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A0 NNPUTEXATEJIMTE HA
PA3BPELLIEHUE 3A TbPI'OBHUSI HA
EJAPO C JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTHU IMNOJYHYEHO I10 PEJJIA
HA I''TABA IEBETA OT 3JIIIXM

ITIOKAHA

3a npejgocTaBsiHe HA oepTa 32 JIeKapCTBEeH NPOAYKT, BKJIIOYeH B CIHCbKA 110
. 266a, aa. 2 ot 3JIIIXM, no peaa na Hapeagda Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuoBanuwe wun. 266a, air. 5, m. 3 om 3axon 3a nexapcmeenume NpoOyKmu 6

XyMawHama mMeouyuna, 6v6 6p. ¢ i I, ar. I, m. 2, yn. 3, an. 3, wn. 156, ar. I uvi 156 om

Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30paseonassanemo

YMBAIJI ,.Cera Exarepuna™ EAJI, nydiuKyBa HacTosiliaTa [oKaHa 3a npejocTaBsiHe

Ha oepTH 3a JIEKAPCTBEH NPOAYKT ¢ MEXIYHAPOJIHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHE, BKJIIOUYEH B
CIIMCBKa 110 4. 266a, ai. 2 ot 3JIIIXM, kakTo ciejBa:

ATC Mesxaynapoaao JlekaperBena gpopma O6mo nporuo3no
HeNATeHTHO H KOJIHYeCTBO HA KOJIHYEeCTBO B
HAHMEHOBaHHE AKTHBHOTO BEIIECTBO ML
BOSXA09 ' Natriumphosphat Sol.for inj. 20ml. 6000
- . ml./3006p./

Ilokanara ce oTnpassi 10 BCHYKH IPHTEIKATEN HA paspelieHue 3a ThProBus Ha eapo ¢

JIEKapCTBEHH HPOAYKTH, 110J1y4eHO 1o pena Ha 'nasa aesera ot 3JIIIXM.
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Ha pasriexnane nojuiekar e€IMHCTBEHO OQEepTH, KOHTO OTrOBapsAT Ha YCJIOBHUSATA
[IOCOYEHH B HACTOsLIATA OKAHA U [PUJIOKEHUTE 00pasiy, KaKTo clie/iBa:
1. O6exr: Jlocraska.
2. IIpeamer: M300p Ha H3NbIHUTE! 32 10CTABKA HA JIGKAPCTBEHHU MPOJAYKTH, BKIIOUCHH B
clMehKa 1o wi. 266a, an. 2 or 3JITTXM.

3. Msicto Ha msnbianenne: rp. Codust, Oyn. ,IleHuo Cnaseiiko” NeS2 A - YMBAJI
-.Cera Exarepuna™ EAJ], boixnnyHa anreka.
4. OcrarbyeH CpoK HAa TrOJAHOCT HA JeKapcerBeHHAT npoaykr: KbMm jgara Ha

H3BBbPLIBAHE/IPHEMAHE Ha JIOCTABKATA, JOCTABEHUSAT JICKAPCTBEH NPOYKT CJIe/IBa Jia € ¢
OCTaTh4Y€H CPOK HA FOJHOCT HE MM0-MaJKo OT 1 /e/iHa/ roauHa.

5. H3ncKBaHHSA KbM ChABP/KAHHETO HA odeprara:

5.1.  Ilpurexarenure Ha paspelleHHe 3a ThPrOBUSL HA €1p0 € JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH,

nozaasar oepra/cBo001eH TEKCT/ KbM KOSITO C€ [PUJIarar CleAHUTE JTOKYMEHTH.

5.2. IIsanomourHo 3a nojsasane Ha odepra, korato odeprara ce 1mojasa OT YIrbJIHOMOIICHO

JHLE;

5.3.  MexayHapo/iHO HENATEHTHO HAUMEHOBAHHE HA AaKTUBHOTO BELIECTBO;

5.4. TbproBckO HAUMEHOBAHME HA JICKAPCTBEHHS NPOIYKT;

5.5. Bun Ha nekapcrBenara (opMa M KOJMYECTBO BELIECTBO B 1030BA €HHUIIA;

5.6. IlpousBoauren;

5.7. KouuuecTBo B e1HA ONAKOBKA;

5.8.  llena na nekapcTBeHHA NPOAYKT;

5.9. Cpoxk 3a rocraBka;

5.10. Cpok Ha BaJMJHOCT Ha Ipe/ictaBenara odepra;

S.11.  JIpyru OTHOCMMH JJOKYMEHTH 110 [PEleHKa Ha JIMIIETO 1oAaBailo odeprara.

6. Besika odepra no nacrosiara rnokasa, , ce MoAasar 10 eJeKTPOHEH IbT B_CPOK 10

11.08.2026r. BKJIIOYUTEIHO.

6.1. Od)ep'ra, noaaZicHa 1o eJICKTPOHEH [IbT ClIeJBA J1da OTroBapsT Ha yCJI0BUsTA I1I0COUYECHH

B Hacrosiiara nokaHa W npu yciaosusta u peaa Ha 3EJEYY u nonanena na email:
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**% 3adenescka: He ce pasziexcoam odhepmu, noayueHu U36bH ONpedeieH s CPOK Ha

HNOKAHAmd.

YTBhREa

IIpog. H.
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