IIpunoxenue I

Hayunu 3akii0ueHns 1 OCHOBAaHNSA 32 IPOMSIHA HA YCJIOBUSITA HA pa3pelieHUeTO(ATa) 3a
ynorpeoa



Hayqlm 3aKII0OYCHUA

[IpenBun ouenbpunus nokian Ha PRAC otnocuo [TA/Ib 3a xumpokcrukapbaMu (¢ U3KITIOYCHUE Ha
MPOAYKT, pa3pelieH o IEHTpAIU3UpaHa Mporeaypa), HAyYHUTE 3aKITIOYCHHS Ca, KAKTO CJICBA!

3a xuapoKcHKapOaMul € HACHTH(UIIMPaH rojisiM Opoi cllydau ¢hC ChOOIIEHA HHTEPCTUIHATTHA
OenonpoOHa 0OJIECT, BKIFOYUTEITHO CIIy4an, KOUTO OMUCBAT Bh30OHOBSBAaHE NIPU TIOBTOPHO 3aII0YBAHE
Ha TIprieMa, OT3ByJaBaHe TIpH MpeKpaTsIBaHe Ha IIpHeMa | JIeTaJIeH n3xoa. BpeMeTto 1o mosiBa Bapupa
OT JTHU JI0 HAKOJIKO TOJMHU ¥ CE€ CUUTA 3a HEMPEIBUINMO. B TIoBedeTo citydan mpekpaTsBaHEeTO Ha
npreMa Ha XUAPOKCUKapOaMIT 3a€JHO C MMPUIIOKEHNE Ha KOPTHKOCTEPOUIN BOIU 10 OBP30
nonoOpenHne. B 3akimoueHne, Bb3 OCHOBA Ha TOJIEMHUs OO CITy4an, B KOUTO HE MOXKE J1a Ce M3KITF0UN
JIOTIpUHACSINATA PO Ha XUAPOKCHKapOaMuIl, M Bb3 OCHOBA Ha cepuo3zHocTta Ha HJIP mpomMsiHara Ha
touku 4.4 u 4.8 na KXII e onpaBnana.

Pa3BuTHeTO Ha HEMEJIAHOMEH paK Ha Kokara ¢ JoOpe OnMcaH PHCK OT XHMIpOoKcukapOammui. Toi
BB3HHUKBA HAl-ue€CTO BHPXY M3JIOKEHHU Ha CIIBHIIE 00JIACTH Ha KOKaTa, IPH MAIlUeHTH ¢ THI Koxa | u
II ciopen knacudukanusaTa Ha Fitzpatrick u py 1mo-Bb3pacTHU MAIMEHTH C MMO-BUCOKH KyMYJIaTHBHH
excno3uiuu Ha YB oOmpuBane. PazBuTHeTro Ha penuauB M pak Ha Ko)kKaTa ce HaOJIoJaBa HSIKOJIKO
TOJIMHU CJIe]] TPEKpaTsABaHe HA TEepanus ¢ XUIPOKCUKAPOAMUJ] U U3UCKBA JBJITOCPOUHO HAOIOICHHUE.
B zakmouenne, touka 4.4 Ha KXII TpsiGBa ma ObAe mMpoMeHEHa, 3a Ja BKIIOYBA CHOTBETHATA
rH(pOpMAaITUs 3a CBEXKJaHe O MUHUMYM Ha PUCKa OT pakK Ha KOXKaTa.

CMDh ce cpriacsBa ¢ Hayuaute 3akimodenns Ha PRAC.
OcHoBaHHus 32 NPOMSIHATA HA YCJIOBHSATA HA pa3pelicHHETO(ATa) 32 ynoTpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4HHUTE 3aKJIIOYEHUS 33 XUAPOKCHKapOaMua (C M3KIIOUEHHE Ha IPOAYKT, pa3peLieH
10 TieHTpanu3nupana npoueaypa) CMDh cunta, 4e CHbOTHOIIIEHHETO TOJI3a/PUCK 32 JIEKapCTBEHUs(UTE)
OpONYKT(M), ChObpKaII(M) XUAPOKCHKapOaMHI, € HEMPOMEHEHO C IMpeUIOKEHUTE TNPOMEHH B
IIPOAYKTOBaTa HH(pOPMALHSL.

CMDh pocturHa 10 CTaHOBHUINIE, Y€ pa3pelIeHUETO(ATa) 3a ymorpeda Ha MPOAYKTUTE, MOMaIaly B
oOxBara Ha Hactosmara enuHHa onenka Ha [TAJIb, Tps6Ba ma Obae(at) m3meneno(u). B ciyuawure,
IIpH KOWUTO APYTH JIEKAPCTBEHHW NPOMYKTH, CHABPXKAIIM XHAPOKCHKapOaMup (C HM3KIIOYCHHE Ha
MIPOAYKT, paspelieH 1o [eHTpalu3upana npoueaypa), ca IoHACTOsIIEM pa3pelieHH 3a ynotpeda B EC
WIK ca IpeJaMeT Ha OBACHIM MpoUeaypH Mo paspemasane 3a ynorpedba B EC, CMDh npenopbusa
3aCeTHATHTE ABP)KAaBH WICHKH M 3asSBUTENUTE/TIPUTEKATEINTE Ha paspemieHusITa 3a ymoTpeba na
B3eMaT IpenBua ToBa ctaHoBuine Ha CMDh.



Ipunoxenue 11

HN3meHeHus B NPpoaAYKTOBAaTa HHGOpMALKS HA JeKaAPCTBeH(U) NPOAYKT(M), pa3pelieH(n) mo
HAMOHAJIHYU MPOIEeYPH



HN3meHeHMsA, KOUTO TPsiOBa 1a ObIAT BKJIIOUEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uHpopManua (HOBUIT TEKCT ¢ MOAYEPTAH W yaedeJieH, U3TPUTHAT TCKCT € 3aApackat).

KpaTka xapakTrepucTHKa Ha IPOAYKTa
. Touka 4.4
TpsOBa na ce 700ABAT CIACTHUTE TIPEAYIIPESIKICHHUS:

Cn0o011aBa ce 32 paKk Ha KO3KATa NPH NMANMEHTH, TPHEMAIIN XHAPOKCHKAPO0aMuJI 3a
NPOAbLJKUTENEH epuoa oT BpeMe. IlanueHTuTe TPAOBA 1a 0bJAAT NOCHBETBAHM JIa NIPEANA3BaT
KO03KaTa CH 0T CIbHYEBH JbUH. OCBEH TOBA MAIIMEHTHTE TPSIOBA CAMOCTOSITETHO JIa MPOBEPABAT
KO03KaTa CH 110 BpeMe Ha JJeUeHNETO M CJIel MPEKPATABAHETO HA TePanusiTa ¢
XHAPOKCHKAPOAMMI, M 1a 0bJAAT CKPMHMPAHH 32 BTOPHYHH 3JI0KAYECTBEHH 00Pa3yBaHMs 110
BpeMe HA PYTHHHHUTE NOCEeNIeHHs 3a IPOocJIeiaBaHe.

(..)

P CCIIMpPATOPHHU HAPYIIICHMA

Cpo0maBa ce 3a MHTEPCTHIHMAJIHA 0eJ0Ap0o0HAa 00JieCT, B TOBA 4YHMCJI0 NMyJaMoHaJHA ¢udpo3a,
Oen0oapo0Ha MHPUITPANMS, NMHEBMOHUT W _AJBEOJNUT/ajiepruyeH ajaBeoJUT MPU NALHEHTH,
JEKYBAHHU 32 MHEJIONPOIH(epaTHBHA HEOIIA3MA, KOUTO MOKE 12 €A CBLP3aHM C JICTAJEH H3XO0/1.
ITanueHTHTE, PA3BUMBALIM NMHPEKCHS, KANLINIA, JUCITHES WJIH JPYIH PEeCIUPATOPHUA CUMMIITOMH,
TpsiOBAa 12 ce MpoCJeAsiBAT _BHHMATENHO, W3CJAeABAT W __JeKyBaT. CB0eBPEeMEHHOTO
NpeKpaTaABaHe Ha NMPHEMA HA XIWIPOKCHKAPOAMM/ M JeYeHHe ¢ KOPTHKOCTEPOHIN M3IJIeKIa ce
CBBHP3BAa ¢ OTHIYMSIBAHE HA MYJIMOHAJTHHATE CLONTHS (BiK. ToOUKa 4.8).

. Touka 4.8

Crnemnara(ure) Hexenana(n) peakiusi(u) TpsaoBa ma ce nodasu(st) B8 COK ,,Pecrtuparopsm, rpbIHau U
MeIMACTUHAIHU HapYIIeHUs B KaTeropus ,,c HEM3BECTHA YECTOTA;

Pecriuparopuu, rpbJHI 1 MEAMACTUHAIIHN HAPYIICHUS

C Hem3BecTHA yecTOoTa: UHTEpCTHIIMATHA 0€J0APO0OHA 00JIeCT

JluctoBKa
Touka 2
IIpenynpexaeHus u MpeAana3Hu MEPKU

Cno0lIaBa ce 3a pak HAa KOKATAa INPH NAIMEHTH, JEKYBAHHM C XWIPOKCHMKAPOAMMJ 324
NPOABLJIKHTENEH nepuo oT BpeMe. TpsioBa 1a mpeana3Bare K0oKaTa CH 0T CJILHIETO H PEIOBHO
1A MPOBEPSABATE KOKATA CH 110 BpeMe HA JIEYEHHETO M CJeI MPEKPATABAHETO HA JICYEHHETO C
XWIPOKCHKapOamua. Bamusar jJekap chIIIo Iie mpoBepsiBa Kokata By mo BpeMe Ha pYTHHHHTE
MOCEIEHHUS 32 IpocjeasiBaHe.

Touxka 4
CebpikeTe ce HezabaBHO ¢ Bamms nekap, ako UMaTe CUMIITOMH KaTo:

NOBHIIIEHA TEMIIEPATYPA, KAILIMIA HJIHM P00JeMu ¢ AunmaHeTo. Te Morar aa ca npu3HaK Ha
CEPHO3HO 0eJ101po0HO 3a001siBaHE (C HEM3BECTHA YeCTOTA)




Ipuno:xenue I11

I'padux 32 u3nbIHEHHE HA HACTOSIIIIOTO CTAHOBHILE



Fpa(bmc 32 H3IBbJHCHHUEC HA HACTOAILILOTO CTAHOBUILIC

[Ipuemane Ha ctanoBuero Ha CMDh:

IOmnu 2018 1., Ha 3aceganne Ha CMDh

[IpenaBane Ha MPEeBOJUTE HA MPUIIOKEHUATA KBM
CTaHOBUIIETO Ha HanmoHanHNTE KOMIIETEHTHH
OpraHu:

8 cerrremBpu 2018 T.

M3mbiiHEHHE Ha CTAHOBHUILETO OT JbPIKABHUTE
4JIeHKH (TT0JaBaHe Ha 3asBJICHHE 33 IPOMSHA OT
MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeba):

7 noemBpu 2018 T.
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