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A0 NPUTEXATEJIUTE HA
PASPEHIEHHUE 3A THbPI'OBUS HA
EJAPO C JIEKAPCTBEHHU
NPOAYKTH INOJIYHEHO 11O PEJIA
HA I'/TABA JIEBETA OT 3JIIIXM

INOKAHA

32 npejocTaBsine Ha oepTa 3a JIEKAPCTBEH NPOAYKT, BKJIIOYEH B CIIHCHKA 110 4.
266a, aa. 2 ot 3JIIIXM, 1o pejaa na Hapenoa Ne 10/17.11.2011 r. na M3
Ha ocnosauue vi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axon 3a rekapemeenume npooyKkmu 6 XyMannama meouyund,
eveep. ¢y 1, an 1, m 2, wu. 3, an. 3, wn. 136, ar. 1 uyn 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na
Munucmepemeo na 3opaseonaseaneno

YMBAIJI . ,Csera Exarepuna™ EAJL, ny0GnukyBa HacTos1uaTa nokaHa 3a npejocrapsiie Ha odepru 3a
JIEKAPCTBEH MPOAYKT ¢ MEXK/LYHAPOAHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHUE, BKJIIOUEH B CITUCHKA 110 11, 266a.
an. ” or 3MIXM, kakro cnexga:

Me}imyﬂapomlo J]elcapc'mena (popma 1 KoHYECTBO Koanuecrso/

HENaTeHTHO HA AKTHBHOTO BELECTBO opoii
HAHMEHOBAHHE '
Octagam solution for infusion 10 % 5 ¢ 50 ml 10 Opos

Ilokanara ce ornpassi 10 BCHYKH TIPHTEXKATEJIH HA paspellieHHe 3a ThProBHS HAa €aApo C
JICKapCTBEHHU MPOLYKTH, 110J1yUueHO 1o peaa a I'nasa nesera ot 3JITIXM.
Ha pasrnexnane nojanexar e uHCTBEHO O(epTH, KOUTO ChABPIKAT ClieHATa HH(POPMALIHS:

1. MeskaynapoHo HenareHTHO HanMeHoBaHue (INN) Ha aKTHBHOTO BelIeCTBO

2. Tbproecko HaMMeHOBAHHUE HA JIEKAPCTBEHUS TIPOAYKT

3. Bua Ha nekapcrBenara opma v KOJIMYECTBOTO HA AKTHBHOTO BEIIIECTBO B J1030Ba
eJIMHHIIA

4. [IpousBoauren

5. KoJimyecTBo B e/1Ha 0MaKoBKa

6. Llena Ha nekapcTBEHUS TPOAYKT

T Cpox 3a nocraBka

8. Cpok 3a BaJIMIHOCT Ha MpeocTaBeHara ueHona odepra



OcraTbyed CPOK Ha FOJAHOCT Ha JleKapeTBeHUAT npoaykr: KbM narata Ha u3BbplIBaHe/IpHEMaHe Ha
JIOCTaBKara, 0CTaBeHU AT JIEKapCTBEH IPOYKT CJ1e/(Ba J1a € ¢ OCTaTh4€H CPOK Ha FOJAHOCT HE MO-MaJIKO
or | /enpna / rojuxa.

Cpoxk 3a npepocrassine Ha odepru: do 16.05.2024 2. gxnoyumeinno.
IToxaBane na odeprn : 110 enekTpoHeH bt / npu yenosusaTa u peja Ha 3EJIEYY / Ha .

nparvanova(@uhsek.com u dgrancharova@uhsek.com

Ouenka Ha noay4yenure opepru: Komucusita no wi. 4, an. 1 onpeznenena no pena Ha Hapeaba No
10/17.11.2011 r. na M3, u3bupa 3a u3nbiHuTEN odeprara Ha ThProBell Ha €Apo ¢ JIEKApCTBEHH

NPOAYKTH, IIPU YCIOBHATA OCOYEHH B wil. 15 6, an. 4 ot Hapenda Ne 10/17.11.2011 r. na M3.

**% 3adenescka: He ce pazenexcoam odhepmuy, noayueHu u3evH onpedeetisa CpoK Ha ROKAHAmA.
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