MpunoxeHnue I

HayuyHu 3ak/1l0ueHUs U OCHOBaHMS 3a MPOMsiHA Ha YCJ/IOBUAITA Ha pa3pelwieHueTo(ATa) 3a
ynotpeb6a



HayuyHm 3akniouyeHun

MpenBng oueHbuHUS goknag Ha PRAC otHocHo MNMALB 3a ketoponak (ketorolac) (nekapcrteseHu dopmu
3@ CUCTEMHO MPUIOXKEHNE) HayYHUTE 3aK/IlOYEHUNS Ca, KaKTo cneaBa:

C ornea Ha Ha/MYHUTE AAHHW B MUCMEHU U3TOYHULM OTHOCHO aHaCTOMOTUYHOTO U3Tn4daHe, PRAC cunTta,
ye e Han-ManKoToO pa3yMHO Bb3MOXHO Aa e Haauue NPUYMHHO-CeACTBeHaTa Bpb3Ka Mexay KeToposak
(nekapcTBeHM OpPMU 3a CUCTEMHO MPUSIOXKEHME) N N3TUHAHETO Ha aHACTOMO3a. 3aK/II0YEHNETO Ha
PRAC e, ye npoayktoBaTa MH(pOPMaumMs 3a NpoAYKTUTE, CbAbpXKalLuM KeToposiak (nekapcTtBeHun ¢hopmun
3a CUCTEMHO NMpunoxeHune), cneasa Aa 6bae CbOTBETHO M3MEHEHaA.

CMDh ce cbrnacsiea ¢ Hay4HuTe 3aknoueHns Ha PRAC.

OcHOBaHuA 3a NPOMSHA HA YC/IOBMATA Ha paspeweHmeTo(ATa) 3a ynorpeba

Bb3 0CHOBa Ha Hay4yHWUTe 3aK/IlOYEHUS 3@ KeToponak (fekapcTBeHn hopMn 3a CUCTEMHO MPUNOXKEHME)
CMDh cunTa, ye CbOTHOLIEHNETO NoN3a/pucK 3a siekapcTBeHuns(Te) NpoaykT(m), cbabpxal(m)
KeToponak (fiekapcTBeHM POPMU 3a CUCTEMHO MPUJIOXKEHUE), € HEMPOMEHEHO C NPEeasIOKEHUTE NPOMEHN
B NpoAyKToBaTa MHGopMaums.

CMDh pgocTturHa oo ctaHoBMLLe, Ye pa3pelleHneTo(sTa) 3a ynoTpeba Ha NpoAyKTMTe, nonajalum B
obxBaTa Ha HacToswaTa eauHHa oueHka Ha MNALB, Tpsabea aa 6vae(at) nsmeHeHo(un). B cnyyauTte, npu
KOWTO APYrn NekapcTBEHN NPOAYKTU, CbAbpXKallM KeToposnak (fnekapcrtBeHn hopMuM 3a CUCTEMHO
NpuUIoXeHne), ca NOHACTOSALWEM pa3pelleHn 3a ynotpeba B EC unum ca npeaMeT Ha 6baewm npouenypu
rno paspewasaHe 3a ynotpeba B EC, CMDh npenopb4Ba 3acerHatute Abp>XXaBu YJ1EHKN U
3asaBuTenuTe/npuTexaTtennTte Ha pa3spelweHusaTa 3a ynotpeba ga B3emaT npeaBmj TOBa CTaHOBULIE Ha
CMDh.



Mpunoxenue II

U3meHeHMna B npoaykTOoBaTa nHdopMauust Ha nekapcrBeH(m) npoaykrt(m), paspeweH(un) no
HauuoHaJIHM npoueaypu



U3meHeHun, konTo Tpsi6bBa ga 6bAaT BKJIIOUEHU B CbOTBETHMUTE TOYKM Ha NpoAyKToBaTa
MH(bOpMaLIVISl (HOBMHT TEKCT € noaYepTaH 1 yge6ene|-|, U3TPUTUAT TEKCT € aaﬂaaeaeaﬂ)

KpaTka xapaktepucTuka Ha npoaykra

. Touka 4.4

TpsibBa Aa ce BK/IOYM NpeaynpexaeHue, KakTo cneasa:
EdekTn Bbpxy CTOMaLIHO-YPEBHUS TPAKT:

[...]

HCIMBC, BKAIOYUTENIHO KETOPOJIaK, MOraT ia NoBMLIAT PUCKa OT U3TUYaHEe Ha aHaCcTOMO3a Ha
cToMaxa v yepBaTta. lMpenopbyBa ce BHMMaATE/IHO MEAULIMHCKO HabnaeHue U NOBULLIEHO
BHMMaHue npu ynorpeba Ha KeTopoJsiak c/ieq onepaumsa Ha CTOMalWHO-YPEBHUSA TPaKT.

[...]

JincrtoBka
Touka 2: KakBo TpsibBa na 3HaeTe, npeau ga npvemerte [NpoayKT]

UHdopmupaiiTe Bawimna nekap, ako HaCKOPO cTe 6uau NoaNoXKEHU Uau we 6baeTe NOAN0KEHU

Ha onepauusa Ha cToMaxa Wiu YpeBHUA TPaKT, Npean n3nucBaHe/npueMaHe/n3nossBaHe Ha
[MMe Ha npoaykTal, Tbi KaTo [MMe Ha NpoAYyKTa] NOHSKOra MOXe fia BJIOLUU 3a3/1ipaBABaHETO
Ha paHu B YepBaTa cief XMpypruyHa HaMmeca.




Mpunoxenue II1

Npadmk 3a n3nbSIHEHME HA HACTOSILLOTO CTaHOBMLE



Fpacdmk 3a n3nbJIHEHME HA HACTOSILLOTO CTaHOBMLE

MpuemaHe Ha ctaHoBuweTo Ha CMDh: mapT 2023 r., Ha 3acepgaHue Ha CMDh

MNpepaBaHe Ha NpeBoAMTE Ha NMpUNOXeHUATa KbM | 14 man 2023 r.
CTaHOBULLETO Ha HaUMOHaNHUTE KOMMNETEHTHMN
opraHu:

M3nbnHeHNe Ha CTaHOBMULETO OT AbpXXaBuTe 13 onn 2023 r.
uneHkn (nogaBaHe Ha 3asB/ieHMe 3a NpoMsiHa OT
nputexatens Ha pa3pelleHmeTo 3a ynotpeba):




