YMBAJI ,,Ceera Exarepuna*“ EAJL R
ﬁé 1431 Codus, Buarapus, 6yn. Ilenuo CnaseiikoB™ Ne52A fo ’?q

Certificated QM-System o
ISO 9001:2008

..................................

A0 NPUTEXATEJIMTE HA
PA3SPELLIEHHUE 3A TbPI'OBHSI HA
EAPO C JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTHU INOJIYHEHO I1O PEJIA
HA I'JIABA IEBETA OT 3JIIIXM

IIOKAHA

3a npeaocTaBsiHe HA oepTa 32 JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BK/JIIYEH B CNIUCHKA 110
4. 266a, au. 2 or 3JIIIXM, no peaa na Hapeata Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuosanue wi. 266a, air. 5, m. 3 om 3axkon 3a nexapcmeenume npoOykmu 6
xymannama meouyuna, 6v6 6p. ¢ wi. 1, an. 1, m. 2, un. 3, an. 3, wn. 156, an. 1 u 4r. 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepemeo na 30paseonaséaneno

YMBAIJI .,.Csera Exarepuna™ EAJL, nybinKyBa HacTosLlaTa NOKaHa 3a 1pejlocTaBste
Ha ohepTH 3a JIEKAPCTBEH MPOJIYKT ¢ MEMKIYHAPOIHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHUE, BKIIIOYCH B
cruchbKa 1o wi. 266a, ain. 2 ot 3JIIIXM, kakrto ciejpa:

ATC MesxayHapoaHo Jlekapcreena popma O06mo nporuosno
HEeIMmaTeHTHO H KOJIH4YeCTBO HA KOJIHY€CTBO B
HAHMEHOBAHHE AKTHBHOTO BeIIECTBO ML
L01DCO01 Bleomycine Powder for solution for 15000 U
injection

[loxanara ce oTnpaBs 10 BCHYKHA PUTEKATEH HA Pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha €1po ¢
JIEKapCTBEHM NPOJAYKTH, 0Jy4eHOo 1o pesa Ha ['nasa nesera ot 3JITIXM.
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TFEN

Ha pasriexzade [0/Uiexar eIHHCTBEHO O(epTH, KOMTO OTroBapsit Ha ycjoBusTa

/i N

MOCOYEHH B HACTOALLATA [1OKAHA H MPUJIOAKEHHTE 00pa3siid, KaKTo clienBa:

1. Obexr: JlocTaBka.

2. [peamer: M360p Ha M3IbIHATEN 33 JOCTABKA HA JICKAPCTBEHU HPOAYKTH, BKIIOUEHH B
CrHCchKa 110 4. 266a, an. 2 ot 3JITTXM.

3 Msicro na msnbanenne: rp. Copus, Oy .llenyo Craseiikos™ Ne52 A - YMBAIJI
..Csera Exarepuna” EAJI, boanuyna anrexa.
4. OcrarbueH CPOK HAa TOJAHOCT HA JIEKAPCTBeHHAT mnpoaykr: Kbm jara Ha

M3BBPIIBAHE/ IPHEMaHe Ha J0CTAaBKATa, JOCTABEHHUAT ICKapCTBEH [IPOJIYKT CJIe/1Ba J1a € €
OCTAThYE€H CPOK HA IOJJHOCT HE M0-MaJIKO OT | /enna/ roauHa.

5. H3ucKBaHHs KbM ChAbP/KAHHETO HA oeprara:

5.1. Ilpurexartenurte Ha paspelicHHE 3a ThPrOBHs HA €1pP0O C JICKAPCTBCHH MNPOAYKTH,

nozasar o(epra/cBo00/ieH TEKCT/ KbM KOSATO €€ NpUJIarar CJIeJHUTE JOKYMEHTH.

5.2. IIsaHoMowIHO 3a nojaBane Ha oepra, korarto odeprara ce 110J1aBa oT yIIbJIHOMOUICHO

JIHLIE;

5.3.  Mex/yHapoHO HeNaTeHTHO HAMMEHOBAHHE HA aKTHBHOTO BELIECTBO;

5.4. TBproBcko HaMMEHOBAHHME HA JICKAPCTBEHHUSI IPOJLYKT;

5.5. Bwuyj na nekapcrBenata popma 1 KOJIMYECTBO BELIECTBO B J1030Ba €IMHHLA;

5.6. llpoussBoaurei;

5.7. KoumuecTBo B e/1Ha OMAKOBKa;

5.8. llena Ha nexapcTBEHHS IPOIAYKT;

5.9. Cpoxk 3a JlocTaBKa;

5.10. Cpok Ha BaJMHOCT HA NpejcTaBeHara odepra;

5.11. JIpyrs OTHOCHMH JIOKYMEHTH 110 [IPELCHKA Ha JIMUETO 10/aBaio opeprara.

6. Besika odepra 110 HACTOSIIATA MTOKAHA, , CE M0ABaT M0 €ICKTPOHEH N'bT B CPOK /10

08.05.2026r. BKIIOYHTEIHO.

6.1.  Odepra, no/ajieHa 10 eNCKTPOHEH BT CJIEJBA 1a OTTOBAPAT HA YCJIOBUATA 1I0COUCHH

B HACTOALLATA OKAHA W 1pH ycioBuaTa u peaa Ha 3EJJEVY u nonaznena na email:

L it 1 nheek com: kst \ I uinsct OImn:
KUTLICN ¢ ULISE Ly h IV (L L . s
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**% 3apenexncka: He ce pazenexcdam odepmu, noyuenu u3ebH onpedeieHus cpox Ha

ROKaHamda.

YrBbpani:

IIpod. a-p I
3a U3nbianu
YMBAJL,,C

Coraacuo: 3am. Ne 18-1




