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JO INIPUTEXATEJIUTE HA
PA3PELHIEHHUE 3A THbPI'OBHUSI HA
EJPO C JIEKAPCTBEHHU
IMPOAYKTH INOJIYHEHO 11O PEJIA
HA I'VIABA IEBETA OT 3JIIIXM

INOKAHA

3a npejocTaBsine Ha ofepra 3a JieKapcTBeH NPOAYKT, BKJAK4YeH B CIIHCHKA M0 4.
266a, an. 2 ot 3JIIIXM, no peaa na Hapenda Ne 10/17.11.2011 r. na M3
Ha ocnoBauwue wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axou 3a iekapcmeenume npooykmu 6 XyMaHHama Meouind,
6ve6p. cun 1, an. 1, m. 2, un. 3, an. 3, un. 156, ar. 1 wun. 156 om Hapeooa Ne 10/17.11.2011 . na
Munucmepemeo na 3opaseonaseanemo

YMBAIJI ,.Cera Exarepuna”™ EAJL, nyGnukyBa HacTosilaTa noKaHa 3a rpejocrassiHe Ha odepTy 3a
JICKapCTBEH MPOJYKT C MEXIYHAPOHO HENATEHTHO HANMEHOBAHKE, BKJIIOUEH B CIIUCHKA 110 4I1. 2606a,
an. 2 or 3JIIXM. kakro ciensa:

Mexaynapoauo | Jlekapersena gopma H KOJIHYECTBO Kosnuecrso/

HEeNaTeHTHO Ha AKTHBHOTO BEIECTBO opoii |
HAHMCHOBAHHE
Pentaglobin solution for infusion 50 mg /ml 10 ml 6 Opos

[lokanara ce ornpaBssi 10 BCHUYKH [pPUTEKATEId HA paspelleHHe 3a ThProBHA Ha elpo C
JIEKapCcTBEHH MPOJLYKTH, 110J1yueHo 1o peja Ha I'nasa nesera ot 3JIIIXM,
Ha pasrnexnane noanexar eIMHHCTBEHO O(epTH, KOHTO Ch/IbPIKAT ClIEAHATA HH(OPMALIHS:

L. MexyHapoano HenateHTHO HaumenoBaHue (INN) Ha akTMBHOTO BellecTBo

2. Tbproecko HauMeHOBAaHUE HA JIEKAPCTBEHUS IPOLYKT

3. Bun Ha nekapcrBenata popma v KONTHYECTBOTO Ha AKTUBHOTO BELLECTBO B J1030Ba
eAMHHUILIA

4. [Ipoussoauren

5. KousimyecTBo B e/1Ha onakoBka

Llena Ha nekapcTBEHHS MPOAYKT
CpOK 3d JOCTABKA
Cpoxk 3a BaMHOCT HA NpejocraBerara 1esosa odepra

i



* [IbiHoMOLIHO 3a noaaBane Ha oepra, Korato odeprara ce 110/1aBa OT YIIbIHOMOLICHO JIHLE.
OcrarpyeH CpPOK HA TOAHOCT HA JIKAPCTBeHHAT npoaykr: Kwm  narata  Ha
M3BBPLIBAHE/IPUEMAHE HA J0CTAaBKaTa, JOCTABEHUST JICKAPCTBEH MPOAYKT CJIABA Ja € ¢ 0CTaThb4eH

CPOK HA I'OJIHOCT HE NMO-MAJIKO OT 1 /e/iHa / rojuHa.

Cpok 3a npepocrassine Ha opepru: 00 15.05.2024 2. eriuiovumenno.

ITonapane Ha odeprH : 110 ejeKTpoHeH LT / pu yeinoBusita u peaa Ha 3EJAEYY / Ha :
nparvanova@uhsek.com u dgrancharova@uhsek.com

Ouenka na noayqenure opepru: Komucusra no ui. 4, ain. 1 oupeesena no peja na Hapenba Ne
10/17.11.2011 r. na M3, us3bupa 3a uanbauuTen odeprata Ha THProBell HA €IAPO C JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH, IIPH ycaoBusiTa nocouedu B wi. 15 6, an. 4 or Hapenta Ne 10/17.11.2011 r. na M3.

*** 3abenexncka: He ce pasznexcdam odepmu, ROAVHEHU U36bH ORpedeeH A CPOK HA HOKAHARIA.
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