A. Pa3pemienn 3a ynorpe0a JiekapcTBeHH NPOAYKTH 0 HeHTpaau3upana npoueaypa na EC
coriacHo Permament (EO) Ne 726/2004, 3a nepuoaa 01. 10. - 31. 10. 2019 r.

Hme Xospata Ne/JlaTa Ha pelIeHHeTO HA
EBponeiickaTa KoMHucust

JlekapcTBeHa 40 mg ¢punmupanu tabnetku, oauctepu X 84 EU/1/19/1399/001

¢opma 24.10. 2019

INN I'unreputnaNG
Gilteritinib

ATC xox LO1XE54

IMoka3anus: Xospata e moka3aH KaTo MOHOTEpAIXs 32 JICUeHHE Ha BH3PACTHH NAIlNEHTH, KOUTO UMAT PeHUINBHpaa
nnn pedpakrepra octpa muenongaa geskemus (OMJII) ¢ FLT3 myranus.

IMpurexaren Astellas Pharma Europe B.V.

Hauuu Ha 0 OTPaHUICHO

OTHyCKaHe JICKapCKO MPEIIMTHUCAHNE

T'openocouenuam nekapcmeen npooykm moxce 0a 6voe npooasan ¢ Penyonuxa bvacapusa cneo
pecucmpupane Ha yeHda.



