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J0 NPUTEXATEJIMTE HA
PA3PELLEHUE 3A TbPI'OBUSI HA
EAPO C JIEKAPCTBEHH

MNPOAYKTHU INOJYHYEHO I10 PEJIA
HA I'/TABA JIEBETA OT 3JIIIXM

ITOKAHA

3a npeaocraBsine HAa odepTa 32 JIeKAaPCTBeH NPOAYKT, BK/JAKYEH B CHHCHKA 10
4. 2662, au. 2 or 3JIIIXM, no peaa na Hapeada Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuopanme wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axkon 3a aexapcmeenume npooykmu 6
xymannama meduyuna, 6v6 6p. ¢ yr. 1, ar. 1, m. 2, wn. 3, an. 3, un. 156, ar. 1 u un. 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30pageondaseanemo

VYMBAIJI ..Csera Exarepuna™ EAJL, nybimKyBa HacTosmara oKaHa 3a npeiocrasste
Ha oepTH 3a JEeKapCTBEH MPOAYKT ¢ MEMKIYHAPOJHO HENATEHTHO HAUMEHOBAaHHE, BKIIIOYEH B
cnucebKa 1o wi. 266a, an. 2 or 3JI1IXM, kakTo ciensa:

i ATC MexayHapoaHo Jlekapersena popma O610 NnporLo3Ho
! HEIMATCHTHO H KOJIHYECTBO HA KOJIHYECTBO B
HAHMEHOBAHHE I AKTHBHOTO Beunlecrso MJI.
|
B0O5XA03 | Sodium chloride ' Sodium chloride 20% 5000
!

/Natrium chloride amp./ ml./5006p./
of 10 ml contains = 2.0
g sodium chloride 1 ml
concentrate for sol. Inf.
Contains 200mg B B
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sodium chloride, |
equivalen to 3,4 mmol |
Na+ and 3,4 mmol Cl/ -
500 Gp. |

ITokanara ce OTnpass 0 BCHUKH IPUTEKATE/IN Ha PAa3pEIICHUE 3a ThProBHs Ha €po €
JIEKApCTBEHH 1PO/IYKTH, [10J1y4eHo 1o pena Ha I'nasa nesera ot 3JITIXM.

Ha pasriexzane I[0/UleKarT €IUHCTBEHO O(epTH, KOMTO OTroBapsit Ha yCJIOBHATA
[OCOYEHH B HACTOSILLATA [I0KAHA H NPUII0KEHUTEe 00pa3lu, KaKTo cile/Ba:
1. Oobexr: JlocraBka.
2 Mpeamer: M300p Ha H3MBJIHUTE 3a JIOCTABKA HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUEHH B
CIUCHKA 110 Wi. 26064, an. 2 ot 3JITIXM.

3. Msicro va msnbanenne: 1p. Codus, Oyin. .Ilenuyo CnaseiikoB™ No52 A - YMbBAJI
..Ceera Exarepuna” EAJ], bosinnuna anreka.

4. Ocrarb4yeH CPOK HA TIOJHOCT HA JIEKAPCTBeHHHT npoaykr: KoM jara Ha
U3BbPLIBAHE/IPHEMAHE HA J0CTABKATA, JOCTABEHHU ST JICKAPCTBEH IIPOJIYKT CJ1e/1Ba Jla e ¢
OCTaThUeH CPOK HA FOJAHOCT He MO-MaJKo oT 1 /eana/ roauua.

5 H3uckBaHus KbM CbABP/KAHHETO HA oeprara:

5.1. IlpurexareiuTe Ha paspellleHHE 3a THProBHs HA €1pP0O C JICKApCTBEHH MPOAYKTH,

nojasar ogepra/cBo00/ieH TEKCT/ KbM KOATO €€ NpuJiarar CJeJHUTe JOKYMEHTH.

5.2.  llsnnomouiHo 3a nojasane Ha ofepra, Korato opeprara ce noaasa OT YI'bJIHOMOLICHO

JHLE:

5.3.  MexayHapo/IHO HEeNaTeHTHO HAMMEHOBAHUE HAa AKTHBHOTO BEIIECTBO;

5.4. TobproBcko HAMMEHOBAHUE HA JICKAPCTBEHHUS MPOJIYKT]

5.5. Buj Ha nexapcrBeHara opMa M KOJIMYECTBO BELIECTBO B /1030Ba €AHHHLA;

5.6. Ilpoussoauren;

5.7. KoumuecTBO B €/1HA OIIAKOBKA;

5.8. llena Ha nexapcTBEHHS POILYKT;

5.9. Cpok 3a nocTaBKa;

5.10. Cpok Ha BalMIHOCT Ha IpejcTaBeHara odepra;

5.11. Jlpyru OTHOCHMH JOKYMEHTH M0 NPEleHKa Ha JIHLETO 110/1aBalo opeprara.
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6. Besika odepra o Hacrosuara 1okKaHa, , ¢ 1noaaBar 110 eJICKTPOHCH MbT B CPOK /10

03.09.2025r. BRJIWYHTEIHO.

6.1.  Odepra, noaajeHa 1Mo eJNEKTPOHEH [T CJIE/BA 1a OTIOBAPST HA YCJIOBUATA MOCOUCHH

B HacToslaTa nokana M npu ycsiosusta u pexa Ha 3EJIEVY u nmomazena na email:

**% Japenexcka: He ce pasznexcoam odhepmu, noayueHu U36bH 0npedeieHus cpox Ha

NHOKAHamda.




