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B 3A AKTMBHO (IEYEHHE .‘g,}
V —“ “Mpodb. a-p Crosr Knpxosnyu” Ad /YHNBEPCHTETCKa/ ™= ~
“: rp. Crapa 3aropa Intertek

6000 rp. Crapa 3aropa, yn. “CroneroB” Ne 2,uentpana: O42/698 210, daxc: 042/601 125

3ANOBE ]

Ne488/04.11.2014ron.

Huec, 04.11.2014r., B rpax Crapa 3aropa, nomynoamucaHust mpod.d-p
[lerpana YakbpoBa,IM B KaueCTBOTO MM Ha M3IBIHUTENEH IUPEKTOp Ha ,,MHOrompoduiHa
O6omuuna 3a aktuBHO Jseuenue IIpod. JI-p Crosu KupkoBuu” AJl, BmHUCaHO B THPTrOBCKUS
peructbp npu AB ¢ EWMK:123535874, cwc cenanumie u agpec Ha ymnpasienue: rp.Crapa
3aropa, yin. I'en.CtomeroB Ne2, c¢ oryen mpukiaouBaHe Ha paboTaTa, Ha Ha3Ha4YeHATa ChC
3anoBen Ned432/16.09.2014ron. kommcus 3a OTBapsiHE, aHAINW3 W OICHKA HA IOCTBHITHIMTE
odepTu B OTKpUTaTa MpOIieIypa 3a Bh3Jarane Ha o0IIecTBeHa MOPBYUKA C MIPEIMET:
,»JJOCTABKA Ha JIeKAPCTBEHM TPOAYKTH 3a JiedeHHEe HA XeMaTOJOTHYHHU
32001IBaHMS] W TepMHMHAJHAa O0bOpeyHa HEAOCTATBYHOCT HA XEeMOAMAJIUM3a B
MHuoronpoduana GoaHnna 3a aktuBHoO JjedeHue ,IIpo¢. I-p Crosn Kupkosuu’AJl
obextuBupana B mporokon Ne 1 or 16.09.2014ron., mporokonm Ne 2 ot 29.09.2014ron.,
npotokost Ne 3 ot 07.10.2014r., npotokon Ne 4 or 03.11.2014rox., oTpassBamiu paborara Ha
KOMUCHSITA, B3€TUTE OT KOMHCHUATA DPELICHUS M CJeJ U3BBbPUICHUTE OT MEH MPOBEPKU Ha
BCUYKH JJOKYMEHTHU MPEACTABEHH OT YYAaCTHHUIIUTE, CHIIOCTAaBEHH C ONMUCAHOTO OT KOMUCHSATA,
CUMTAaKM Y€ W3BBPIIEHOTO KJACHpaHE Ha YYaCTHHUIMTE MO 000COOEHHUTE TMO3ULUU €
00EKTUBHO, MPABUIHO U M3ILUIO NpUEMaiKi HAIPaBeHOTO KJacHpaHe [0 HauyuHa OMHCAHU B
ITpotokos Ne 4/03.11.2014ro. Ha KOMUCHSTA, U Ha ocHOBaHue wi1.38, ai. 1, T. 1 BBB Bpb3Ka ¢
.73, an.1 u an.2 or 3011,

HAPEXJIAM:

I. Cnienq u3BBpPIIEHOTO OTBapsiHE HA O(epTUTE, TAXKHOTO aHATU3WPAHE U OIICHSIBAHE, B
CHOTBETCTBUE C MPEIBAPUTEIHO MPUETUTE KPUTECPHH U METOJIOJIOTHS 32 OLIEHKA, KJIaCHPAHETO
1a ObJie KaKTO CJIEIBAa;

O6Gocob6ena no3uuust Nel - BORTEZOMIB - fl - napenrepanna ¢-ma - 3.5mg
I-Bo msicTo - ""COPAPMA TPEUJUHI BBJATAPUS™ AL - 100T.

0O60cooena mo3umus Ne3 - EPIRUBICIN - fl - napenrtepanna ¢-ma - 50 mg
I-Bo msicto - "MEJEKC" OO/ - 100T.
I1-po msicTo - "COD®APMA TPEUJIUHI BBJATAPUSA" AL - 69.09T.

Oo6ocodena mo3umus Ne5 - FLUDARABIN - tabl. - nepopanna ¢-ma - 10mg
I-Bo msacto - "MEJEKC" OO/ - 100r.



O60cobena mo3unus Ne6 - FLUDARABIN - fl - mapenrepanna ¢-ma - 50mg
I-8o msicto - "MEJEKC" OO/ - 100T.

Oo6ocodena mo3umus Ne§ - INTERFERQN-dIfa - fl - mapenrepanna ¢p-ma - SMIU
I-0 mscto - "CODPAPMA TPEUJIUHI BBJTAPUS" AL - 100T.

O6ocoGena mo3uumst Ne9 - RITOXIMAB - fl - napentepanna ¢-ma - 100mg
I-B0 msicto - "CODPAPMA TPEUJUHI BBJT'APUS™ A - 100T.

O6ocoGena mosuumst Ne 10 - RITOXIMAB - fl - napentepanna ¢p-ma - 500mg
I-B0 msicto - "CODPAPMA TPEUJUHI BBJATAPUS™ AL - 100T.

Oo6ocodena mo3umus Ne 12 - Bendamustine - fl - mapenrtepanna ¢-ma - 100mg
I-80 msacto - "MEJIEKC" OO/ - 100r.
I1-po mscro - "COPAPMA TPEUJUHI BBJTAPUS" Al - 97.22T.

Oo6ocodena mo3umus Ne 15 - Imatinib - caps - nepopanna ¢-ma 100mg
I-8o msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

OGocoGena mosuuus Ne 16 - Dasatinib - tabl. - nepopanna ¢-ma - 50mg
I-Bo msacto - ""EX EHJ IU ®APMA BBJII'APUSA" EAJ - 100T.

O60cobena mo3unus Ne 18 - FILGRASTIM - fl - napenrepanna ¢-ma - 0,48mg
I-so msicro - "MEJEKC" OO/I - 100T.

O60codoena mo3umusa Ne 19 - LENOGRASTIM - fl - mapenrepanna ¢-ma - 3mg
I-80 msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100r.

O6ocoGena mosuumst Ne 20 - PEGFILGRASTIM - amp. - napentepanna ¢-ma - 6mg
I-B0 msicto - "CODPAPMA TPEUJUHI BBJATAPUS™ AL - 100T.

Oo6ocodena mo3umusa Ne 22 - PAMIDRONIC acid - fl - mapenrepanna ¢-ma - 90mg
I-8o msicto - "MEJEKC" OO/ - 100T.

0O60cobena mo3unust Ne 23 - ZOLENDRONICACID - fl - napenrepanna ¢-ma - 4mg
I-80 msicto - "MEJAEKC" OO/ - 100T.

O06ocooena mo3uiusi Ne 24 - MORPHINE - tabl. - mepopanna ¢-ma - 30mg
I-8o msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

O6ocooena mo3uiusi Ne 25 - OXYCODONE - tabl. - mepopanna ¢-ma - 20mg
I-80 msacto - "MEJJEKC™ OO/ - 100r.
I1-po msicto - ""COPAPMA TPEUJIUHI BBJT'APUA™ Al - 76.23T.

O06ocooena mo3uiusi Ne 26 - OXYCODONE - tabl. - mepopanua ¢-ma - 10mg
I-80 msacto - "MEJJEKC™ OO - 100r.
I1-po msicto - "CODPAPMA TPEUJIUHI BBJITAPUSA™ Al - 79.83T.

O06ocooena mo3uiusi Ne 27 - FENTANYL - Transd. patch. - transderma - 50mcg/h
I-8o msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

0O60codena mo3unus Ne 28 - TRAMADOL - caps. - nepopansa ¢-ma - 50mg
I-Bo msicto - ""CODAPMA TPEVJIUHI BBJITAPUAS" ATl - 100T.



O06oco0ena mo3uuus Ne 29 - TRAMADOL - amp. - mapenTtepansa ¢-ma - 100mg
I-80 msicto - ""CODPAPMA TPEUJUHI BBJIT'APUA™ Al - 100T.

O6oco0ena mo3uuus Ne 30 - DEXAMETHASONE- amp.-napenTepanna ¢-ma - 4mg
I-80 msicto - ""CODPAPMA TPEUJIUHI BBJIT'APUA™ Al - 100T.

O06ocooena mo3uiusi Ne 31 - Eltrombopag - tabl. - nmepopanna ¢-ma - 25mg
I-80 msicto - "XUMUMITIOPT ®APMA™ AJl - 100T.

O6ocobena mo3uiust Ne 32 - Eltrombopag - tabl. - mepopasina ¢-ma - 50mg
I-80 msicto - "XUMHUMITOPT ®APMA™ AJ] - 100T.

O6ocooena mosumust Ne 33 - Immunoglobulin Human Normal - amp. - napenTepanta
¢-ma - 100 mg/ml - 20 ml
I-80 msicto - "XUMUMITIOPT ®APMA™" Al - 100T.

O6oco6ena mosunms Ne 34 - Erythropoetin - nmpenBapuTeTHO HaTbJIHEHA CIIPUHIIOBKA -

napenTepanto - 2000 U
I-8o msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

O6oco6ena mozumms Ne 35 - Erythropoetin - nmpenBapuTeTHO Ha'bJIHEHA CIIPUHIIOBKA -

napenTepanto - 3000 U
I-80 msicto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

O06ocooena mo3uust Ne 36 - Erythropoetin - mpeaBapuTeHO HarbJIHEHA CIIPUHI[OBKA -

napenTtepanso - 4000 U
I-8o msicto - "MEJEKC" OO/ - 100T.
O0ocooena mosumusi Ne 38 - Darbepoetin alpha - npexgsaputenHo HambaHEHA
CIPUHIIOBKA - MapeHTepaino - 40 mcg
I-B0 msicto - "CODAPMA TPEUUHI BBJTAPUSA™ Al - 100T.
O6ocobena mosummsi Ne 39 - Darbepoetin alpha - mnpenapurenHo HambiHEHA
CIIPUHITIOBKA - TapeHTepaiHo - 60 mcg
I-Bo msicto - "CO®APMA TPEMJIVHT BBJTAPHUS" AJl - 100T.
Oo6ocooena mosumusi Ne 40 - Darbepoetin alpha - npeasaputenHo HambaHEHA
CIPUHIIOBKA - mapeHTepainHo - 80 mcg
I-B0 msicto - "CODPAPMA TPEUAUHI BBJTAPUSA™ AL - 100T.

O0ocooena mosumuss Ne 41 - Methoxy- polyethylene- glycol - epoetin beta -

MpEeABAPUTEIIHO HAITBJIHEHA CIIPUHIIOBKA - TAPEHTEPAITHO - /5 MC(Y
I-Bo msicto - ""CODAPMA TPEVJIUHI BBJITAPUAS" ATl - 100T.

O0ocooena mosumuss Ne 42 - Methoxy- polyethylene- glycol - epoetin beta -

MpeBApHUTEIIHO HAIIBJIHEHA CIIPUHIIOBKA - apeHTepaiHo - 100 mcg
I-Bo msicto - ""CODAPMA TPEVJIUHI BBJITAPUAS" ATl - 100T.

O0ocooena mosumusa Ne 43 - Methoxy- polyethylene- glycol - epoetin beta -

IpeBapUTETHO HAITbJIHEHA CIIPUHIIOBKA - MapeHTepaiHo - 150 mcg
I-Bo msicto - "CODPAPMA TPEUJUHI" BBJT'APUS™ AL - 100T.



Oo6ocodena mosuuust Ne 44 - Saccharated Iron Oxid-amp.-napentepaito-100 mg/5 ml
I-Bo msicTo - "COPAPMA TPEUJIUHI BBJII'APUA" A/l - 100T.

OdocoGena mosuums Ne 46 - Cinacalcet - tabl. - nepopanno - 30 mg
I-Bo MscTO - "COPAPMA TPEUJIUHI BBJATI'APUSA" A/ - 100T.

OdocoGena mosuuust Ne 47 - Paricalcitol - tabl. - nepopanno - 1 mcg
I-Bo MscTO - "COPAPMA TPEUJIUHI BBJAT'APUA" A/ - 100T.

O6oco6ena mo3unms Ne 48 - Sevelamer hydrochloride - tabl. - mepopanzo - 800 mg
I-80o mscto - "MEJIEKC" OO/ - 100T.

III. Ha ocuoBanme wi. 39, an. 1, 1. 1 or 30Il mpekparsBam mporeaypara IO
000CO0EHM MO3UIINHU, KAaKTO CIIE/BA!

1. O6ocobena nosunus Ne2 -CARMUSTINE - fl - mapenTepanna ¢-ma - 100mg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
2. O60codena nmozunusi Ned-DACARBAZINE- fl- mapentepanna ¢-ma - 200mg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
3. O6ocodena nmo3uuusi Ne7 - ETOPOSIDE - napentepanna ¢-ma - 100mg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
4. O6oco6ena mozunms Nell-CYCLOPHOZPHAMID-fl-napentepanna ¢p-ma-200 mg
He e momanena nurto exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
5. O60codena mo3unust Nel3-VINBLASTINE - fl - napenrepanna ¢-ma - 10mg
He e momanena nurto exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
6. O60codena mozunusi Neld - VINCRISTINE - fl - mapenrepanna ¢-ma - 1mg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
7. O60cob6ena mo3unust Nel7 - Anagrelide - caps - mepopanna ¢-ma - 0,5mg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
8. O6ocooena mosumusi Ne2l - CYTARABINE - fl - mapenrepanna ¢-ma - 50
ml/m120mi
He e nomanena nuro eana odepta - wi. 39, ain. 1, . 1 ot 3011
9. Oo0ocodena mosumuss Ne37 - Erythropoetin - mnpeaBapuTenHO HaIbJIHCHA
CIPUHIIOBKA - mapeHTepanHo - 6000 1U
He e momanena nurto exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011
10. O60co6ena mo3mmust Ne45 - Calcitriol - tabl. - nepopanso - 0,25 mcg
He e momanena nuro exna odepra - wi. 39, an. 1, 1. 1 ot 3011

IV.Ha ocnoBanue wi.69, an.1, 1.3 ot 30II oTcTpansiBam OT mporeaypara 3a 000codeHa
no3unus Ne 44 ZMEJIEKC” OO/I.

[Mpennoxennero Ha yvactHuka "MEJIEKC" OOJl He oTroBaps Ha WM3UCKBaHETO HA
Buinoxurens. llenoBoro npemnoxkenue Ha ""MEJEKC" OO/ 3a o6ocobena mo3unus Ne 44
e 32 COSMOFER 50 mg/ml solution for injection/infusion - 2 ml. CemeBpemenHo obaue
M3HUCKBAHETO HA BB3MOXKUTENS € 32 MEIMKAMEHT ¢ MEXKIYHAPOJIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAHUE
/INN/ Saccharated Iron Oxid - amp. - mapentepanto - 100 mg/5 ml u ATC xoxq BO3ACO02.
[IpencraBenusar npoaykt ot ,, MEJEKC” OO/I, Makap u CcbhIIO OT IpynaTa Ha TPUBAJIECHTHUTE
xene3nu npenapatu € ¢ apyr INN - Iron dextran complex u apyr ATC xox - BO3ACO6.

V. Jla ce ckirodar J0roBOpH 3a ,,JlocTaBka Ha JiekapCcTBeHH MPOAYKTH 32 JiedyeHue
Ha XeMATOJIOTMYHU 3a00/1sIBAHMSI M TePMHHAJIHA ObOpeYHAa HEJOCTATHLYHOCT Ha



xemoauaau3za B MHorompopuiana 0oqHMUA 3a aKkTUBHO JiedeHue ,Ilpod. [-p Crosin
KupkoBuu”AJl c Ki1acupaHuTe Ha IIBPBO MSCTO YYacCTHHUIIM, KOUTO OMpEaeisM 3a
U3ITBJIHUTCIIN.

VI. Knacupanure Ha mbpBO MSCTO KaHAWJATU Ja MPEACTABAT MPU MOJNUCBAHE HA
JIOTOBOpA J0Ka3zarencTna 3a oocrosrencTeara no wi.42 or 30I1 oT ChOTBETHUTE WHCTAHIIUU B
OpUTHHAII WM HOTAapHUaTHO 3aBEPEHO KOMHUE, KAKTO M JIOKYMEHT 3a BHECCHa TapaHIus 3a
W3MBJIHEHNUE Ha JJOTOBOPA.

VIl. Ha ocnoBanme wi.73, an.3 or 30Il, B cpok OT Tpu AHM OT H3JaBaHE Ha
HacTodIara 3arioBe1 1a ce YBGI[OM}IT BCHUUYKU y‘-IaCTHI/II_[I/I B HAacToOdAIIaTra Hpoue;[ypa 3a U3xo01a
Y KpaitHOTO KJIaCHUpaHe.

Hacrosmmara 3anoBen moxke na 6bae ooxanBana nmpen K3K B 10 nHeBeH cpok oT gaTaTta
Ha rosiyyaBaHeTo u 1o peaa Ha wi.120 ot 30I1.

AT IErTRTY l'._.r
rpogs.-p Tierpuny Sagspomuom
Nt



