IIpunoxenue I

Hayunmu 3akiiioueHusi 1 OCHOBaHHS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBHATA HA pa3pelleHUeTO(sITa) 3a
ynorpeoda



Hayunmu 3aki04eHust

IIpensun ouensunus gokiaan Ha PRAC ornocHo [TA /b 3a ammoaunus, HaydHUTE 3aKTIOYCHIUS Ca,
KaKToO CJICIBA:

B®3 ocHoBa Ha mperuies Ha nuteparypaute nqanau, PRAC cunta, 4e He MOXKe Jla ce H3KITI0UH
NPUYUHHO-CIIEICTBEHA BPh3Ka MEXKY YyIOTpeOaTa Ha aMJIOHMITNH U TI0sSBaTa HA TOKCHYHA
enuaepMaliHa HEKpoJIn3a, 1 opaad TOBa M3MCKBA aKTyaJM3UpaHe Ha MPOAYyKTOBaTa HHPOPMALH C
BKJIFOYBAHE Ha Ta3W HEXKeJIaHa JICKApCTBEHA Peakius B KaTeropus "¢ Hem3BecTHa yectora". B
JIOTIbITHEHNE TOUKa 4.5 e akTyalTu3upaHa 3a oTpa3sBaHe Ha HHQopMalHsiTa 3a eJHOBpEMEHHATA
ynotpeba Ha CYP3 A4 nunaykTopu, Kato puQaMinuiyH, ¢ JOIbIHUTSIHA HHCTPYKIUH 32 TTALIUCHTHUTE.
Touka 4.6 cwImo e OB aKTyaIn3UpaHa 3a 0Tpa3siBaHe HA HATMYHUETO HAa aMJIOJIUIINH B KbpMaTa IpH
KbpMeIH >keHH. JINCTOBKaTa € akTyalu3upaHa cboOpa3Ho TOBa.

CMDh ce cpriacsBa ¢ Hayunure 3akmodenns Ha PRAC.

OcHoBaHHsI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUAITA HA pa3pelieHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHMTE 3aKi0YeHus 3a amnoaunud CMDh cunta, ye ChOTHOIIEHHETO MOJ3a/PUCK
3a JIeKapCcTBEHUA(UTE) MPOAYKT(H), ChIAbPKAII(H) aMJIOAUINH, € HEIIPOMEHEHO C MPEI0KEHNUTE
NPOMEHH B IIPOAYKTOBATa MHPOPMALIHSL.

CMDh focTurHa 10 CTAaHOBHIIE, Y€ pa3pereHneTo(sTa) 3a ynorpeda Ha IpoIyKTUTE, TIONaIaIly B
oOxBara Ha HacTosIIara equaHa orieHka Ha [TAJIb, TpsiOBa na 6bae(ar) m3meneno(u). B ciyuamure,
IIPU KOUTO APYTH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChbPIKAIIM aMJIOJUIINH, Ca TIOHACTOSIIEM pa3pelcHH 3a
ynotpeba B EC win ca npeamet Ha Obaemy npoueaypu 1o pasperiasane 3a ynorpeda 8 EC, CMDh
NpEenopbYBa 3aCETHATHTE IbPKABU YICHKH U 3asIBUTEIIUTE/TIPUTEKATEIUTE HA Pa3peIICHHSTa 32
ynoTpeba ia B3emMar npeaBus Toa ctanosuiie Ha CMDh.



IMpuaoxenue 11

HN3meHeHus B NIpoAyKTOBaTa MHGpOPMANHS HA JIeKAPCTBEeH(M) MPOAYKT(M), pa3pemeH(u) 1mo
HALMOHAJHM MpoLeaypPH



HN3meHeHus1, KouTO TPAOBA 1a ObAAT BKJIYEHU B ChOTBETHUTE TOYKHM HA IPOAYKTOBATA
uHpopManusa (HOBUIT TEKCT € MOAYEPTAH U yae0esieH, U3TPUTHAT TEKCT € 3aApacka)

KpaTtka xapakTepucTHKA Ha POJYKTAa
. Touka 4.5

CYP3A44 unxubumopu

(...)
CYP3A4 unoykmopu

IIpn  exHOBpeMEHHO NpPHJIOKeHHMe HA mu3BecTHHM HHAYKTOpH Ha CYP3A4 mia3smenara
KOHIIEHTPAIMs HA aMJIOJHMIIMH MoKe Aa Bapupa. Ilopagu ToBa KpPbBHOTO HaJIsiraHe Tpsa0Ba aa
ce _mpocjeasiBa M _Jia_ce OOMHMCIM _AJanTHpPaHe Ha J103aTAa KAKTO 110 _BpeMe, TaKa H_cJiel
eIHOBpeMeHeH mpueM, 0co0eHo ¢b¢ cJIHM CYP3A4 muaykropu (Hamp. pudaMIOHMIMH, KbJIT

KAHTAPHOH).
. Touka 4.6

AMJIONIMIHH ce eKCKpeTHpa B KbpMaTa npu xopa. YUacrra oT J03aTa Ha MaiikaTa, MOJy4eHa OT
KbpPMAa4eTo, € U3YHCJIeHA ¢ HHTePKBapTHeH auana3on 3 — 7%, ¢ makcumyMm 15%. EdexkTbT Ha
AMJIOJMIINH BbPXY KbpPMAaueTaTa e Heu3BecTeH.-He-e H3BecTHO AT aMAOAHHH-ce-eKekpeTHpa B
¥bpMata: PerieHne nanmy fa ce MPOIBIKH/TPEKhCHE KHPMEHETO, WU Ja C€ MPOABIDKU/TIPEKbhCHE
TepanusaTa ¢ aMJIOJUIMH TPSOBa 1a ce B3eMe, KaTo Ce MMa MPEIBU/I I10J13aTa OT KbPMEHETO 3a JIETETO

Y TI0J13aTa OT TepalusaTa ¢ aMJIOJUITNH 3a MaiKara.
. Touka 4.8

Crnennara(ute) HexenaHa(u) peakius(u) Tpsaosa aa ce godasu(ar) B COK ,,Hapymenus Ha xoxkaTta u
MOJIKO’KHATA ThKaH" B KATETOPHUA ,,C HEU3BECTHA YECTOTA :

ToKCHYHA enuAePMATIHA HEKPOJIM3a

JlucroBKa

2. KakBo TpsiOBa Jia 3HaeTe, Mpen Jia IpueMeTe <HUMe Ha TPOyKTa™>
[pyru nekapcTBa U <uUMe Ha MPOTyKTa>
<MwMe Ha NpOAyKTa> MOXKE 2 TIOBJIMSC W Ja ObJe MOBIHSH OT APYTH JIEKapCTBA, KAaTo:

e pudaMNUIUH, EPUTPOMHIIHH, KJIAPUTPOMUILIMH (AHTUOUOTHIIN)

BpeMeHHOCT U KbpMEHE

(..)

Kspmene



He-e-n3peerno-Aamn/loka3zaHo e, ye aMJIOJAUIIUH PEMUHABA B KbpMaTa_B MAJKH KOJUYECTBA. AKO
KbPMHTE WU TIPEJICTOM Ja 3all0OYHETE 1a KbpMUTe, TpsAOBa na nHpopMupare Bamms nexap, npenu na
MpUEMETE [MME Ha IPOIYKTA).

4. Bp3MOXHH HEXeJlaHU peakiiuu

ITocerere Bamms JICKap H6336aBHO, AKO IIOJIYYHTE HAKOA OT CICOAHHUTC HCKCIIaHW pCeaKUHuU CJC
npueMa Ha TOBa JICKAPCTBO.

* Texxku KOXKHU PCaKknun, BKIFOUYUTCIHO CUIICH KOKCH O6pI/IB, YpTUuKapus, 3a4CpBABAHC HA KOXXATa Ha
OAJIOTO TAJIO, CHIICH C'bp6€)K, MEXYpH, JIOMECHE U IIOAYBAHC Ha KOXXaTa, BB3MAJICHUC Ha JIMTaBUIIUTC

(curmpom Ha CrTHBBHC-/[)KOHCHH, TOKCHYHA eNWIepMAaTHA HEKPOJHM3a) WU APy ajJeprudHu
pEeaKIuH.



Hpuioxenune 111

I'padux 3a u3bJIHEHHE HA HACTOSILLIOTO CTAHOBHILE



I'padmk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHIIIE

[Mpuemane Ha ctaHoBHIeTO HAa CMDh:

oktoMBpH 2017 r. Ha 3aceganue Ha CMDh

Hpe/:[aBaHe Ha IpCBOAUTC HA MMPUIIOKCHUATA
KbM CTAaHOBUIICTO HA HAITMOHAJTHUTC
KOMIICTCHTHU OpPraHu:

25 noemBpu 2017 r.

WznbnHeHne Ha CTaHOBUILIETO

OT IBPXKABHUTE WICHKH (IT0JIaBaHEe Ha 3asBIICHUE
3a IPOMSIHA OT IIPUTEKATENS Ha Pa3pELICHUETO
3a ynorpeda):

24 snyapu 2018 1.




