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YMBAUI ,,Csera Exarepuna* EAJL
ﬁé 1431 Co¢us, brarapus, 6y:. [Tlenuo Cnaseiiko™ Ne52A {Q§

YMBAN “Caera Exarepmwma” EAL

- JI0 IPUTEJKATEJUTE HA
PA3PELLIEHUE 3A ThPTOBMSI HA
EJIPO C JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTHU MOJYYEHO IO PEJA
HA IJIABA JEBETA OT 3JIIIXM

INIOKAHA

3a npegocTaBsiHe HA oepTa 3a JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BKJIKYeH B CIIHCbKA 110
1. 2662, an. 2 or 3JIIIXM, no peaxa na Hapen6a Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuosanue wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axon 3a nexapcmeenume npooykmu 6
xymannama meduyuna, 6v6 6p. ¢ wi. 1, ar. 1, m. 2, yn. 3, ar. 3, wi. 156, an. 1 u ur. 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30paeeonazsanemo

VMBAIJI ,.Cgera Exarepuna™ EAJ], ny0iauKyBa HacTOs1aTa IOKAHA 3a 11PEJOCTaBsAHE
Ha o()epTH 3a JIEeKapCTBEH MPOJYKT € MEXK/yHApOHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHUE, BKJIIOYECH B
CIIMCHKA 10 Wi, 2606a, an. 2 ot 3JIIIXM, kakro ciensa:

ATC Memﬁynapouuo JlekaperBena qmpmam O0mo nporuosHo
HEIMATECHTHO H KOJIHYEeCTBO HA KO/IHYE€CTBO B
HAHMEHOBAHHE AKTHBHOTO BENECTBO MJI.
A12CC30 Kalii aspartas & | Kalii aspartas & 21000 ml./2100
 Magnesii aspartas | Magnesii aspartas op./
/103.3 mg K" 33.7 mg
Mg 27 for injection 10
ml /
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[Toxanara ce OTIpassi 10 BCHUKH TNPHTEKATENIN HA pa3pellieHHe 3a ThproBus Ha €1po ¢
JleKapCcTBEHH IPOJIyKTH, 110J1y4eHO 1o pexa Ha I'asa nesera ot 3JIIXM.

Ha pasriexaade [OJJIEKAT €IHHCTBEHO odeprTH, KOUTO OTroBapsT Ha yCIOBHATA
[IOCOYEHHU B HACTOSALNATA NOKAHA H MPHIIOKEHUTE 00pa3lH, KaKTo CJIe/iBa:
1. Obexr: JlocraBka.
X Ipeamer: M360p Ha H3MTBJIHATEN 3@ 0CTABKA HA JIEKAPCTBEHU [POJYKTH, BKJIIOYEHHU B
CIUChKa 1o wi. 266a, an. 2 or 3JITIXM.

3. Msicro Ha m3nbianenne: rp. Codus, Oyi. llenuo Cnaseiikos” Ne32 A - YMBAIJI
.Ceera Exarepuna” EAJl, boinnuna anreka.

4. OcrarbueH CPOK HA TCOJAHOCT HA JIEKAPCTBeHHAT npoaykr: KbMm Jara Ha
H3BbpLIBaHe/IpUeMaHe Ha J0CTABKATa, JJOCTABEHHUAT JIEKAPCTBEH MPOLYKT CJIC/BA J1a € €
OCTATBHYEH CPOK HA F'OJHOCT HE MO-MAJIKO OT 1 /equa/ roguna.

3. H3ueKBaHUs KbM Ch/bP/KaHHETO HA odeprara:

5.1. Ilpurexarenurte Ha paspellleHHe 3a ThProBHs HA €IpO C JICKAPCTBCHH HPOAYKTH,

nojasar oepra/cBoboieH TeKCT/ KbM KOSITO C€ pHJIarar ClIeIHUTe JOKYMCHTH.

5.2. IlsnnomouHo 3a noaasade Ha oepra, Koraro oeprara ce 1101aBa OT yIr'bJIHOMOLICHO

JHLE;

5.3. MexayHapo/HO HEeNaTeHTHO HAUMEHOBAHHE HA AKTHBHOTO BEIIECTBO;

5.4. TbproBcko HAMMEHOBAHHME HA JICKAPCTBEHHSI MPOAYKT;

5.5. Buy Ha jekapcTBeHara (opmMa 1 KOJIMYECTBO BEIIECTBO B /1030Ba €/IMHULA;

5.6.  llpousBoauren;

5.7. KonuuecTBo B e/iHa ONAKOBKA;

5.8. llena Ha JieKapCTBEHHS LIPOIAYKT;

5.9. Cpox 3a 1ocTaBKa;

5.10. Cpok Ha BaJMHOCT Ha npeJcraBeHara odepra;

5.11. Jlpyru OTHOCHMH JIOKYMEHTH I10 IIPELIeHKa Ha JIMIETO rozasauto odeprara.

6. Besika oepra 1o HacrosiiaTta MoKaHa, , Ce M0/aBar 10 eJIEKTPOHEH BT B_CPOK /10

13.10.2026r1. BKJWYHTEIHO.

6.1. Odepra, nojajeHa 1o eJIeKTPOHEH BT CJIE/BA J1d OTTOBAPST HA YCJIOBHTA [10COUCHH
B HACTOSIIATA MOKaHa M npu ycaosusita u pexa Ha 3EJIEVY u nonanesa na email:

nparvanova@uhsek.com, npenchev@uhsek.com, vlalova@uhsek.com, vranev@uhsek.com.




YMBAUI ,,Cera Exkarepuna* EAJL f’r:“\)

. 1431 Codus, buarapus, Oyi. Ilenuo Cnapelixos™ Ne52A i o
ﬁé % SGS

Certificated QM-System
ISO 9001:2008

**% Jabenexcka: He ce pazziexcoam odhepmu, nojiy4eHu u3cbH onpedeienus cpoK Ha

NOKaHdamad.

Yrebpaua /

[Ipod. 1-p MMHTB]J [leTkoB, 1.M.H.
H3nbaHHTEICA THPEKTOP

~manung”




