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J0 MNPUTEXATEJIMTE HA
PA3PEIUEHHME 3A TbPI'OBUS HA
EJAPO C JIEKAPCTBEHU
MNPOAYKTHU INOJYHEHO I10 PEJIA
HA I'V/IABA AEBETA OT 3JIIIXM

ITIOKAHA

3a npeaocTaBsiie Ha odepTa 3a JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BK/JIIOYEH B CIIUCHKA MO0
u1. 266a, au. 2 or 3JIIIXM, no peaa na Hapeata Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuoBanue wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axon 3a JexkapcmeéexHume HPoOyKmu 6
xXymannama meouyuna, 6v6 6p. ¢ wi. 1, ar. 1, m. 2, wa. 3, ar. 3, wi. 156, ar. 1 uvr 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30paseonazsaneno

YMBAIJI ,.Cgera Exarepuna™ EAJI, nyOnIHKyBa HacToslaTa I0KaHa 3a npeiaocTaBsHe
Ha odepTH 3a JIEKapCTBEH MPOAYKT ¢ MEKILYHAPOIHO HEMATCHTHO HAWMEHOBAHHE, BKIIIOUCH B
crnuchbKa 1o uii. 266a, aixt. 2 ot 3JI1IXM, kakro cjeBa:

_ ATC MezxxyHAPOHO | J]eKa.chBena popma bﬁmo HPOrHO3HO
HeNATEeHTHO M KOJIHYECTBO HA KOJIHYECTBO B
HAHMEHOBAHHE I AKTHBHOTO BEHIECTBO MUL
VO3ABL7 Methylthioninum | Sol.for inj.10mg/ml 600 ml./1206p./
 Chloride Sml.
|

[lokanara ce oTnpass 0 BCHYKH [PUTEHKATEIH HA Pa3pelIeHUe 3a ThProBUs Ha eapo C
JIeKapCTBEHH IIPOYKTH, OJIy4eHo 1o peaa Ha I'asa nesera or 3JIIIXM.
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Ha pasriexaane mojyieskar eIMHCTBEHO O(epTH, KOMTO OTrOBapsT Ha YyCJIOBUSTA
[10COYEHH B HACTOALIATA [TOKAHA U [IPUJIOKEHUTE 00pa3LH, KaKTO cJie/Ba:

1. O6exr: Jlocraska.
2. Mpeamer: M360p Ha H3MbJIHUTE! 3 IOCTABKA HA JIEKAPCTBEHHU [IPOJIYKTH, BKIIIOUYCHH B
cnuchKa 1o wi. 266a, an. 2 or 3JIIIXM.

3. Msicro uHa usnbanenne: rp. Copus, Oyn. .Ilenuo Cnaseiiko” No52 A - YVMbBAJI
..Csera Exarepuna” EAJ], bosinuuna anreka.

4. OcraTb4yeH C€POK HA TOAHOCT HA JieKaperBeHusit npoaykr: KbMm jara Ha
W3BbpLIBaHE/IIPUEMaHe Ha JOCTABKATa, 10CTABEHUAT JIEKAPCTBEH NPOAYKT CJie/1Ba 1a € ¢
OcTaThbyeH CPOK Ha FOJAHOCT HE MO-MAJIKO oT 1 /eana/ rojuHa.

3 H3HcKBAHHS KbM ChAbP/KAHHETO HA odeprara:

5.1. llpurexarenure Ha pa3pelIeHHE 3a ThPrOBUSA HA €1pPO C JICKAPCTBEHHM MPOJLYKTH,

nojasar odepra/cBo0oeH TEKCT/ KbM KOSTO CE NpUJIaraT c/e/IHUTE JOKYMEHTH.

5.2.  IIbnHomouHo 3a nojasade Ha odepra, Korato odeprara ce 1101aBa OT yIIbJIHOMOLICHO

iIGH

5.3. MexKayHapoJHO HENAaTeHTHO HAaHMEHOBAHHE HA AKTHBHOTO BELECTBO;

5.4. T'bproBcko HAaUMEHOBAHME HA JICKAPCTBEHUS IPOAYKT]

5.5. Bwu na nexapcersenara popMa M KOJIMYECTBO BEUIECTBO B JI030Ba €AMHULIAL

5.6. IlpousBoauren;

5.7. KoumyecTBo B €/1Ha OIIAKOBKA;

5.8. llena Ha JiekapcTBEHHUS NPOIYKT;

5.9. Cpoxk 3a jocraBka;

5.10. Cpok Ha BaJIMIHOCT HA npeJcTaBeHara opepra;

5.11. JIpyr# OTHOCHMHM JIOKYMEHTH I10 IPELIeHKa Ha JIMIETO rnoiasauo odeprara.

6. Besika odepra no HactosaTa nokaHia, ., ce 10/1aBar 110 €JIeKTPOHEH IbT B CPOK /10

13.01.2026r1. BKJINYHTEIHO.

6.1.  Odepra, mosaneHa 1o eJEKTPOHEH BT CJI/IBA J1a OTTOBAPST HA YCJIOBHATA IOCOYEHH
B HACTOSILIATA 1OKaHAa M npd yciosusta W peaa Ha 3EJIEYY u nojanesa na email:

nparvanova'a@uhsek.com, npenchevi@uhsek.com, vialova:@uhsek.coni. vranes
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“*% 3apenencka: He ce pasenecdam odepmu, noayueHu U36oH onpede1eHa cpoK Ha

HOKaHamad.




