[punoxenue I

Hay4nu 3axiI04eHsi 1 OCHOBaHMS 32 MPOMSHA HA YCJIOBUSATA HA pa3pelieHUeTo(ATa) 3a ynoTpeda



Hayuynu 3akino4eHus

[Ipensun onenpunns noknax Ha PRAC otnocuo ITAIb 3a HaTpueB ilomun (1311) HAay4YHUTE 3aKJIIOUECHUS
ca, KakTo CJeBa:

Cpo0IaBaHu ca ciTydad Ha TeXKa XUIIOHATPUEMHS TPY MaLlMeHTH C PaK Ha IUTOBHIHATA JKJIe3a,
IIO/IJIO’KEHH Ha TEpAIMsl ¢ paAuOaKTUBEH o. MeXaHn3MbT, OIIMCaH B HAy4YHaTa JINTepaTypa €
MHOTO(aKTOPEH: XUIIOTUPEOUAN3BM, IbJIKAILl CEe Ha IIPEyCTaHOBSABAHE HA 3aMECTHTEIIHO JICUCHHUE C
TUPEOUIHHU XOPMOHH, MPEIIeCTBaIll JeYeHUEeTo ¢ paguoakTuBeH iox (RAI); mpoabkuTenHa auera ¢
HHUCKO ChABP)KaHUE Ha HoJ (HUCKO ChIBbpXKaHUE HA HATPHIL); TPeKOMEpHa XUApATaIlisl WU H3M0JI3BaHe
Ha THa3HWJHU INypETUIN. BhIpekn ye XunoHaTpueMusTa He Ce pasriiexk/ia KaTo Mpsika HexeslaHa
JNleKapcTBeHa peakius Ha HaTpuesus Homua ('), B ronsaMo peTpoceKTHBHO IpoyYBaHe € HabMo[aBaHa
M0-4ecTa MOsABsIBA Ha TeKKA XUNoHaTpemus ciuen RAT Tepamnmst.

Texxkara XHUIIOHAaTpUEMHA MOXKE 1a JOBCAC O0 JKUBOTO3aCTpallaBalll YCIOKHCHUA, KaTO MO3BYCH OTOK U
JACMHUCIINHU3alIus. Hsxonko ny6mzn<au1/m IpernopbYBaT NPOCICASABAHE HAa HATPHUECBATA KOHIICHTPAIIUs,
0CO00EHO IIpyu MaUCHTU B CTapUCCKa Bb3pacT, IIOJJIOKCHU Ha RAI TCparmus.

Brnpexn ue camust Hatpues ifonun ('*'T) ne npuunHaBa npska XxunonaTpemus, nactpykuuute B KXII 3a
MOBHINIaBaHe Ha euKkacHOCTTA (ITPEYCTAHOBSABAHE IpUEMa Ha TUPCOUICH XOPMOH, JHETa C HUCKO
ChABPKaHUE Ha HOJT), KAKTO ¥ TE3W 3a HamMallsiBaHEe Ha paJMalliOHHATa eKCIIO3UIus (06WNHa XUuapaTamms)
JIOTIPUHACAT 32 ()eHOMEHA PU Ta3| Crielu(UIHA IPYIa MAIMeHTH U CICI0BATEIIHO MPEIyIPEKICHUSTO
ce cuuTa 3a He00X0JMMO B IPoayKTOBaTa nH(popMarus. [ToTeHIHaTHUTE KUBOTO3aCTpaIIIaBaId
MOCTIEIUIIN OT TeKKA XUIIOHATPUEMISI MOTaT J1a ObJaT MPEIOTBPATEHH, KOTaTO MEIUIIHHCKUTE
CICIUATUCTH UACHTU(UIIUPAT TO3H PSIBK CTPAHUYCH e(EeKT U MpearpueMaT He3a0aBHU JACHCTBUS.

CMDh ce cpriacsBa ¢ HayuHuTe 3akatodcHus Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 IPOMSIHATA HA YCJOBHUSATA HA pa3pellieHueTo(sTa) 3a ynorpeoda

B®3 ocHOBa Ha Hay4YHHTE 3aKirodenus 3a Harpues ifoauy ('*'T) CMDh cunTa, 4e ChOTHOIIEHHETO
TI0JI3a/pUCK 3a JTeKapCTBEHUsA(UTe) IPOyKT(1), chabpskam(u) Harpues iiomun ('1) e HempoMeHneHo ¢
MPETOKEHNUTE TPOMEHHU B TIPOAYKTOBATa HH(POPMAIIHS.

CMDh ngocturaa 10 CTaHOBHIIE, Y€ pa3pernieHreTo(sATa) 3a yrmoTpeda Ha IPOAYKTHTE, ITONadalld B
oOxBaTa Ha Hacrosmara equHHa oricika Ha [1AJIB, TpsiOBa na 0bne(ar) usmeneno(u). B ciydaute, npu
KOUTO JIPYTH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, Chabpskary HaTpues Hoaun (°']) ca monacTosieM pasperesy 3a
ymotpeba B EC i ca mpenMeT Ha ObIIEITN IPOIIEAYPH TI0 pa3pernraBane 3a yrotpeda 8 EC, CMDh
npenopbyBa Ja ObJie HanpaBeHa ChOTBETHATA MPOMSIHA B Pa3pellieHHATA 3a yIoTpeoa.



IMpuiao:xenne 11

HN3MeHeHus B npoaykroBaTa uHGOpMauus Ha JieKapcTBeH(H) NPOAYKT(1), pa3pelueH(u) mo
HAMOHAJIHM NPOLeypPH



N3meneHusi, KoUTO TPsiOBa 1a ObJAT BKIKYEHH B CbOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uHGopManus (HOBHAT TEKCT € MOJYePTAH U yaeleseH, U3TPUTHAT TEKCT € 3adepkHat)

KpaTka xapakTepucTiuka Ha MPOAYKTa
e Touka4.4
Tps6Ba na 6b1e 70OABEHO CIETHOTO MPEAYIIPESKICHHUE:

XHUMOHATPHEMHA

TeKKHM MPOSIBH HA XHIIOHATPHEMHS €A ChOOILIABAHM CJIe/I TEPAINIMS ¢ HATPUEB MO (1311) npu
NAIMCHTH B CTaAp4Y€CKa Bb3pacT, KOUTO €A NPETHPIEC/IN TOTAJTHA TUPOUACKTOMMUSA. PuckoBute
Sl)aKTODH BKJIIQUBAT I0-I0JIIMA Bb3PACT, JKEHCKH 10JI, YIOTPe0a HA THAZWIHHU AUYPETUIIN U
XHIIOHATPHEMHS NPHU 3aN10YBAHE HA JIeYEHHETO C HATPHEB HOIU (1311). IIpu Te3u malMeHTH TPAOBA

Ja €€ MMA NpeJABHU/I P€IOBHOTO U3MEPBAHE HA CCPYMHUTE €JICKTPOJIMTH.

JIucroBKa
e Touxka?2
[IpenynpexneHus u mpeana3Hu MEpKU

Ha0J/101aBaHy ca HICKM HHBA HA HATPHIi B KPbBTA NIPHU NALIMEHTH B CTAPY€CKA Bb3PACT, IPH
KOHMTO IIMTOBMIHATA 3Kje3a ¢ 0uiia orcrpaneHa. Hali-BeposiTHO € TOBA /1A ce CJYYM NPH JKEeHH H IPH
NAIMEHTH, MPUEMAIH JEKAPCTBA, KOUTO MOBHILIABAT OTAEJISIHETO HA BOJA M HATPHI B YPHHATA
(IMypeTHIIN, KATO XHAPOXJ0POTHA3HA). AKO IPHHAIEKNTE KbM HAKOS OT Te3d rpynu, Bamusart
JIeKap MOKe J1a M3BbPIIBA PEeI0OBHH KPbBHH H3CJIe/IBAHNUS, 3a 1A IPOBEPH KOJHYECTBOTO HA
€JIEKTPOJINTHTE (HAPHMeEP HATPHUi) B KPbBTa Bu.




IMpuao:xenne I

I'paduk 32 u3NbJIHEHUE HA HACTOALIOTO CTAHOBMILIE



I'paduk 32 u3NbLJIAHEHHE HA HACTOSIIIIOTO CTAHOBHIIIE

[Ipuemane Ha ctaHoBuiiero Ha CMDh:

3acemanue Ha CMDh nipe3 M. HoemBpu 2017

Hpe/:[aBaHe Ha OpCBOAUTEC HA MPUJIOKCHUATA KbM
CTaHOBHIICTO HAa HAITMOHAJTHUTEC KOMIICTCHTHH
OpraHu:

23 nexemspu 2017

W3menHenne Ha CTaHOBHUIICTO OT ABPKABUTE
4lieHKH (TI0/]aBaHe Ha 3asBJICHHE 3a TIPOMSHA OT
MIPUTEXKATEIIS HA Pa3peIICHUETO 3a YIIoTpeda):

21 despyapu 2018




