IIpunoxenue I

Hay4yHu 3aKk/1104eHHs] 1 OCHOBAHUS 32 IPOMSIHA HA YCJIOBHUSTA HA pa3pelleHueTo(ATa) 3a ynorpeda



Hayuynu 3aknrouyenus

[Ipensun onenbunus noxnan Ha PRAC ornocHo ITA /b 3a nmuperanun/paMunpul, mUpeTaHu/I,
Hay4YHHUTE 3aKIH0YEHUS Ca, KAKTO CIeBa:

C ornen Ha HATMYHUTE JAHHU 32 XKUBOTO3aCTpalllaBalll aHTHOEZIEM OT JIUTepaTypara, 0 OTHOIIEHUE Ha
HEOOXOIMMOCTTa OT BhBEXK/IaHEe Ha CIel(pUIHA CTIEITHA TEPANHI BMECTO Tepamusl 3a JIeUeHne Ha
XUCTaMHUH-MeINHpaHa aHaIIaKChs, KaTo enuHe(QpUH, KOPTUKOCTEPOUIN, aHTUXHUCTaMUHH riau H2-
PELENTOPHN aHTArOHUCTH, KaKTO U MPEIBU] HATMYHUTE JAaHHH 3a CIydad Ha aHTUOEJEM, Bb3HUKHAI
CJIe]T HAKOIJIKO Mecella MIIM TOAMHY JISYeHHe, Ce MPETophUBa J1a Ce N3MEHHU ChIECTBYBAIIOTO
MpeynpexIeHIe 3a OBIa IBaHe Ha Ta3W Hexkenana peakuus. [IpoxykroBara nHpopmarms Ha
NPOAYKTHTE, ChIBbPKALIA MUPETAHUA/PAMUATIPUI, TPsOBa 1a ObJe CHOTBETHO U3MEHEHA.

Crnen karo pasriena npenopbkara Ha PRAC, CMDh ce ceriacsiBa ¢ o0muTe 3aKII0ueHUs |
OCHOBaHUsATa 3a npenopbkara Ha PRAC.

OcHOBaHuU 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUSITA HA pa3pelleHueTo(sTa) 32 ynorpeda

BB3 ocHOBa Ha HayYHHTE 3aKJIFOUEHUS 32 MUpeTaHu 1/ pamMutipii, mupetanny CMDh cawnra, ue
CHOTHOILIEHHETO MOJI3a/PUCK 3a JeKapCTBEHUsI(MTe) TPOAYKT(H), ChABPKAI(H) MUPETaHH/PaMHUIIPHIL,
MUPETaHU, € HEIPOMEHEHO C NPEATIOKECHUTE IPOMEHH B IIPOAYKTOBATa HHPOPMALIHSL.

CMDh npenopbuBa NpoMsiHa B YCJIOBHSTA Ha pa3pelicHUeTo(sTa) 3a yrnorpeoa.



IIpunoxenne 11

HN3meHeHnus1 B npoaykroBaTta uHGopManus Ha JeKapcTBeH(U) NPOAYKT(M), pa3pelueH(u) mo
HAIMOHAJHH NpoLeaypH



KpaTka xapakTepucTHKA Ha POAYKTA

. Touxka 4.4

[penynpexneHuero TpsOBa 1a ObJe U3MEHEHO, KaKTO CJIC/IBA:
Aneuoedem - enasa, wius Ui KpauHuyu

Axo no 8peme Ha neuenuemo 8b3HUKHE aHeUuoeoeM, npuiodxceHuemo Ha [lIpodykma] mpabea Oa ce
npekpamu ne3abasHo. Aneuoedem Ha auyemo, KpauHuyume, YCmMHume, e3uxd, 210Mmuca Uil JapuHKca e
HAOAIOOG6GH MOIICE 0d 8B3HUKHE NO 8CAKO 8peme 8 X00da Ha neveruemo ¢ ACE unxubumopu.

Cnewnorevenue B ciyuait na npedussuxan om ACE unxudumopu seHeomo3acmpaitasaiy AH2U0COeM,
ynompedama Ha enunepun moxice 0a_e HeedheKmuBH A KOeH0-BKHOHGEHEZABACHOMO-HPHAONCCHHECHE
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wpveromo—rawteate. llayuenmvm mpsaosea 0a OvOe XOCNUMATU3UPAH, HAOII00ABAH 8 NPOOBINCEHUE HA
Hati-manko 12 00 24 yaca u uznucan camo cied Kamo CUMAMOMUME Ca OMULyMeny HanviHo.

. Touxka 4.9

[Ipenopbkute 3a OBIaAsIBaHE HA IIpeA0O3UpaHe TPAOBa Aa ObJAaT NpeMaxHATH, KAKTO CIIEBa:

JIucroBka

Touxa 2

TpsOBa 1a ce U3MEHH MpeIyNPekISHUETO, KAKTO CIIe/BA!
Ilpedynpesricoenus u npeonazHu MepKu

Ilooysane na 2nagama, wusama uiu pvyeme u cmvnaiama (aneuoedem)

Axo nonyuume nodysane Ha auyemo, pvyeme, CMbNAIAMA, YCMHUME, e3UKA ULU SbPIOmo (aHauoeoem) no
epeme Ha neuenue ¢ [IIpooykmal, cnpeme npuema na 1ekapcmeomo u He3abasHo ce cevpoiceme ¢ Bawusa
nekap unu omudeme 00 Hau-0auskama ooanuya. Toea modice 0a ce cayuu no 6caKo epeme 8 X00a Ha
Jleuenuemo.

[..]




punoxenne 111

I'paduk 32 U3nbIHEHHE HA HACTOSIIIOTO CTAHOBHILE



I'paduk 32 u3nbJIHEHHE HA HACTOSLIIOTO CTAHOBHILE

[Tpuemane Ha craHoBuieTo Ha CMDh:

Mmapt 2026 r., Ha 3aceqanune Ha CMDh

4IIeHKY (TI0J]aBaHe Ha 3asBJICHUE 332 IPOMSIHA OT
MPUTEXKATEIS] Ha Pa3pelICHUETO 3a yroTpeoa):

[IpenaBane Ha npeBoauTe HAa NpUIOKeHUsITa KbM | 10/05/2026 .
CTaHOBHUIIETO HA HAI[MOHAIHNUTE KOMIIETEHTHH

OpraHu:

M3nbiHeHre Ha CTAHOBUILETO OT JbPXKABUTE 09/07/2026 T.




