Mpuaoxenne |

Hayunu 3aKJil0ueHHsi M1 OCHOBAHUsI 32 IPOMSIHA HA YCJIOBUSITA HA pa3pellieHUeTo(sTa) 3a ynorpeda



Hay'um 3AKII0YCHUA

[Ipensun onenvunus noknan Ha PRAC ornocno I[TAJ1b 3a 6Genazenpuin/Xu ipoxJIopoTHa3 i, HayYHUTE
3aKJIIOYEHUS Ca, KaKTO CIe/Ba:

C oryen Ha HAMYHWTE JIAaHHU OT JIATEparypara 3a BIIOIIABAHE Ha MCOPUA3WC, HIKOM CIy4adh C TICHA
BpeMeBa BpB3Ka W OTIIYMsBaHE HAa HEXKelaHaTa peakiys MpHU MPEeKparsBaHe Ha IMPHIIOKEHUETO U
noteHuanen edekt Ha wiaca npu Apyrd ACE maxubutopn, PRAC cunta, ye mpUuMHHO-CIIE/ICTBEHATA
BpB3Ka MEKIY OCHa3epuJl/XUAPOXIOPOTHA3U/] U BJIONIABaHETO Ha MICOPUA3HC € Hali-MaJIKOTO BB3MOXKHO
na ceuiectByBa. PRAC 3aknmrouaBa, dye mpoaykroBaTa HHGOpMaUs Ha NPOAYKTH, ChABPKAIIN
OeHa3 e puII/ XU IPOXIOPOTHA3 U], TPSAOBaA Aa OBIe M3MEHEeHa ChOOpPa3HO TOBA.

CMDh ce ceriacsiBa ¢ Haygaute 3akiodenust Ha PRAC.

OcHoBaHusI 32 NPOMSIHATA HA YCJIOBUSATA HA pa3pellleHUeTO(sITa) 3a ynoTpeda

B®3 ocHOBa Ha HAyYHUTE 3aKII0YeHMs 3a OeHaszenpwt/xuapoxiaopotuasus CMDh cuunrta, e
CBHOTHOIIIEHUETO OJI3a/PUCK 3a JIEKAPCTBEHUsI(UTE) TTPOAYKT(HU), ChIBPKAII(H)

OeHa3zen puil/XuIpoXJIOPOTHA3 UL, € HETPOMEHEHO C IIPEATI0KEHUTE TPOMEHH B IIPOITYKTOBATA
HHpOpMAITHSL.

CMDh pocturaa 1o CTaHOBHILE, Y€ pa3pelIeHUeTo(ATa) 3a yoTpeda Ha MPOAYKTUTE, TOTAIAIIH B
o0OxBara Ha HacTosiara equHHa oneHka Ha [TIAJIB, TpsiOBa na 6bae(at) n3meneHo(u). B cnydaunte, npu
KOHUTO JPYTH JIEKApPCTBEHU MPOAYKTH, ChABPIKAIIHN OEHA3ETPUII/XU IPOXIOPOTHA3 U, CA TOHACTOSIIEM
paspermienu 3a ynorpeda B EC nnu ca mpeamMer Ha ObIenu MpoLelypH 1o pa3pelaBaHe 3a yrnorpeda B
EC, CMDh npenopbyBa 3acerHaTuTe IbpKaBy YICHKH U 3aBUTENU TS/ IPUTEKATENNTE Ha pa3pelIeHHSTa
3a ynmotpe0ba 1a B3eMaT npeaBu ToBa ctanosuiie Ha CMDh.



Mpunoxenue I

HN3MeHeHus B IPOAYKTOBATa MH(pOpPMAaLus HA JieKapcTBeH (1) NPOAYKT(M), pa3pereH(u) mo
HAIIMOHAJIHH NPoLeaypPH



H3MeHnennsi, KOonTo TPsioBa 1a ObIAT BKIIIOYEHH B ChOTBETHHTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
nHpopManus (HOBHSIT TEKCT € MOAYEPTAH H y/iedesIeH, U3TPUTHST TCKCT € 3aApacKa)

Kpartka xapakTepucTHKa HA IPOYKTA:

Touka 4.8 He:kes1aHM JIeKAPCTBEHH PeaKIUM

CnenHara HeXxXellaHa peakiius TpsaoBa aa Obae nooaseHa B COK ,,Hapyrienus Ha ko)kaTta U TTOAKOXKHATa
THKaH' B KaTeropus ,,c HEM3BECTHA YeCTOTa

BiommaBaHe Ha IcopHa3Huc

YecroTa

C Hen3BeCTHA YEeCTOTA

JlncroBka:
Touka 4 Bb3M0:KHU HeKeJIaHHU PeaKIuu

C Hen3BecTHA yecToTa (OT HAIMYHUTE JaHHU HE MOYXKe J1a Ob/Ic HalpaBeHa OI[CHKA): BJIOIIABAHE HA
ncopuasuc (KoKHO 3200J11BaHe, KOETO NPUYHMHABA YePBEeHH, CHPOSIIM IeTHA, MOKPUTH C JIIOCIIN,
Hal-4ecTo 1Mo KoJIeHeTe, JAKTHTE, TOPCA M CKAJIIAa)




Ipunoxenune 1T

I'paduk 3a M3BJIHEHNE HA HACTOSIIIOTO CTAHOB MIIE>



Fpaq)mc 34 U3ITBJIHCHHUE HA HACTOAIIIOTO CTAHOBMILIE

IIpuemane Ha cranopumero Ha CMDh:

sayapu 2022 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

IIpenaBane Ha mpeBOANTE HA IpWIOKEHUATa KbM | 13/03/2022 1.
CTaHOBUIIETO Ha HAITMOHATHATE KOMIICTCHTHH

OpraHu:

M3nbiHeHUE Ha CTAHOBUILIETO OT IbPXKaBUTE 12/05/2022 r.

4IeHKH (T0aBaHe Ha 3asiBJICHUE 32 IPOMSIHA OT
MpUTEKATeNs Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda):
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