O¢uimaneH BeCTHUK BG
Ha EBponeickus cpio3 Cepua C

C[2024/4358 4.7.2024 .

JlekapcTBenu nponyKTu — CIICBK Ha pa3pelieHUATa 3a ThProBus, M3afleHN Mpe3 BTOpaTa MoJI0BUHA Ha
2023 r. ot unenysaumre B EUII mppxasu or EACT

(C/2024/4358)

INonkomurer I 3a CBO60J1HOT0 JOBUZKCHMUE Ha CTOKHN

Ha ce B3eme npensun ot CoBMecTHUsA KomuTet Ha ENIT

Bee Bpb3ka ¢ Pemenne Ha CohBMectHust komuter Ha EUIT Ne 74/1999 or 28 mait 1999 r. Coemectausr xomurer Ha EWIT ce
TIpMKaHBa [a B3eMe IpelByI 110 BpeMe Ha 3acelanueTo cu Ha 15 Mapt 2024 1. criemHuTe CIMCHIY HA paspelieHusTa 3a Thprobus Ha
TIeKapCTBEHM NPOHYKTH 3a nepyofa 1 romn—31 pexemspy 2023 1.

[Ipunoxenne I Cnyucbk Ha HOBUTE Pa3peleHNS 33 ThPTOBUS
[punoxenye II Cnyucbk Ha MOTHOBEHUTE Pa3peLEHNs 33 ThPIOBUS
[punoxenue III Ciucbk Ha paspeleHnaTa 3a ThProBUA C YIBIIKEH CPOK
[punoxenne IV Ciucbk Ha OTHETUTE pa3pelieHns 3a ThpIoBus

l'lpmnoerMe V Cnuchk Ha CyClieHOIMPaHNUTE pa3pelIeHNs 3a ThbProBUsA
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TIPMITOKEHME I

CnucBbK Ha HOBUTE pa3pelieHus 32 ThProBus

[Tpe3 mepuona 1 romu—31 mekemBpu 2023 r. B unenysammre B EMIT mppxasy ot EACT ca u3namenu criegHuTe paspelieHns 3a
THPIOBISL:

EU HoMep Tpomykr ITspaxasa [lata Ha paspelLieHUero
EU[1/23[1752 Abrysvo Vicnannus 6.9.2023 1.
EU[1/23[1752 Abrysvo JInxreHwaity 31.8.2023 1.
EU[1/23[1752 Abrysvo Hopserus 9.10.2023 1.
EU/1/23[1776 AGAMREE Vcnanmms 28.12.2023 1.
EU/[1/23/1776 AGAMREE JIuxteHuaitH 31.12.2023 1.
EU/[1/23/1776 AGAMREE Hopserns 19.12.2023 1.
EUJ1/23/1722 AKEEGA Hopserus 25.7.2023 .
EU/1/23/1760 Apretude Vicnanmms 16.10.2023 1.
EU/1/23[1760 Apretude JInxreHwmany 30.9.2023 1.
EU/1/23/1760 Apretude Hopserus 9.10.2023 .
EU/1/23[1750 AQUIPTA Vcnanmus 30.8.2023 1.
EU/1/23[1750 AQUIPTA JInxreHuaitn 31.8.2023 1.
EU/1/23/1750 AQUIPTA Hopeerus 29.8.2023 .
EU[1/23/1717 AQUMELDI Vcnanmms 4.12.2023 .
EU[1/23/1717 AQUMELDI TuxTeHalH 30.11.2023 .
EU[1/23/1717 AQUMELDI Hopserns 20.11.2023 r.
EU/[2/23/303 Bovilis Cryptium JInxreHwmainy 30.11.2023r.
EU[1/23/1716 Camzyos Vicnanmms 9.8.2023 1.
EU/1/23[1716 Camzyos Hopserust 12.7.2023r.
EU[1/23/1763 Catiolanze Vcnanmus 4.12.2023 1.
EU/1/23/1763 Catiolanze TluxTeHanH 30.11.2023 1.
EU[1/23/1763 Catiolanze Hopserus 12.12.2023r.
EU/1/23[1742 Columvi Vcnannus 9.8.2023 1.
EU[1/23[1742 Columvi JInxreHmaity 31.7.2023 1.
EU1/23/1742 Columvi Hopserus 13.7.2023 1.
EU[1/23[1753 Degarelix Accord Vcnanmys 23.10.2023 1.
EU[1/23[1753 Degarelix Accord JInxreHmaitn 30.9.2023 1.
EU[1/23[1753 Degarelix Accord Hopserus 10.10.2023 r.
EU[1/22/1711 Dimethyl Fumarate Accord JInxreHmaitn 31.12.2023r.
EU/1/22/1634 Dimethyl fumarate Mylan JInxreHwainy 31.12.2023r.
EU[1/22/1637 Dimethyl fumarate Neuraxpharm JInxreHumaitn 31.12.2023r.
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EU nomep [pomykr Hbpxasa Hara Ha paspeleHneTo
EU/[1/22/1635 Dimethyl fumarate Polpharma TInxreHuaitn 31.12.2023r.
EU[1/22/1702 Dimethyl Fumarate Teva JInxreHumaitn 31.12.2023r.
EU/1/23/1765 Ebglyss Vcnanms 4122023 .
EU[1/23/1765 Ebglyss JInxreHwmay 30.11.2023r.
EU/1/23/1765 Ebglyss Hopserus 30.11.2023r.
EU/1/23/1770 ELREXFIO Vicnanmus 18.12.2023 1.
EU/1/23[1770 ELREXFIO JInxreHwmaiy 31.12.2023r.
EU/1/23/1770 ELREXFIO Hopserus 13.12.2023 1.
EU[1/23[1772 Elucirem Vcnanmys 18.12.2023r.
EU[1/23[1772 Elucirem JInxreHwmaiy 31.12.2023r.
EU/[1/23/1772 Elucirem Hopserust 18.12.2023 1.
EU/[2/23/297 Eluracat Vcnannus 9.8.2023 r.
EU/[2/23/297 Eluracat Hopserus 23.8.2023 1.
EU[1/23[1747 Enrylaze Vcnannus 19.10.2023 r.
EU[1/23[1747 Enrylaze JInxreHumaty 30.9.2023 1.
EU[1/23[1747 Enrylaze Hopserust 10.10.2023 r.
EU/1/23[1767 Finlee Vcnannus 4122023 1.
EU[1/23[1767 Finlee JInxreHwaty 30.11.2023r.
EU/1/23/1767 Finlee Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/23/1762 Herwenda Vicnasmms 4.12.2023r.
EU[1/23[1762 Herwenda JInxreHumaitn 30.11.2023r.
EU[1/23[1762 Herwenda Hopserus 12.12.2023r.
EU[1/23[1756 Inaqovi Vicmannus 13.10.2023 1.
EU[1/23/1756 Inaqovi TInxreHuaiiy 30.9.2023 1.
EU[1/23/1756 Inaqovi Hopserus 28.9.2023 .
EU[1/23[1738 Jaypirca Vicnanmus 28.11.2023 1.
EU[1/23[1738 Jaypirca JInxreHmaity 31.10.2023r.
EU[1/23[1738 Jaypirca Hopserus 8.11.2023 1.
EU[1/23[1755 Litfulo Vicnanmus 13.10.2023 r.
EU[1/23[1755 Litfulo JInxreHmaiy 30.9.2023 1.
EU/1/23[1755 Litfulo Hopserus 9.10.2023 1.
EU[1/23[1774 Loargys Vicnanmus 28.12.2023 1.
EU[1/23/1774 Loargys JInxreHwaty 31.12.2023r.
EU[1/23[1774 Loargys Hopserus 19.12.2023r.
EU/2/23/301 Loxitab Vcnannus 26.10.2023 1.
EU/2/23/301 Loxitab JInxreHwaity 31.10.2023r.
EU/2/23/301 Loxitab Hopserus 1.11.2023r.
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EU/1/21/1613 Lyfnua Vcnammus 19.10.2023 1.
EU[1/21/1613 Lyfnua JInxreHmaity 30.9.2023 1.
EU/1/21/1613 Lyfnua Hopserust 10.10.2023 r.
EU/1/23[1741 Lytgobi Vcnannus 9.8.2023 r.
EU/1/23[1741 Lytgobi Hopserus 11.7.2023 1.
EU[1/23[1741 Lytgobi JInxreHumaitn 31.7.2023 1.
EU/[2/23/304 Nobivac LoVo L4 Vcnanmms 11.12.2023 1.
EU/[2/23/304 Nobivac LoVo L4 JInxreHwany 30.11.2023r.
EU[1/23[1737 Opfolda Vcnannus 9.8.2023 r.
EU/1/23[1737 Opfolda Hopserys 12.7.2023 1.
EU/1/23[1757 ORSERDU Wcnanmus 19.10.2023 1.
EU/[1/23/1757 ORSERDU JInxteHutaitn 30.9.2023 1.
EU/1/23/1757 ORSERDU Hoperus 10.10.2023 1.
EU/[2/23/299 Oxmax Vcnannus 26.10.2023 1.
EU/[2/23/299 Oxmax JInxreHumaity 31.10.2023r.
EU/2/23/299 Oxmax Hopserust 26.10.2023 1.
EU/2/23/300 Poulvac Procerta HVT-IBD Vicnanmms 27.11.2023 1.
EU/2/23/300 Poulvac Procerta HVT-IBD TInxreHuwatn 31.10.2023r.
EU/2/23/300 Poulvac Procerta HVT-IBD Hopserus 26.10.2023 1.
EU/[2/23/302 Prevexxion RN+HVT Vcnannus 27.11.2023 1.
EU/2/23/302 Prevexxion RN+HVT JInxreHmaty 31.10.2023r.
EU/[2/23/302 Prevexxion RN+HVT Hopaerust 24.10.2023 1.
EU[1/23[1746 Pylclari Vicnanmus 16.8.2023 1.
EU[1/23[1746 Pylclari JInxreHwmaiy 31.7.2023 1.
EU[1/23[1746 Pylclari Hopserust 15.8.2023 .
EU[1/23/1775 Rezzayo Vcnannus 29.12.2023 1.
EU/1/23/1775 Rezzayo TTuxTeHanH 31.12.2023 1.
EU[1/23/1775 Rezzayo Hopserus 28.12.2023 1.
EU/2/23/305 Senvelgo Vicmanmms 13.12.2023r.
EU/2/23/305 Senvelgo JInxreHwmaity 30.11.2023r.
EU/[2/23/305 Senvelgo Hopserus 28.11.2023 .
EU/1/23/1739 Sugammadex Piramal Vcnannus 9.8.2023 r.
EU/1/23/1739 Sugammadex Piramal Hopserus 12.7.2023 1.
EU[1/23/1748 TALVEY Vcnanmms 31.8.2023 1.
EU/1/23/1748 TALVEY TTnxTeHmaitH 31.8.2023 1.
EU[1/23[1748 TALVEY Hopserus 29.8.2023 1.
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EU[1/23/1759 Tepkinly Vicnanmus 20.10.2023 1.
EU[1/23/1759 Tepkinly JInxreHmaity 30.9.2023 1.
EU[1/23[1759 Tepkinly Hopserust 10.10.2023 r.
EU/[1/23[1758 Tevimbra Vcnannus 19.10.2023 r.
EU/1/23/1758 Tevimbra TluxTeHmanH 30.9.2023 1.
EU[1/23[1758 Tevimbra Hopserus 10.10.2023 r.
EU/1/23/1754 Tyenne Vcnammus 18.10.2023 1.
EU/1/23[1754 Tyenne JInxreHwany 30.9.2023 1.
EU/1/23[1754 Tyenne Hopserus 23.10.2023 1.
EU/[1/23[1745 Tyruko Vcnannus 20.10.2023 1.
EU/[1/23[1745 Tyruko TluxTeHmanH 30.9.2023 1.
EU[1/23[1745 Tyruko Hopserus 5.10.2023r.
EU[1/23/1768 VANFLYTA Vcnanmys 28.11.2023 1.
EU[1/23/1768 VANFLYTA JInxreHwany 30.11.2023r.
EUJ1/23/1768 VANFLYTA Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/23[1771 Veoza Vicnanmmst 18.12.2023 1.
EU/1/23[1771 Veoza TIuxTeHwanH 31.12.2023r.
EU/1/23[1771 Veoza Hopserus 18.12.2023r.
EU[1/23/1773 Vueway Vcnanmus 18.12.2023r.
EU[1/23/1773 Vueway TTuxTeHmanH 31.12.2023 1.
EU[1/23/1773 Vueway Hopserus 15.12.2023 1.
EU/1/23[1751 Yesafili Vcnannus 19.10.2023 r.
EU/1/23[1751 Yesafili JInxreHmaity 30.9.2023 1.
EU/1/23[1751 Yesafili Hopserus 25.10.2023 r.
EU[1/23/1766 Yorvipath Vcnannus 4.12.2023 1.
EU[1/23/1766 Yorvipath JInxreHwainy 30.11.2023r.
EU/1/23/1766 Yorvipath Hopserus 12.12.2023 1.
EU/2/23/298 YURVAC RHD Vcnanmms 12.10.2023 1.
EU/2/23/298 YURVAC RHD TTnxTeHmaitH 30.9.2023 1.
EU/2/23/298 YURVAC RHD Hopserns 11.10.2023 1.
EU[1/23[1764 Zilbrysq Vcnannus 15.12.2023r.
EU/1/23[1764 Zilbrysq JInxreHwmainy 31.12.2023r.
EU/1/23[1764 Zilbrysq Hopserus 12.12.2023r.
EU[1/23[1761 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus Vicmanmms 25.10.2023 1.
EU/1/23[1761 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus JInxreHwata 31.10.2023r.
EU/1/23[1761 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus Hopserus 25.10.2023 r.
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EU[1/23/1743 ZTALMY Wcnanomsa 16.8.2023 1.
EU/[1/23/1743 ZTALMY JIuxTeHIaitH 31.7.2023 1.
EU/1/23/1743 ZTALMY Hopeerus 15.8.2023 1.

6/19 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4358/oj



OB C, 4.7.2024 1.

BG

TIPMITOKEHME 11

CnucBbK Ha NOTHOBEHUTE Pa3pellieHNs 3a ThPIoBus

[Tpe3 nepnopa 1 romu—31 mexemspu 2023 r. B unenysammre B EVIT mppxasu or EACT ca momHOBeHM crielHNMTe paspelieHns 3a

THPIOBUSL:

EU Homep Tpomykt [bpxasa [lata Ha paspellieHMeTo
EU/1/21/1539 Abecma Hopserus 15.8.2023 1.
EU[1/19/1358 AJOVY Vcnaumyst 28.11.2023 1.
EU/1/19/1358 AJOVY TuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/19/1358 AJOVY Hopserus 20.11.2023 .
EU/1/18/1264 Alunbrig Vcnanms 6.9.2023 1.
EU[1/18/1264 Alunbrig IuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1292 Apealea Vicnaumms 5.10.2023 1.
EU/1/18/1292 Apealea TTvxTeHmaliH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1292 Apealea Hopserus 10.10.2023 r.
EU/[2/19/249 Aservo EquiHaler Hopserus 22.8.2023r.
EU/1/19/1353 Atazanavir Krka Vicmanmus 28.12.2023 1.
EU[1/19/1353 Atazanavir Krka JuxreHwaitH 31.12.2023r.
EU[1/19/1353 Atazanavir Krka Hopserus 19.12.2023r.
EU/1/20/1473 AYVAKYT Vicmanmus 14.8.2023 1.
EU[1/20/1473 AYVAKYT JInxreHwanH 31.7.2023 1.
EU/1/20/1473 AYVAKYT Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1352 Besremi Vicmanmus 28.12.2023 .
EU/1/18/1352 Besremi TuxreHwaitH 31.12.2023r.
EU/1/18/1352 Besremi Hopserns 19.12.2023 1.
EU/1/18/1339 Bevespi Aerosphere Vicnanmus 20.10.2023 1.
EU/1/18/1339 Bevespi Aerosphere IuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1339 Bevespi Aerosphere Hopserust 26.10.2023 1.
EU/1/18/1314 Braftovi Vcnanms 472023 .
EU[1/18/1314 Braftovi TTuxTeHwaiH 30.6.2023 1.
EU/1/18/1314 Braftovi Hopserus 17.7.2023 1.
EU/1/18/1336 Buvidal Vcnannms 15.8.2023 1.
EU[1/18/1336 Buvidal JInxteHuwanH 31.7.2023 1.
EU[1/18/1336 Buvidal Hopserns 15.8.2023 1.
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EU/2/15/183 Canigen L4 Hopserns 8.8.2023 1.
EU/[2/22/283 Chanaxin Hopserus 22.8.2023 1.
EU/[2/17[222 Clevor Hopserus 22.8.2023r.
EU/2/18/225 Dany’s BienenWohl Hopserns 16.8.2023 1.
EU/1/18/1310 Deferiprone Lipomed Vicnannus 4.7.2023r.
EU/1/18/1310 Deferiprone Lipomed Hopserust 17.7.2023 1.
EU/1/13/878 Defitelio Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1333 Delstrigo Vicnaumms 10.8.2023 1.
EU[1/18/1333 Delstrigo JuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1333 Delstrigo Hopserus 17.7.2023 1.
EU/1/18/1338 Dengvaxia Vicnaumms 31.8.2023 1.
EU/1/18/1338 Dengvaxia IuxreHwaitH 31.8.2023 1.
EU/1/18/1338 Dengvaxia Hopserus 6.9.2023 1.
EU/[1/20/1437 Dovprela Vcnanmus 10.8.2023 1.
EU/[1/20/1437 Dovprela IuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/20/1437 Dovprela Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1330 Emgality Vicnanmus 12.9.2023 1.
EU/1/18/1330 Emgality TuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1330 Emgality Hopserust 6.9.2023 1.
EU/1/20/1508 Enhertu Vicmanmust 2.11.2023 1.
EU/1/20/1508 Enhertu TuxreHwaitH 31.10.2023r.
EU/1/20/1508 Enhertu Hopserns 30.10.2023 r.
EU/1/18/1342 Erleada Vicmanmus 20.10.2023 1.
EU/1/18/1342 Erleada TTuxTeHIaH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1342 Erleada Hopserus 26.10.2023 1.
EU/[2/22/284 Evanovo Hopserus 12.12.2023r.
EU/[1/18/1347 Febuxostat Krka Vcnanmms 28.12.2023 1.
EU[1/18/1347 Febuxostat Krka JuxreHwaitH 31.12.2023r.
EU/2/19/238 Felisecto Plus Hopserust 12.12.2023 1.
EU/[2/21/277 Felpreva Hopserus 18.9.2023 1.
EU/[2/19/235 Forceris IuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/13/881 Fortacin Vicnaumms 20.10.2023 1.
EU/[1/13/881 Fortacin JTuxreHwaitH 30.9.2023 1.
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EU/[1/13/881 Fortacin Hopserns 25.10.2023 1.
EU/1/18/1329 Fulphila Vicmanmms 18.10.2023 r.
EU/1/18/1329 Fulphila TTxTeHaliH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1329 Fulphila Hopserus 15.9.2023 1.
EU/1/21/1555 GAVRETO Vicnangus 20.10.2023 1.
EU/1/21/1555 GAVRETO TuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/21/1555 GAVRETO Hopserus 26.10.2023 1.
EU/1/18/1321 Gefitinib Mylan Vicmannus 10.8.2023 1.
EU/1/18/1321 Gefitinib Mylan TuxreHwaitH 30.6.2023 1.
EU/1/18/1321 Gefitinib Mylan Hopserus 17.7.2023 1.
EU/1/22/1715 Hemgenix Vicnaumms 19.12.2023 1.
EU/1/22/1715 Hemgenix TTuxTeHIaH 31.12.2023 1.
EU/1/22/1715 Hemgenix Hopserns 19.12.2023 1.
EU/[1/20/1446 Hepcludex Vicnanmust 11.8.2023 1.
EU/[1/20/1446 Hepcludex JuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/[1/20/1446 Hepcludex Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1319 Hulio Vicmanmus 16.8.2023 1.
EU/1/18/1319 Hulio IuxreHwaitH 31.8.2023 1.
EU/1/18/1319 Hulio Hopserus 21.9.2023 1.
EU/2/18/230 Hydrocortisone aceponate Ecuphar Hopserus 22.8.2023r.
EU/1/19/1356 Idacio Vicnaumms 27.11.2023 1.
EU/1/19/1356 Idacio TTuxTeHIIaH 31.10.2023 1.
EU/1/19/1356 Idacio Hopserust 8.11.2023r.
EU/1/20/1471 Idefirix Vicnaumms 11.8.2023 1.
EU/[1/20/1471 Idefirix JTuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/20/1471 Idefirix Hopserus 16.8.2023 1.
EU[1/18/1323 llumetri Vicmanmust 11.8.2023 1.
EU[1/18/1323 Tlumetri JuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1323 Ilumetri Hopserns 15.8.2023 1.
EU/2/21/280 Imoxat Hopserus 15.8.2023 1.
EU/[2/20/256 Innovax-ND-ILT Hopserus 1.11.2023 1.
EU/[2/18/232 Isemid Vicrmanmus 18.12.2023r.
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EU/2/18/232 Isemid JInxreHuwanH 30.12.2023 1.
EU/2/18/232 Isemid Hopserus 12.12.2023 1.
EU[1/18/1324 Jivi Vicnanmus 4.7.2023 .
EU[1/18/1324 Jivi Hopserus 13.7.2023 1.
EU/[1/18/1302 Kigabeq Vicnanmus 9.8.2023 r.
EU/1/18/1302 Kigabeq TuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1302 Kigabeq Hopserus 17.7.2023 1.
EU/1/22/1657 Kinpeygo Vicmanmus 11.8.2023 1.
EU/1/22/1657 Kinpeygo TuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/22/1657 Kinpeygo Hopserus 16.8.2023 1.
EU/1/21/1552 Koselugo Hopserust 18.7.2023 1.
EU/[2/18/234 Kriptazen TTuxTeHIaH 30.12.2023 1.
EU/2/18/234 Kriptazen Hopserns 20.12.2023 1.
EU[1/18/1316 Lenalidomide Accord Vcnannms 29.8.2023r.
EU/1/18/1316 Lenalidomide Accord TTuxTeHwaiH 31.8.2023 1.
EU[1/18/1316 Lenalidomide Accord Hopserns 24.8.2023 1.
EU/1/21/1603 Lumykras Vicmanmus 29.11.2023 r.
EU/1/21/1603 Lumykras IuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/21/1603 Lumykras Hopserus 20.11.2023 1.
EU/1/18/1331 Luxturna Vicmanmus 11.8.2023 1.
EU/1/18/1331 Luxturna TuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1331 Luxturna Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1315 Mektovi Vicrmanmus 4.7.2023r.
EU/1/18/1315 Mektovi Hopserust 13.7.2023 1.
EU/1/18/1301 Mepsevii Vcnanms 15.8.2023 1.
EU/1/18/1301 Mepsevii JTuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1301 Mepsevii Hopserns 15.8.2023 1.
EU/2/20/259 MHYOSPHERE PCV ID Hopserus 22820231
EU/1/18/1346 Miglustat Dipharma Vicnanmus 29.11.2023 r.
EU/1/18/1346 Miglustat Dipharma IuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/18/1346 Miglustat Dipharma Hopserus 11.12.2023r.
EU/1/21/1570 Minjuvi Vicrmanmus 11.8.2023 1.
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EU nomep [pomykr Hbpxasa Hara Ha paspelleHneTo
EU/1/21/1570 Minjuvi TTyxTeHmaliH 31.7.2023 1.
EU/1/21/1570 Minjuvi Hopserus 16.8.2023 1.
EU/2/17/220 MiPet Easecto Hopserus 22.8.2023r.
EU[1/18/1325 Namuscla Vicmanmust 30.8.2023 1.
EU/1/18/1325 Namuscla TuxTeHIaH 31.8.2023 1.
EU/1/18/1325 Namuscla Hopserust 14.8.2023 1.
EU/2/19/241 NASYM Hopserus 15.9.2023 1.
EU/1/15/1078 Natpar Hopserust 25.10.2023 1.
EU/[2/20/267 NexGard Combo Hopserus 22.8.2023 1.
EU/1/16/1094 Ninlaro Vicmanmus 12.9.2023 1.
EU/1/16/1094 Ninlaro JTuxTeHIIaH 30.9.2023 1.
EU/1/16/1094 Ninlaro Hopserus 6.9.2023 1.
EU/2/20/265 Nobivac DP Plus Hopserus 8.8.2023 r.
EU[1/16/1139 Ocaliva Vcnanmms 29.11.2023 1.
EU/1/16/1139 Ocaliva IuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/16/1139 Ocaliva Hopserus 12.12.2023r.
EU/1/18/1341 Ogivri Vicmanmust 23.8.2023 1.
EU/1/18/1341 Ogivri TuxreHwaitH 31.8.2023 1.
EU/1/18/1341 Ogivri Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1313 Pelgraz Hopserus 13.7.2023 1.
EU/1/18/1328 Pelmeg Vicmanmus 13.12.2023r.
EU[1/18/1328 Pelmeg JTuxreHwaiH 30.11.2023r.
EU/1/18/1328 Pelmeg Hopserus 12.12.2023r.
EU/1/18/1332 Pifeltro Vicnaumms 10.8.2023 1.
EU/1/18/1332 Pifeltro JInxreHwanx 31.7.2023 1.
EU/1/18/1332 Pifeltro Hopserus 17.7.2023 1.
EU/1/18/1335 Poteligeo Vicmanmust 4.10.2023 1.
EU/1/18/1335 Poteligeo JTuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1335 Poteligeo Hopserust 10.10.2023 1.
EU/1/18/1291 Rizmoic Venanms 28.11.2023 1.
EU/1/18/1291 Rizmoic IuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/18/1291 Rizmoic Hopserust 8.11.2023r.
EU/[1/22/1668 Roctavian Vicmanmust 14.8.2023 1.
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EU/[1/22/1668 Roctavian JuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU[1/22/1668 Roctavian Hopserns 16.8.2023 1.
EU/1/20/1460 Rozlytrek Venanms 10.8.2023 1.
EU/[1/20/1460 Rozlytrek JTuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/20/1460 Rozlytrek Hopserus 8.8.2023 r.
EU[1/18/1294 RXULTI Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/21/1594 Rybrevant Vicrmanmus 15.9.2023 1.
EU/1/21/1594 Rybrevant JuxTeHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/21/1594 Rybrevant Hopserus 25.10.2023 1.
EU/1/18/1343 Silodosin Recordati Vicmanmus 29.11.2023 .
EU/1/18/1343 Silodosin Recordati TTuxTeHIIAH 30.11.2023 1.
EU/1/18/1343 Silodosin Recordati Hopserus 12.12.2023r.
EU/1/13/901 Sirturo IuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/13/901 Sirturo Hopserus 7.12.2023 1.
EU/1/13/901 Sirturo Vicmanmus 13.12.2023r.
EU/1/18/1318 Slenyto Hopserus 15.8.2023 1.
EU[1/22/1688 Spevigo Vicrmanmust 20.10.2023 1.
EU/[1/22/1688 Spevigo IuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1306 Symbkevi Vicmanmust 31.8.2023 1.
EU/1/18/1306 Symbkevi TTuxTeHwaiH 31.8.2023 1.
EU/1/18/1306 Symkevi Hopserus 29.8.2023 1.
EU/2/18/231 Syvazul BTV Hopserus 22820231
EU[1/18/1340 TAKHZYRO Vcnanmms 30.8.2023 1.
EU[1/18/1340 TAKHZYRO JInxreHwanx 31.8.2023 .
EU/1/18/1340 TAKHZYRO Hopseris 24.8.2023 .
EU/[1/20/1492 Tecartus Vcnanmms 28.12.2023 1.
EU/1/20/1492 Tecartus TTuxTeHIAH 31.12.2023r.
EU/1/13/837 Tecfidera Vicnaumms 19.10.2023 1.
EU/1/13/837 Tecfidera TTuxTeHIaH 30.9.2023 1.
EU/1/13/837 Tecfidera Hopserust 23.10.2023 1.
EU/1/22/1675 TECVAYLI Vicnannus 11.8.2023 1.
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EU/[1/22/1675 TECVAYLI JInxreHuwanH 31.7.2023 1.
EU/1/22/1675 TECVAYLI Hopseris 16.8.2023 1.
EU/[2/20/252 Tulissin Hopserus 22.8.2023r.
EU/2/18/227 UBAC Hopserus 22820231
EU/1/18/1334 Vaborem Vicnaupms 11.8.2023 1.
EU/1/18/1334 Vaborem TTuxTeHIAH 31.7.2023 1.
EU[1/18/1334 Vaborem Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/18/1350 Vantobra Vicnaumms 20.10.2023 1.
EU/1/18/1350 Vantobra JuxreHwaitH 30.9.2023 1.
EU/1/18/1350 Vantobra Hopserus 25.10.2023 1.
EU/2/20/266 Vectormune FP ILT Hopserust 18.9.2023 1.
EU/2/20/250 Vectormune FP ILT+AE Hopserus 18.9.2023 1.
EU/1/16/1138 Venclyxto Vicnanmus 30.8.2023 1.
EU[1/16/1138 Venclyxto JTuxreHwaiH 31.8.2023 1.
EU[1/16/1138 Venclyxto Hopserus 24.8.2023 1.
EU/2/14/169 Versican Plus DHPPi Hopserus 19.9.2023 1.
EU/2/14|164 Versican Plus DHPPi/L4 Hopserus 18.9.2023 1.
EU/[2/14/163 Versican Plus DHPPi/L4R Hopserus 21.9.2023r.
EU/2/14/171 Versican Plus L4 Hopserust 18.9.2023 1.
EU/1/18/1307 Verzenios Vicnanmus 10.8.2023 1.
EU/1/18/1307 Verzenios TTuxTeHIIAH 30.6.2023 1.
EU/1/18/1307 Verzenios Hopserns 13.7.2023 1.
EU/1/18/1298 Veyvondi Vicnanmus 4.7.2023 .
EU/1/18/1298 Veyvondi TTuxTeHIaH 30.6.2023 1.
EU/1/18/1298 Veyvondi Hopserus 13.7.2023 1.
EU/1/19/1385 VITRAKVI Vicnanmus 10.8.2023 1.
EU[1/19/1385 VITRAKVI JInxreHuwanx 31.7.2023 1.
EU/1/19/1385 VITRAKVI Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/19/1354 Vizimpro Vicmanmus 18.12.2023r.
EU/1/19/1354 Vizimpro JTuxreHwaitH 31.12.2023r.
EU/1/19/1354 Vizimpro Hopserus 12.12.2023r.
EU/1/18/1308 Vyxeos liposomal Hopserust 15.8.2023 1.
EU/1/13/873 Xofigo Vicnanmus 27.11.2023 1.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4358/oj

13/19



BG

OB C, 4.7.2024 1.

EU nomep [pomykr Hbpxasa Hara Ha paspelleHneTo
EU/1/13/873 Xofigo TTyxTeHmaliH 30.9.2023 1.
EU/1/13/873 Xofigo Hopserus 30.11.2023r.
EU/1/18/1299 Yescarta Vicnanmms 11.8.2023 1.
EU/1/18/1299 Yescarta IuxreHwaitH 31.7.2023 1.
EU/1/18/1299 Yescarta Hopserust 15.8.2023 1.
EU/1/18/1327 Ziextenzo Vcnanms 10.8.2023 1.
EU/1/18/1327 Ziextenzo TuxreHwaitH 30.6.2023 1.
EU/1/18/1327 Ziextenzo Hopserns 12.7.2023 1.
EU/1/18/1344 Zirabev Vicnanmus 29.11.2023 1.
EU[1/18/1344 Zirabev JInxreHwanH 30.11.2023 1.
EU/1/18/1344 Zirabev Hopserus 22.11.2023 1.
EU[1/22/1695 Zynlonta Vicnanmus 29.11.2023 1.
EU/1/22/1695 Zynlonta JTuxreHwaitH 30.11.2023r.
EU/1/22/1695 Zynlonta Hopserus 12.12.2023r.
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TIPMITO2KEHME 111

CrichbK Ha pa3peleHnsTa 3a THPTOBUS C YITbIIKEH CPOK

[Ipe3 mepuoma 1 romm—31 pekemspy 2023 r. B unenysamure B EVIT mbpxasu or EACT e ymbikeH CpOKBT Ha CIEIHUTE
paspeleHns 3a ThProBIL:

EU nomep [pomykr Hbpxasa ara Ha pa3peleHnero
EU/1/21/1554/004-005 Adtralza Vcnams 9.10.2023 1.
EU/1/21/1554/004-005 Adtralza Hopserus 25.10.2023 .
EU/1/20/1528/018-024 Comirnaty Hopserust 31.8.2023 1.
EU/1/20/1528/015-017 Comirnaty Original/O- Vicnaumms 8.9.2023r.

micron BA.4-5

EU/1/20/1528/015-017 Comimaty OriginalO- Hopserns 9.8.2023 .

EU/1/19/1365/002 Cufence Vicrmanmus 14.12.2023 1.
EU/1/19/1365/002 Cufence Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/15/1058/023-024 Entresto Hopserus 16.8.2023 1.
EU/1/18/1324/004-006 Erleada Hopserus 30.8.2023 1.
EU/1/18/1324/004-006 Erleada Vicnanmus 5.10.2023 r.
EU/1/19/1374/006-007 Esperoct Vicnannus 24.10.2023 1.
EU/1/19/1374/006-007 Esperoct Hopserust 10.10.2023 r.
EU/1/18/1323/004 Tlumetri Vicmanmus 16.8.2023 1.
EU/1/18/1323/004 Tlumetri Hopserus 15.8.2023 1.
EU/1/20/1468/003-004 Kaftrio Vicnaumms 14.12.2023 1.
EU/1/20/1468/003-004 Kaftrio Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/12/782/008 Kalydeco Vicmanmus 13.12.2023 1.
EU/1/12/782/008 Kalydeco Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/16/1170/017-019 OLUMIANT Wcnanmms 23.10.2023r.
EU/1/15/1059/008 Orkambi Vcnammus 9.8.2023 1.

EU/1/15/1059/008 Orkambi Hopserus 12.7.2023 1.
EU/1/13/822/006 PHEBURANE Vicnasmms 28.12.2023 1.
EU/1/12/822/006 Pheburane Hopserust 12.12.2023r.
EU/1/20/1501/005-006 Sogroya Hopserust 16.8.2023 1.
EU/1/20/1501/005-006 Sogroya Vicmanmus 16.8.2023 1.
EU/1/18/1340/007-009 Takhzyro Vicmanmus 8.12.2023r.
EU/1/18/1340/007-009 Takhzyro Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/15/989/002 Tenkasi Vcnammus 23.10.2023 .
EU/1/15/989/002 Tenkasi Hopserns 10.10.2023 1.
EU/1/21/1599/003 Vyepti Vcnanms 18.12.2023 .
EU[1/21/1599/003 Vyepti Hopserus 18.12.2023 .
EU/1/22/1674/002 Vyvgart Vicnaupms 1.12.2023 1.
EU/1/22/1674/002 Vyvgart Hopserust 12.12.2023r.
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EU/1/05/319/012-017 Xolair Vcnammus 29.11.2023 1.
EU/1/05/319/012-017, Xolair Hopserus 12.12.2023 1.
EU/1/20/1513/017 Yuflyma Vicnannms 8.12.2023r.
EU/1/20/1513/017 Yuflyma Hopserus 12.12.2023 1.
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Ipe3 nepuona 1 romu—31 mekemspu 2023 r. B unenysammure B EMIT mppxasu or EACT ca oTHetn criemHure paspeuieHus 3a

IIPMTTIOKEHUE IV

CnuCBbK Ha OTHETHTE Pa3pelieHus 3a ThPIoBuUs

THPIOBUSL:
EU Homep Tponykr [Tsp:xasa [lata Ha OTHeMaHeTO

EU/2/10/118 Activyl Vicmanmus 29.11.2023 1.
EU/2/10/118 Activyl TuxTeHaitH 30.11.2023 1.
EU/1/20/1476 Adakveo Vicnaumms 7.9.2023 1.
EU/1/20/1476 Adakveo TuxTeHaitH 31.8.2023 r.
EU/[1/20/1476 Adakveo Hopserust 21.8.2023 1.
EU/2/13/153 Aftovaxpur Doe Hopserns 14.9.2023 1.
EU/1/03/254 Busilvex Vcnammus 20.7.2023 1.
EU/2/11/121 CaniLeish Vicnaupms 25.10.2023 1.
EU/2/11/121 CaniLeish TTuxTeHaitH 31.10.2023 1.
EUJ2/11/121 CaniLeish Hopseris 22.11.2023 .
EU/1/15/1055 Ciambra Vicmanmus 25.10.2023 1.
EU[1/15/1055 Ciambra TTuxreHmaitH 31.10.2023 1.
EU/1/15/1055 Ciambra Hopserus 28.11.2023 1.
EU/1/09/558 Clopidogrel BGR TTuxTeHImaH 31.10.2023r.
EU/1/09/558 Clopidogrel BGR Vicnaumms 6.11.2023 1.
EU/2/10/115 Comfortis Vicrmanmus 24.8.2023 .
EU/2/10/115 Comfortis Hopserns 21.9.2023r.
EU/1/21/1624 fgz‘fr{tﬁ)\/\j‘;ﬂgjaﬁ“aaivated’ Vcnammus 25.10.2023 1.
EU/1/21/1624 ;;ﬁgg;ii;@;ig&f”aahmwd’ JTxTeHmaitH 31.10.2023 .
EU/1/21/1624 ggzvlitlez)v\*};ﬁgfaﬁnaCti"ated’ Hopserus 22.11.2023 1.
EU/1/17/1248 Darunavir Krka d.d. Hopserus 23.1.2023 1. ()
EU/1/21/1540 Dasatinib Accord Hopserus 15.9.2023 1.
EU/[1/21/1541 Dasatinib Accordpharma Hopserus 15.9.2023 1.
EU[1/21/1568 Imatinib Koanaa Vicmanmus 11.9.2023 1.
EU[1/21/1568 Imatinib Koanaa TTuxTeHaitH 31.8.2023 1.
EU/1/21/1568 Imatinib Koanaa Hopserust 21.9.2023 1.
EU/1/22/1644 Inpremzia Hopserus 14.9.2023 1.
EU/1/96/026 Invirase Vicrmanmus 31.8.2023 r.
EU/[1/96/026 Invirase JTuxreHwaitH 31.8.2023 1.
EU/[1/96/026 Invirase Hopserns 21.9.2023r.
EU/1/19/1396 Ivozall Vcnammus 2.11.2023 1
EU/1/19/1396 Ivozall TTuxTeHwaiH 31.10.2023r.
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EU/1/19/1396 Ivozall Hopserns 1.11.2023 r.
EU/1/13/819 JETREA Vicmanmus 11.9.2023 r.
EU[1/13/819 JETREA JInxreHwanxn 31.8.2023 .
EU/1/13/819 JETREA Hopseris 11.10.2023 1.
EU/1/10/663 Lamivudine/Zidovudine Teva Hopserus 21.9.2023r.
EU/1/20/1521 Lenalidomide Krka d.d. Hopserns 21.9.2023 1.
EU/1/20/1519 Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto TTuxTeHImaMH 30.9.2023 r.
EU/[1/09/598 Nevirapine Teva Hopserns 1.11.2023 r.
EU/1/17/1217 Nitisinone MDK Hopserus 26.10.2023 1.
EUJ2/11/132 Nobivac Myxo-RHD Vcnanms 8.9.2023 1.
EU/2/11/132 Nobivac Myxo-RHD JTuxTeHmaitH 31.8.2023 1.
EU/2/11/132 Nobivac Myxo-RHD Hopserus 24.8.2023r.
EU/1/20/1499 Onbevzi Vcnangms 19.12.2023 .
EU/1/20/1499 Onbevzi TuxTeHwaitH 31.12.2023 1.
EU/1/09/571 Pandemic influenza vaccine H3N1 Tonxrenmaiin 30.9.2023 .
EU/1/09/571 E‘X‘)f;?éc Influenza Vaccine H5N1 Hopserus 22.11.2023 1.
EU/1/09/571 gi“)ffr’?lic Influenza Vaccine H5N1 Vicnanmms 25.10.2023 1.
EU/1/12[757 Pioglitazone Teva Hopserus 21.9.2023r.
EU/1/15/1012 Pregabalin Sandoz GmbH Vicrmanmust 24.10.2023 1.
EU/1/15/1012 Pregabalin Sandoz GmbH TuxreHaitH 31.10.2023 1.
EU/1/15/1012 Pregabalin Sandoz GmbH Hopserns 29.11.2023 1.
EU[1/16/1166 Pregabalin Zentiva k.s., Hopserus 14.9.2023 1.
EU/1/99/107 Rebetol Vicnaumms 26.10.2023 1.
EU/1/99/107 Rebetol JTuxreHwaitH 31.10.2023 1.
EU/1/99/107 Rebetol Hopserust 2.11.2023r.
EU[1/22/1712 Tremelimumab AstraZeneca Vicmanmus 29.11.2023 1.
EU/1/22/1712 Tremelimumab AstraZeneca TuxreHaitH 30.11.2023 1.
EU[1/22/1712 Tremelimumab AstraZeneca Hopserns 28.11.2023 1.
EU/1/20/1478 Zynrelef TuxreHwaitH 31.10.2023 1.
EU/1/20/1478 Zynrelef Hopserust 28.11.2023 1.
EU[1/20/1478 Zynrelef Vicmanmus 25.10.2023 1.

(") OrtHeroto paspelieHue e GMII0 HEBOITHO IPOIYCHATO B CIMCHKA 33 ITbPBATA NONIOBMHA HA 2023 T.
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TIPUTTOKEHME V

CnuCBK Ha CyClieHAMPaHNTe pa3pelieHns 33 ThPropus

[Tpe3 neprona 1 romn—31 gexemspu 2023 r. B unenysammre B EWIT mppkasu ot EACT ca cycrieHnmpaHu ceHNUTe paspeleHust

3a TbproBys:

EU nomep

IpomyxT

Hbpxasa

Mara Ha cycneHgmpane
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