Hpunoxenue I

Hay4nu 3axy10ueHns 1 OCHOBaHMS 32 MPOMSHA HA YCJOBHATA HA pa3pelieHNeTo(siTa) 3a
ynorpebda



Hayunu 3ak/ouenus

[pensun onenbunus moknan Ha PRAC orHocHo [TAJIB 3a kacriodyHTHH, HAYYHHUTE 3aKITFOYCHUS Ha
PRAC ca, kakTo ciensa:

[IpenBun HaMMYHKUTE JAHHU 3@ HEYCIIEX Ha JIEYCHUETO ¢ Kaclo(yHIMH 110 BpeMe Ha IPOIbIDKUTETHA
0b0peuno 3amectutensa tepanus (I163T) ¢ monmakpunonutpunau (polyacrylonitrile, PAN)
MeMOpaHH OT JINTepaTypaTa, CIIOHTAaHHN ChOOIIEeHNS (BKIIOYBAIIM B TIET CIydan OJIM3Ka BpeMeBa
BpB3Ka U JIETAJICH U3XO0/1) ¥ NPEABU] IPaBIONON00CH MEXaHI3bM Ha AeHcTBHE (agcopOuus Ha
cBoOoHaTa Qpakius Ha JekapcTBoTo OT PAN meMOpanuTe, Bozema 10 cyOTepaneBTHIHa
excrnio3uius), PRAC cunra, 4e mpuIMHHO-CIIEAICTBEHATA BPB3Ka MEXTy KacHOQyHIHH U HEyCIeX Ha
neuenneto 1o Bpeme Ha [IB3T ¢ PAN memOpanu Haii-MankoTo € Bb3MOXHO J1a cbiiecTByBa. PRAC
CTHTHA JI0 3aKJII0YCHUETO, Y€ IPOTyKTOBaTa MHPOPMAIHs Ha IPOIYKTUTE, ChIIbprKallla KaclIO(pyHTHH,
ciefBa Aa ObJie CbOTBETHO U3MEHEHA.

Crnen xaro pasriiena npenopbkara Ha PRAC, CHMP ce crriacsiBa ¢ oOuiure 3akiitoueHns 1
OCHOBaHUsTa 3a npenopbkara Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 MIPOMSIHATA HA YCJIOBHMATA HA pa3pelieHHeTo(sTa) 3a ynorpeda
B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHTE 3aKitoueHus 3a kacrogyurua CHMP cunra, ye ChOTHOIIEHHETO MOJ3a/pPUCK
3a JIeKapCTBEHUsI(MTE) MPOAYKT(H), ChIbpKaII(1) KacloQyHTHH, € HEIPOMEHEHO C NPEAJIOKECHUTE

NPOMEHH B ITPOJIYKTOBATa MH(POPMAITHSL.

CHMP npenopbuBa npomsiHa B YCJIOBHSITA HA Pa3pelieHUETo(sTa) 3a ynoTpeoa.



Ipunoxenue I1

H3MeHeHus: B NpoayKTOBaTa HH(GOPMALHUS HA JeKapcTBeH(N) NPOAYKT(1), pa3peweH () mno
HALMOHAJHM NPoLeLypH



HN3MeHeHHs, KOMTO TPAOBA 1a ObAAT BKJIIOUYEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA

uHpopManusa (HOBUIT TEKCT € MOAYEPTAH U yebesieH, M3TPUTHAT TEKCT € 3aApackaH)
e Touxkad4d

TpsioBa na ce mobaBu NpeaypekKIeHHE, KAKTO CIe/Ba:

Yhnorpeda mo BpeMe HA 0bOpeuHo 3amectuTeana repanus (5311)

Ilpu nanyMeHTH, NoJyyaBamu kacnogyHruH no speMe Ha npoab/kurenasa b3I1, ynorpedara Ha
MeMOpaH¥ Ha 6a3aTa HA MOJMAKPUJIOHUTPHJ (HANP. N0 BpeMe Ha XeModuJaTpanus Win
xemMoauaduaTpanua) Moxe 1a 10Be/ie 10 acOPONMA HA JeKAPCTBOTO, KOETO NOTEHHAIHO
HaMaIsiBa ePUKACHOCTTA HA KACTIOQYHIMH. YBeJIMYABAHETO HA 103aTA MOKe JIa He
npenorspary To3u edekt. IIpenopbyBa ce H3M0/13BaHe HA ANTEPHATHBHA eKCTPAKOPIIOPAJIHA
MeMOpaHa WM APYIro NPOTHBOIBLONYHO cpecTBO. PUCKBT OT Heycnex Ha JieYeHHeTOo MOsKe 1a

A0BEIE 10 BJOIIABAHEC HA I/IH(_I!ngl/IﬂTa U CMBPT.
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