PEITYBJIMKA BbJIT'APUSA
MUuHUCTEPCTBO HA 3/IpaBEOIa3BaHETO

MI/IHI/ICT”bp Ha 3/IpaBC€OIIa3BaAHETO

3AITOBE [

10.3.2023 r.

X PA-01-140/10.03.2023

AOKYMEHT,

pernctpupaH oT:
Signed by: Aneta Lyubenova Todorova

3a u3menenue Ha 3amosea Ne P/I1-01-253/17.06.2022 r., u3MeHeHA ¥ T0IbJIHEHA ChC
3anoBea Ne P/1-01-276/28.06.2022 r., 3anoBex Ne P/1-01-317/13.07.2022 r., 3anoBex Ne P/I-
01-391/12.08.2022 r., 3anoBex Ne P/1-01-410/23.08.2022 r., 3anosex Ne P/[-01-434/08.09.2022
r., 3amoBen Ne P/1-01-571/09.11.2022 r., 3anoBex Ne P/[-01-608/24.11.2022 r., 3anoBex Ne P/I-
01-645/07.12.2022 r., 3anoBen Ne P/1-01-15/09.01.2023 r., 3anoBex Ne P/1-01-47/27.01.2023 r.,
3amoBen Ne P/1-01-104/24.02.2023 r. u 3anosex Ne P/1-01-120/02.03.2023 r.

Ha ocHoBanwue ui. 25, an. 4 ot 3akoHa 32 aIMUHHUCTpALUATA, Wi. 2664, an. 2 oT 3aKoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIUIMHA, 4. 16, an. 4 u 6 ot Hapen6a Ne 10 ot 2011 r.
3a yCJIOBHSITA U peJia 3a JICUEHUE C Hepa3peleHu 3a yrnorpeda B Penybnuka bwirapus nekapctBeHn
MPOAYKTHU U JIKAPCTBEHH MIPOJYKTH 3a ChCTpajaTesIHa YIOTpeOa, KaKTO U 3a YCJIOBHITA U pelia 3a
BKJIFOUBAHE, POMEHH, U3KJIFOUBAHE U IOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHH MPOYKTH OT CIIUCHKA M0 4. 2604,
ann. 2 ot 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA U BbB Bpb3Ka ¢ mrucMo Ne 20-
00-78/22.02.2023 r. ot ,,Amxubamem Cutu Kmuauuk YMBAJI Tokyma“ EAJl, rp. Codus,
craHoBuie ¢ BX. Ne 20-00-78/01.03.2023 r. ot M3mbiaHuTeNHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTta U
cranosuiie ¢ BX. Ne 20-00-78/09.03.2023 r. ot ExcriepTHHS ChBET 10 MEUIIMHCKATA CIICIIHATHOCT

,,MeIUuIMHCKa OHKOJIOT U

HAPEXIAM:

B [Ipunoxenuero ,,COUCHK Ha JEKApCTBEHUTE MPOAYKTHU IO wi. 266a, an. 2 oT 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MenuiuHa™ kbM 3amoBex Ne PJ1-01-253/17.06.2022 r.,

M3MeHeHa M jAombiHeHa cbc 3amoBen Ne PJI1-01-276/28.06.2022 r., 3amoBex Ne PJI-01-



317/13.07.2022 r., 3anosen Ne PJ[-01-391/12.08.2022 r., 3anmoBex Ne P/1-01-410/23.08.2022 r.,
3amoBen Ne PJ1-01-434/08.09.2022 r., 3anmoeg Ne PJ[-01-571/09.11.2022 r., 3anmosex Ne PJI-01-
608/24.11.2022 r., 3anoBex Ne PJ1-01-645/07.12.2022 r., 3amoBex Ne PJ[-01-15/09.01.2023 r.,
3amoBen Ne PJ1-01-47/27.01.2023 r., 3amoBen Ne PJ[-01-104/24.02.2023 r. u 3amoBex Ne PJI-01-
120/02.03.2023 r. Ha pexn Ne 87 ¢ INN Trabectedin B konona ,,JlekapctBena opma U KOJIUYECTBO
Ha aKTHBHOTO BEILIECTBO  HAKPAs CE MOCTaBs 3areras ¥ ce 100aBs CIeTHOTO:
,,0,25 mg powder for concentrate for solution for infusion®.

Il. HacrosimaTa 3amoBen Ja ce myOJMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHHIata Ha MUHHCTEPCTBOTO

Ha 31paBCOITIa3BaHCTO.

10.3.2023 r.

X A-p AceH Mepxnaves

[-p AceH Meaxnanes
MWHUCTBP Ha 34paBeonasBaHeTo
Signed by: Asen Georgiev Medzhidiev




