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JIO NPUTEXXATEJUTE HA
PA3PELUEHUE 3A THPTOBHUS HA
EJIPO C JIEKAPCTBEHH
NPOAYKTH MMOJYYEHO I10 PEJIA
HA I'JIABA JEBETA OT 3JIIIXM

[IOKAHA

3a npejgocTaBsiHe HA odepTa 3a JIEKAPCTBEH NPOAYKT, BKJIKYeH B CNHCHKA 110 41.
266a, an. 2 or 3JIIIXM, no pexa na Hapea6a Ne 10/17.11.2011 r. ua M3

Ha ocuoBanue wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axomn 3a aekapcmeenume npoOykmu 6 Xymannama
meouyuna, 6v6 6p. ¢ w1, an. 1, m. 2, un. 3, an. 3, un. 156, an. 1 uun. 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011

2. Ha Munucmepcemeo na 30paseonaseanemo

YMBAIJI ..Ceera Ekarepuna™ EAJ], nyOiaukyBa Hacrosiiata nokaHa 3a npeaocTraBsHe Ha
odepTH 3a JIEKapCTBEH NPOAYKT C MEK/AYHAPOIHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHUE, BKJIIOUEH B CIIHCHKA 110
uii. 2664, an. 2 ot 3JIITXM, kakro cinenpa:

ATC MexkayHapoaHo JlekapcrBena dopma u O6mo0 nporuosHo
HENaTeHTHO KOJIHYECTBO HA KOJIHYeCTBO B MJI.
, HAHMEHOBaHHE AKTHBHOTO BeHIeCTBO
|
B02BAO]1 Phytomenadione Sol. for inj/oral solution, 10 | 200 ml
mg/ml — 1 ml (200 6p)

ITokanara ce oTnpaBs 10 BCHUKHM NPHUTEXKATENH HA paspelieHue 3a TbProBus HA e€aApo ¢
JIEKApCTBEHM NPOJIYKTH, MOJIY4Y€HO 1o peaa Ha | nasa neseta ot 3JITIXM.
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Ha pasnjieiKaade Moiexar CAUMHCTBEHO 0(1)ep'm, KOUTO OTroBapAT Ha YCJOBHATA MOCOYEHH B

HACTOALATA MOKaHA W HPHIIOKEHHUTE 06[)213[_[11_. KaKTO Ccl1e/Ba.:

1.
2.

S
-

ObexT: Jlocraska.
IIpeamer: M300p Ha u3nb/IHUTE 32 JJOCTABKA HA JIEKAPCTBEHH [IPOIYKTH, BKJIIOUEHH B CIIMCHKA
no wi. 266a, an. 2 or 3JIIIXM.

Msicro Ha w3nbanenne: rp. Codust, Oyin. . llenyo CnapeiikoB”™ Ne52 A — YMBAIJI ,.Cgera
Exarepuna™ EAJl, boauununa anrexa.
OcraTbyeH CpPOK Ha TOJHOCT HA JIEKAPCTBEHHAT npoaykr: KbMm  jara  Ha

M3BbPLIBAHE/IPUEMAHE HA J0OCTABKATA, JOCTABEHHST JIEKAPCTBEH MPOIAYKT ClleiBa na € ¢
OCTAThYEH CPOK HA FOJHOCT HE MO-MaJKo oT 1 /eHa/ rojuua.
H3nckBanus KbM cbhAbp/KaHHeTo HA odeprara:

llpurexaresmre Ha paspelueHde 3a ThPrOBHS HA €pO € JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, [01aBar

oepra/cBo0OIEH TEKCT/ KbM KOSITO CE NPUIIAraT CJIEAHUTE JOKYMEHTH.,

52
5.3,
5.4.
3.5,
3.6.
3,
5.8.
9,
5.10.
all.
6.

[Ib1HOMOLIHO 32 n01aBane Ha oepTa, Korato odeprara ce n10Aasa OT YIIbJIHOMOLICHO JIMLE;
MexnyHapoiHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHE HA AKTHBHOTO BELIECTBO;

Tbproseko HauMEHOBaHKME HA JIEKAPCTBEHHS NPOIAYKT;

Buj na nexapcrsenara opma M KOJIMUECTBO BELIECTBO B [1030Ba €MHULLA;

I[Iponssoamren;

KonmuecTBo B e/1Ha onakoska;

Ilena Ha sieKkapcTBEHUS! POYKT;

Cpok 3a nocraBka;

Cok Ha BaJIM{HOCT Ha npesicTaBeHaTa oepra;

JIpyrs OTHOCMMHM JIOKYMEHTH 110 MPELEHKa Ha JIMLETO NojiaBailo odeprara.

Besika oepra no HacrosuiaTa noxkasa, , ce 1o/aBar 1o eJeKTpoHeH nbT B cpok xo 25.10.2024

I.BKJIIOYHTEJIHO.

6.1.

chepTa. 1nojajaeHa 10 e/CKTPOHEH 1IbT Clie/iBa Ja OTroBdApsAT HA YCJIO0BHATA [MOCOYEHH B

HacTosuara MnoKaHa M npu ycinosusita u pena Ha 3EJIEVY wu nopanena Ha email:

nparvanova@uhsek.com, npenchev(@uhsek.com, vlilova@uhsek.com, lvasilevi@uhsek.com .

*%% 3abenescka: He ce pasenexncoam odpepmus, noayueHu u3ebH onpedeieHus CPOK Ha HOKaHama.
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