ITpunoxenue I

Hayunu 3axy1104eHNs1 M1 OCHOBaHWS 32 IPOMSHA HA YCJOBHUSATA HA pa3penieHueTo(ATa) 3a
ynorpeda



Hayunu 3akioyeHus

[penBun onenpunus noxnan Ha PRAC ornocHo ITA/Ib 3a niedoriepa3oH, HayYHHUTE 3aKIIOUYCHUS Ca,
KaKToO cJIeqBa:

IIo BpEMC Ha NOKJIaJIBaHUA IICPUOT Hali-uecTo CT)O6HIaBaHI/ITC CCPUO3HHU U HECCPUO3HU HEKEIIaHU
JICKAPCTBCHU PCAKIIUHU Ca CBbP3aHU CbC CBPBbXUYBCTBUTCIHOCT U KPHbBOU3JIMBU.

B nombiiHeHHE KbM KYMYJIAaTHBHHS TpETie Ha HeKelaHnuTe JiekapcTBern peaknun (HIIP)
KPBHBOM3IUB/KOAryIonaTus npu ynorpedara Ha nedonepazon PRAC 3akimoun, de npencTaBeHUsT
Ha0Op OT JaHHU MPENOCTaBs I0Ka3aTeICTBa 32 BPb3KaTa MKy CEPUO3HH, IIOTCHIIUATHO JIETATHH
CIIy4ad Ha KPBBOM3JIMBH U yrioTpedara Ha nedonepa3on. Karo B3e npeasu Opost Ha CEpUO3HHUTE
CHOOIIEHUS 32 KPHBOU3JIMBH U CBBP3aHNTE CHOUTHSA, 3a€THO C BE3MOKHHS MEXaHU3bM Ha
BB3HUKBaHETO UM, KOMHUTETHT 3aKIII0UH, Y€ HACTOAIIOTO MpeNyNpexaAeHie OTHOCHO AeduiuTa Ha
ButamuH K mipu ynoTtpebara Ha IleKkapcTBeHU NPOAYKTH, ChAbpKaly nedonepazoH, TpsOBa 1a ce
aKkTyanu3upa ¢ HHpopMaIus OTHOCHO PHCKa OT KPbBOM3IIUBY B pUCKOBUTE akTopH. 3aToBa PRAC
CUHTa, 4€ € HEOOXOIMMO JIa CE HAIPaBH MPOMIHA B TOUKa 4.4 ¢ BKIIFOUYBAHE Ha IIPEIYIPEKICHUE 32
KPBHBOUBIUB.

CrnenoBatenHo, ¢ orjieq Ha JaHHuTe, npeactaBeHu B nperiaeaanute [IAJIb, PRAC cuuta, ye
MIPOMEHHTE B MTPOTyKTOBATA MHGOPMAIIHS Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ChIBPKAIIH ITe(orepa3oH,
ca OTpaBJIaHHU.

CMDh ce cpriacsBa ¢ Hayunure 3akiouenus Ha PRAC.

OcHoBaHMHsI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBHATA HA pa3pelleHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

BB3 ocHOBa Ha Hay4HHWTE 3aKiIoueHus 3a nedormnepazon CMDh cunra, 9e ChOTHOIIEHHETO TI03a/PUCK
3a JIeKapCTBEHHsA(UTE) MIPOAYKT(1), ChIbpKali(M) HedonepazoH, € HEIMPOMEHEHO C MPEIOKEHUTE
NPOMEHH B MIPOAYKTOBATa HHPOPMALIHSL.

CMDh nocturHa 1o CTaHOBHIIIE, Y€ pa3pelIeHUeTo(ATa) 3a yrorpeda Ha MPOAYKTHTE, MOMAaJally B
oOxBaTa Ha HacTosIaTa equHHa oricHka Ha [1AJIB, Tps6OBa na Obne(ar) usmeneno(u). B ciydaunte,
IPY KOUTO JIPYTH JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH, ChIBPKAIIHM Ieorepa3oH, ca MOHACTOSIIEM pa3pelieH: 3a
ynorpeba B EC nnm ca mpeamer Ha ObAeH npoueaypH 1o paspemanane 3a ynorpeda 8 EC, CMDh
npenopbyBa Ja ObJic HapaBeHa ChOTBETHATA MPOMSHA B Pa3pellieHHsITa 3a ynoTpeda.



Ipuao:xkenne 11

H3MeHeHust B MPOAYKTOBAaTa HH(OPMANMSA HA JIEKAPCTBEH(HM) NMPOAYKT(M), pa3peleH(u) mo
HALMOHAJHH Npoueaypu



HN3meHeHus1, KOMTO TPsiOBa 1a ObAAT BKIYEHH B CbOTBETHUTE TOYKH HA NIPOAYKTOBATA
uHpopMaMA (HOBUST TEKCT € MOAYePTAH U yiaeOeJeH, U3TPUTHUSAT TEKCT € 3aApackatt)

Kpartka xapakTepucTuka Ha MPOAYKTa

Touka 4.4

[Ipenynpexnenuero TpsOBa /1a ce MPOMEHH, KaKTO ClIe/Ba:

KGﬂTG—HG—H—p&BH&}G—GHHIF%H-pa—TGSH—BHIE&R}HHTHOHquHH ca ChOOIIEHHS 3a CJIYYau HA CEPUO3HH

KPBbBOW3JIMBH, BKJIIOYHTETHO JETAJIHHU, IPH YNOTpe®a Ha nedonepa3on. PuckoBu ca Te3u
NanyueHTH, KOUTO ca C HeAOXpaHBaHe, ChbCTOSHUE HA MalaOCcopOLus (Hanp—kHeTo3Ha-pHopesa) 1
HaUEeHTH Ha PEXKUM Ha MPOIBDKUTEIHO HHTPABEHO3HO XpaHeHe. HpH-res3u nanHeHTH FpsoBaAa-ce

NAIMEHTH TPAOBA A2 ce MPOCJeAABAT 32 NPU3HAIM HA KbPBeHe, TPOMOOIMTONCHUS U
xunonporpomonnemus. Iledonepa3on TpssdBa 1a ce cIpe, AK0 ce HA0J1101aBa NMEePCHUCTHPAILL

KPBbBOH3JIUB, 32 KOHTO HEe MO:Ke J1a ce HAMEPH JAPVYIo 00siCHEHHE.

JlucroBka
2. lIpenynpexxaeHus U npeana3Hil MepKu

Iledonepa3oH — aKTHBHOTO BeIIECTBO B <HMe HAa MPOAYKTAa>, MOKe 1A MOTHCHE ChCHPBAHETO HA
KpbBTa. CH0oOIIABA ce 32 CJIYYAH HA CEPHO3HH KPbBOU3JIMBH, BKIIUYHNTEIHO ¢ (haTajieH H3XO0/I,
IpH ynoTpe6a Ha <uMe Ha npoaykra>. MoJisi, He3a0aBHO ce cBbp:keTe ¢ Bamusg jgekap, ako
NMOJIYYHTE HAKAKBH MPHU3HAIIH HA KbPBEHE.




IIpunosxenue 111

I'paduk 32 u3nbJIHEHHE HA HACTOALIOTO CTAHOBHUIIE



I'padux 3a n3nbJIHEeHHE HA HACTOSALIOTO CTAHOBMIIE

[Ipuemane Ha cranoBumiero Ha CMDh:

centemBpu 2016 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

IIpenaBaHe Ha MPEBOAUTE HA MPUIIOKEHUATA 29 oxtomBpu 2016 T.
KbM CTaHOBHUIIIETO HA HAIMOHATHUTE

KOMIIETEHTHU OpPTaHu:

M3nbiHeHne Ha CTAaHOBUIIETO 28 nexemBpu 2016 .

OT IBPXKABUTE WICHKH (MTOJaBaHE HA 3asBJICHHUC
3a IPOMSIHA OT MPUTEKATEIS Ha Pa3pPEHICHUETO
3a yrmoTpeoa):






