IIpunoxenue I

Hayunu 3akii0ueHnsi 1 OCHOBAaHMSA 32 IPOMSHA HA YCJIOBUSTA HA pa3pelieHUeTO(ATa) 3a
ynorpeoa



Hayqlm 3aKII0OYCHUA

IIpensun ouenvunus noknag Ha PRAC otHocHo [TA/Ib 3a kiI€BUAMINMH, HAYYHUTE 3aKIIOUCHHUS Ca,
KaKTO CJIe[Ba:

C orjen Ha HATMYHUTE JaHHH OT JUTEpaTypaTa U CIIOHTAHHO ChOOIICHHE, BKIKOYBAIIU B HIKOU
ClIy4ad TSICHAa BpeMeBa Bpb3Ka, U C OTJIe/ Ha PaBIoNo100eH MEXaHU3bM Ha JICHCTBHE, BOJIEIIaTa
IbprkaBa wieHka Ha PRAC cuura, 4e npUYMHHO-CIICACTBEHA BPb3Ka MEXKIY KICBHIUIINH U IOBHIIICHO
HUBO Ha TPUTIIMIEPUIUTE B KPHBTA HAl-MaJIKOTO € Bb3MOXKHO J1a ChIIIECTBYBA. Boelara appikaBa
wieHka Ha PRAC 3akirouaBa, ye mpoIyKToBaTa HHPOPMAIIHS Ha POIYKTH, ChIABPIKAIIH KICBUIHIIVH,
TpsiOBa 1a Ob/ie CHOTBETHO U3MEHEHA.

Crnen karo pasriena npenopbkara Ha PRAC, CMDh ce ceriacsiBa ¢ o0muTe 3aKIr0ueHus 1
OCHOBaHUATA 3a penoprkara Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 NPOMSIHATA HA YCJIOBUSATA HA pa3pelieHHeTo(sATa) 3a ynorpeda
B®3 ocHOBa Ha Hay4YHHTE 3aKItO4YeHus 3a kineBuaunuH CMDh cunra, 4e ChOTHOIIEHHETO MOI3a/pPUCK
3a JIeKapCcTBEHUA(UTE) MPOLYKT(H), ChABPKAI(HM) KISBUIUINH, € HEIIPOMEHEHO C TPEI0KEHNUTE

NPOMEHH B IIPOAYKTOBATa MHPOPMALIHSL.

CMDh npenopbyBa NpoMsiHa B YCJIOBHSTA Ha pa3pelieHUETO(sITa) 3a yroTpeoa.



IIpunoxenue 11

HN3meHeHus1 B NpoayKTOBaTa HHGpopManus HA JeKapcTBeH(U) NPOAYKT(1), pa3pelieH(n) mo
HAMOHAJIHYU MPOLeYPH



H3menennsi, KONTO TPsidBa 1a ObIAT BKIOYEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uH$opManus (HOBHT TEKCT € MOAYEPTAH U yaebejeH, M3TPUTHAT TEKCT € 3aApackaH)

Kparka xapakTepucTuka Ha NPOAyKTa

. Touka 4.8

Crnemnara(ure) Hexenana(u) peakusi(u) TpsaoBa na 0pae(at) nodbaseHa(n) kbM COK ,,M3caeaBanus
B KaTEropus Mo 4eCTOTa ,,HeUeCcTH :

IloBHUIIIEHO HUBO HA TPUIJHIEPWINTE B KPbBTA

JlucTtoBKa

4. Bp3MOXHU HEKEJIAaHU PEeaKIIU
HedecTun Hexenanu peakiuu

- IOBHIIICHO HUBO HA TPUIJVIMIECPUINTE B KPBBTA




Ipuno:xenue 111

I'paduk 32 U3bIIHEHHE HA HACTOSIIIIOTO CTAHOBHILE



Fpa(bmc 34 HBITBJIHCHHUEC HA HACTOAIIOTO CTAHOBHIIIC

[Ipuemane Ha cranoBumeTo Ha CMDh:

roau 2024 r, Ha 3acemanne Ha CMDh

4JieHKH (T0J[aBaHe Ha 3asABJICHUE 33 IPOMSHA
OT TIPUTEKATENSI HA pa3pelIeHUETO 3a

ymotpeba):

[IpenaBaHe Ha MPEBOIUTE HA IPUIOKCHUSATA 11/08/2024 r.
KbM CTAHOBHUINETO HAa HAIIMOHATTHUTE

KOMITETCHTHHU OPTaHu:

W3nbaHeHHe Ha CTAHOBMIIICTO OT AbPIKABUTE 10/10/2024 r.
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