Mpunoxxenune 1

HayuHM 3aKk/IloNeHns U OCHOBaHMA 3a NPOMSAHA Ha YCJIOBUATA Ha paspelwieHuero(sATa) 3a
ynorpe6ba



HayyHu 3aknrouyeHus

Mpeasua oueHbYHMA goknag Ha PRAC oTHocHo MAJB 3a agananeH/6eH30Mn NepoKcua, HayyHuTe
3aK/1lo4eHns ca, KaKTo cneaBsa:

Mpe3 pasrnexaaHus nepuos epmteM 1M ekcdoanaumna Ha KoxaTta (NtoLWeHe) ca cpes Hal-4yecTo
cbobLaBaHMTEe HEXeNMaHW JiIeKapCTBEHN peakuun. EputeM n ekcdonmaumsa Ha KoxaTta (JIIoWweHe) He
Ca NOCOYEHM KATO HeXeslaHu fieKkapCTBEHM peakuum B Touka 4.8 oT KXIM Ha agananeH 0,3%/BM0
2,5%, a camo 3a agananeH 0,1%/BMN0O 2,5%. PRAC 3akntoyaBa, 4e npoaykTtoBaTa MHdopMaunsa Ha
NpoAyKTH, cCbabpxawm agananeH 0,3%/BMN0 2,5% Tpsb6ea aa 6bae CbOTBETHO U3MEHEHA.

Cnep kaTo pasrnega npenopbkaTta Ha PRAC, CMDh ce cbrnacsea ¢ o6wimnTe 3aKk/to4eHUS U C
OCHOBaHusATa 3a npenopbkaTta Ha PRAC.

OcHoBaHuA 3a NpoMsiHaTa Ha YC/I0BMATa Ha pa3pewieHueTo(saTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHWUTe 3aKk/loveHUs 3a agananeH/6eH3ounn nepokcma CMDh cuuTa, ye
CbOTHOLUEHMETO MN0M3a/PUCK 3a JIeKapCTBeHUSA(MTe) npoaykT(n), cbabpxall(m) agananeH/6eH3onn
Nnepokcuz, € HENPOMEHEHO C NMpeasoXXeHNTe NPOMEHM B NpoAyKTOBaTa MHdopMaums.

CMDh npenopb4yBa NnpoMsiHa Ha yCNOBUSATa Ha pa3spelleHneTo(aTta) 3a ynotpeba.



Mpunoxxenue II

U3meHeHua B npoaykToBaTa MHdopMaumsa Ha nekapcreeH(un) npoaykrt(um), paspeweHu no
HauMOHaNHU Npoueaypu



U3meHeHun, konto Tpa6Ba Aa 6bAaT BKIIOUEHU B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAyKToBaTa
nHdopMaLmA Ha TeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, KOUTO CbAbPXXaT akTUBHUTE BellecTBa ajgananeH
0,3% /BMNO 2,5% (HOBMAT TEKCT_e_noavepTaH u yaebeneH, U3TpUTUAT TEKCT € 3agpacKkaH)

KpaTka xapakTepucTuka Ha npoaykKra

Touyka 4.8

CnegHuTe HeXxenaHu peakumn Tp9|6Ba Aa 6baaTt pobaBeHN KbM CUCTeMO-opraHeH knac ,HapylweHuns Ha
KOXaTa M NoAKoXHaTa TbKaH" B KaTeropus no 4YecroTa: 4ectu

e Epurem
¢ Ekcdonnaumsa Ha koxkarta (oweHe)

JincTtoBKa 3a nauueHTa

. 4. Bb3MOXHWN HexenaHu peakumu
Yectun
e 3auepBsiBaHe Ha KoO)aTa

e JloweHe



Mpunoxxenune II1

rpadJm( 3a M3nbJIHEHUE HA HACToAUWOTO CTaHOBMLiEe



Fpadumk 3a NnpunaraHe Ha HaCTOSALOTO CTAHOBMULYE

MpuemaHe Ha cTaHoBMWeTO Ha CMDh: 30 man 2024 r.

MNpenaBaHe Ha NpeBOAUTE HA MPUSIOKEHUATA KbM CTAHOBULLETO Ha 15 onun 2024 r.
HaUMOHANHUTE KOMMNETEHTHU OpraHu:

M3nb/iHEHME Ha CTAaHOBMLLETO OT AbpXaBUTe uneHkKn (MnoaaBaHe Ha 12 cenTtemBpu 2024 r.
3asiBJIEHUE 3@ NPOMSIHA OT MpuUTeXaTeNsl Ha paspeLlleHneTo 3a ynoTpeba):
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