MpunoxxeHnune I

Hay4yHu 3akno4YeHnss ¥ OCHOBaHUA 3a NPOMSAHA Ha YC/IOBUATA Ha
pa3peweHueTo(sita) 3a ynorpeba



Hayy4Hu 3akmouyeHuns

Mpeasua oueHbYHUSA goknag Ha PRAC oTtHocHo MADB 3a e3eTuMunb / po3yBacTtaTuH, Hay4YyHuUTe
3aK/Il0YEeHUS Ca, KaKTo cneaBa:

Bb3 ocHOBa Ha nuTepaTypHuTe aaHHM, PRAC cuMTa 4ye pUCKbBT OT JlIeKapCTBEHW B3aMMOAENCTBUS Ha
e3eTummnb / posyBacTaTuH CbC CMMeNpeBUp, a CbLo M c peropadeHmnb Tpsbea aa 6bae oTpaseH B
Touka 4.5 Ha KpaTkaTa XxapakKTeEpUCTUKA Ha IEKAPCTBEHMUTE NPOAYKTU, CbabpXKalm e3eTumMmnb /
po3yBacTaTuH. JInCToBKaTa TpsibBa Aa ce akTyanmsmpa CbOTBETHO.

CMDh ce cbrnacsasa c HayuyHuTe 3akntouyeHns Ha PRAC.
OcHoBaHMs 3a NpoOMsAAHaTa Ha yC/IoOBUATa Ha pa3spewieHmero(saTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHUTe 3akJloyeHns 3a e3eTumMnb / posyBactatH CHMP cunTa, Yye CbOTHOLUEHUETO
noJsi3a/puUcK 3a SieKapCTBEHUTE MPOAYKTU, CbAbpXallun e3eTuMn6 / po3yBacTaTuH, € HEMPOMEHEHO C
NnpeanoXeHUTe NPOMEHM B NMpoAyKToBaTa UHdopMaums.

CMDh pocturHa oo craHoBuLLe, Ye pa3pelleHuneTo(sTa) 3a ynotpeba Ha npoayKTuTe, nonajawim B
obxBaTa Ha HacToswWwaTa eamMHHa oueHka Ha MAQB Tpsabsa aa 6bvae(at) nsmeHeHo(un). B cnyyaute, npu
KOWUTO ApYrn NeKapCTBEeHM NPOAYKTU, CbAbpxalwm e3eTuMmb / po3yBacTaThH, ca NOHACTOSLWEM
pa3pelleHn 3a ynotpeba B EC nnu ca npeaMeTt Ha 6baeLim npoueaypu no paspelwaBaHe 3a ynotpeba B
EC, CMDh npenopb4yBa 3acerHaTute AbpXKaBW YEHKWN U 3asBUTEnuTe/nputexaTennte Ha paspelleHuve
3a ynoTtpeba ga B3emaT npeasua ToBa ctaHosuwe Ha CMDh.



MpunoxxeHue 11

N3MeHeHMna B npoayKTOoBaTa MHpopMaumsa Ha nekapcTtBeH(n) npoaykr(m),
pa3peweH(M) NO HAUMOHAJIHU nNpoueaypu



U3MeHeHusi, KouTo TPA6Ba Aa 6bAaT BKIIOUEHMN B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAyKToBaTa
nHdpopMaums (HOBUAT TEKCT NogYEpPTaH U yae6eneH, U3TpUTUAT TEKCT 3a4epTaH)

KpaTka xapakTepucTuka Ha npoaykra
. Touka 4.5 - Tabnuua 3a B3aMMOAENCTBMSA Ha po3yBacTaTUH
Tpsabea oa ce nobaBaT cnegHUTE B3aUMOAENCTBUSA:

Tabnuua 1 EdekTn Ha eaHOBpPEMEHHO MpuiaraHW fieKapcTBeHW MPOAYKTU BbpXY €KcrnosuuusaTa Ha
po3yBactatvH (AUC; B HM3XoAsLW, pes) oT ny6anKyBaHU KIAMHUYHW NPOYYBaHUS

Cxema Ha npwuiaraHe Ha Cxema Ha npwuaraHe Ha lMpomsiHa Ha AUC Ha
B3anMOAeViCTBaLLO0TO 1EKapCTBO | po3yBacraTtnH po3yBacratnH*
PeropadheHn6 160 mgq, EannnyHa goza 5 mq 3,8-nbTHN?

BEeAHBLIK AHEBHO, 14 AHM

CumenpeBup 150 mgq, EanHnyHa go3za 10 mq 2,8-nbTNt
BEeAHBLIK AHEBHO, 7 AHU

JincroBka
. Touka 2. lpyru nekapcrtea un e3etTummnb / posysactaTuH

- peropadeHmnb (M3non3saH 3a JIeYeHue Ha pakK)

- cuMmenpesmp (M3nosi3BaH 3a JieyeHne Ha xpoHunueH xenartut C)




Mpunoixxenune II1

Fpacdunk 3a N3NbJIHEHME HA HACTOSLWOTO CTAaHOBULLE



Fpacdunk 3a N3NbJIHEHME HA HACTOSLWOTO CTAaHOBULLE

MpuemaHe Ha cTaHoBUWeTO Ha CMDh: MapT, Ha 3acegaHne Ha CMDh

I'Ipe.anaHe Ha NpeBoAUTE Ha MNMPUNOXEHUATA KbM
CTAaHOBULUETO HAa HAUMNOHANHUTE KOMNETEHTHU

5 man 2018
opraHu:
MN3nbiHeHMe Ha CTaHOBULLETO OT AbpXKaBuTe
uneHku (noaaBaHe Ha 3asiBfIeHUs 3@ NPOMsiHA OT
( P 4 tonn 2018

npuTexaTensa Ha pa3peleneTo 3a ynorpeba):
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