IIpunoxenue I

Hay‘um 3aKJIHYCHUA 1 OCHOBAHMSA 3a IPOMSAHA HA YCJI0BUATA HA paspemeﬂneTo(ﬂTa)
3a ynorpeda



Hayunnu 3akioueHust

[pensun onenbunus noknan Ha PRAC ornocho ITA/Ib 3a HadapesvH, HaydYHHUTE 3aKITIOUYCHHS Ca,
KaKTO CJIe/Ba:

C ornex Ha MPOABIKABALIUTE TTOCTMAPKETUHTOBH CIIy4ad HA CHHAPOM Ha OBapHajIHa
XHIIEPCTUMYJIAIHSI U KaTo ce B3eMe MPEBH]I CEPHO3HOCTTA Ha choOIIeHnTe cirydan, PRAC
3aKJII04aBa, ye MPOAyKTOBaTa HHGOPMALUs HA IPOAYKTH, ChIbPIKALIM HadapeauH, TpsiOoBa 1a Obae
H3MEHEHa C LeJT T0-100p0 OTpa3siBaHe Ha BaKHUS UAECHTU(UIMPAH PUCK OT CHHAPOM Ha OBapHaiiHa
XHUIEePCTUMYIALHS.

Akrtyanusupane Ha Touka 4.4 Ha KXII 3a 1o6aBsHe Ha penynpekaeHue 3a CAHAPOM Ha OBapuaiHa
xunepcTuMmynanys. JINCTOBKaTa € akTyallu3upaHa choOpa3HO TOBA.

CMDh ce cpriacsiBa ¢ HayuHute 3akiaoueHns Ha PRAC.

OcHoBaHusI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBHSTA HA pa3pellleHueTo(ATa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHMTE 3aKitoueHus 3a Hagapenud CMDh cuuTa, 4e ChOTHOIICHUETO MMOJI3a/PUCK
3a JieKapcTBeHUsI(UTe) MPOAYKT(H), ChIbpKan(1) HadapelrH, € HETPOMEHEHO C MPEIOKEHUTE
MIPOMEHU B MPOAYKTOBaTa HH(pOpMALIHSI.

CMDh nocturHa 1o CTaHOBHIIE, Y€ pa3peliecHueTo(sITa) 3a ynorpeda Ha MPOYKTUTE, TONa Al B
oOxBaTa Ha HacTosmara enquHHa orierka Ha [TAJ[B, TpsiOBa na Obme(at) u3meHeno(u). B ciydaunte,
IIPU KOUTO APYTH JEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChABbPXKAIIN Ha(apearH, ca HOHACTOSILEM pa3peIleHH 3a
ynotpeba B EC nnu ca npeaMet Ha Obemu nponeaypu 1o paszpeniaBane 3a ynotpeda 8 EC, CMDh
MpenopbyBa 3aCETHATHTE IbPKABH WICHKH U 3asIBUTENINTE/TIPUTEKATEINTE HA pa3pelIeHusITa 3a
ynorpeba ja B3emMart npeaBua ToBa craHoBuie Ha CMDh.



IMpuao:xkenne 11

H3meHeHus1 B IpOAYKTOBATAa HH(pOPMANMA Ha JIeKAPCTBEeH (M) NPOAYKT(M), paspemieH(u) mno
HALMOHAJIHM NpoueaypH



HN3meHeHus1, KoUTO TPsiOBa 1a ObIAT BKJIIOYEHU B CbOTBETHUTE TOYKH HA IPOJYKTOBAaTa
uHpopManus (HOBHUST TEKCT € MOAYEPTAH U YAeOeJeH, U3TPUTHAT TEKCT € 3aApackat)

KpaTtka xapakTepucTuka Ha IPOAYKTA
. Touka 4.4
TpsibBa na Ob1e T0OABEHO MPEAYNPEKACHNE, KAKTO CIIE/BA!

Kakro npu apyru GnRH aroHucTy, ca noJiy4eHd ChbOOIIEHHs 32 CHHAPOM HAa 0BapHAaJIHA
xunepcrumyaanus (COXC), cBbp3aH ¢ ynorpedara Ha HadapeJnH B KOMOMHAINSA C
roHajorponu. IlanmeHTUTE HA JIeYeHHE 32 KOHTPOJHPAHA CTUMYJIAIMS HA AHYHULNTE Npeau
in vitro drepTHIAN3ALUS TPAOBA /12 ce MPOCJIEISIBAT BHUMATEIHO. AKO ce PA3BUAT NPU3HALM HA
COXC, 1eueHneTo TPsIOBA JIa ce MpeKpaTH (B:K. TouKa 4.8).

JIucroBka

Touka 2:

Ynorpedara Ha <CB000aHO H30paHO MMe> B KOMOMHALIMS C TOHAJOTPOIIMH 32 JieUeHHe HA
0e3110/1Me MOHSIKOra MOsKe JIa NPEeIN3BHKA CBPbXpeaKIys B SHUYHHINTE (CHHAPOM Ha
opapuagHa xunepcrumyJjanusa, COXC). Bb3M0KHO € 1a moJYYHTEe KOpeMHa 00JIKa, MOYBaHe
HA CTOMAXAa M rajieHe WiH MOBPbIIaHe. AKO TOBA ce CIYYH, KaxkeTe Ha Bamms gexkap. Bu:xre
CHLIIO TOYKA 4 ..BL3IMOKHY HEKEJIAHHU PeaKInu‘.
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I'padmk 32 n3nbJIHEHHE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHIIIE



I'paduk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIIIOTO CTAHOBHUILE

[Ipuemane Ha cranoBuieTo Ha CMDh:

14 okromepu 2021 1., Ha 3acenanune Ha CMDh

Hpez[aBaHe Ha OIPCBOAUTC HA MPUITIOKCHHUATA
KbM CTaAaHOBUIICTO HA HAITMOHAJIHHUTEC
KOMIICTCHTHHU OpraHu:

28 HoemBpu 2021 r.

U3nbiHEHNE HA CTAHOBHUIIIETO

OT AbPKABHUTE WIEHKHU (ITOIaBaHe Ha 3asBJICHUE
3a MPOMSIHA OT MPHUTEKATEIS HA Pa3PEIICHUETO
3a ynorpeoba):

27 snyapu 2022 r.




