘."-'_’.H’.’!_'l".' HATa O HOAHANTUTHYHE J"HGOP,F‘TODH‘A Mvia 3a el jia uscnera [I)HE)MZIKQKHH(.‘)THKHT?I H
KOHHEHTHAT I Ta HA NEeKAPTREHHW BELUCCTEA B YORCUIKA 1J1asmMa. ﬂeif[n()c.’rra Ha .‘TRGOPHT(){JHHT& B
MOMEHTA © CRpen3ana ¢ paipadoTBAHETO M BATHAMPAHETO Ha METO/ 32 M3CICABAHE HA KOHLCHTPALIUS Ha
upbecanran » norenika nrasma. Paspaborsa ce cuuio u cuctema ot CranaapTHy paGoTHH NPOLEAYPH,
rapanTyvPal @ KauecTROTO U FIPOCIICIMMOCTTA HA TTONYUEHNTE PE3YATaTU.

1.22. Hawa rosevi nopbuxe /Buanmzamy Ha van 10 Ha 10 OT CPeitiuTe NPUXOAN HA JAPYIKECTBOTO

38 NOCISTHWIC TR I'(),’.{lvi'.”'i.-"l.
1.23. Harve oozapvie w/um npoMsiHa 8 ofeMa 1a NopbukUTe ¥ W3MOJ3BAHETO HA NMPOW3BO/ICTBEHH
MOUIHCCTY

1.24. Hsvn poeyctanosssade npogaxiute Ha 0ajer Npoaykr, (OpMHpaM 3HAYMTENHA YacT OT

NMPHXOZFTS 117 TRYVIKECTROTO.

125 Haw noaiapade, BYSMEHHO MPEYCTAHORABAHE HA MOJI3BAHETO. OTHEMAHE HA pa3pelleHue 3a
aeirocT /L1 eyy/,

1.26. Mwac ofpa3vrane »nm npexpargsane Ha chAeOHO WK apbUTpaKHO €10, OTHACALLO ¢ J10
BAALIEHIL LT BIEMANTT HA APY/KECTROTO WM HEroBo MLIIEPHO JIPYIKECTRO, € LIGHA Ha MCKa Hali-
Matco 10 1 cro or cofer2eHrs KAanUTa HA JIPYIRECTBOTO,

127 Mo, wovannzaums: Ha nporuo3inTe pesy. iTaTi,

F28, Pava (puobaciane 1M npoMsaHa Ha PeHTHET, U3BLPUIEH 110 TIOPLYKA HA JPYIKECTBOTO.

“HATIKAWLAPMA BACOKOKAYECTBEHUTLE JEKAPCTBA” Al yBenomaBa BCHHUKH
BAMUTEPSCOBALY JIMHA, H¢ MENCAHHHMA  (PUHAHCOB OTUET Ha Apy:KkecTroTo KbM 31.03.2017 roa. e e

BABEPCH 01 POl LCTPL a0 OAHTOP.

bucep \C.Lopr'ncu
MansanureneH auperiop



