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JIO IPUTEKATEJIMTE HA
PA3PELLEHME 3A ThbPIOBUSI HA
EJIPO C JEKAPCTBEHU
[MPOAYKTH [MOJIYYEHO MO PEJIA
HA I'JIABA JEBETA OT 3JIIIXM

[NIOKAHA

3a npeaocTaBsine HA o epTa 32 JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BK/JIKYeH B CIIHCbKA 110 4.
266a, au. 2 ot 3JIIIXM, no peaa ua Hapenda Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuoBanue wi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axon 3a Jexkapemeenume npooyKkmiu 6 XyMaunama
meouyuna, 6v6 6p. ¢ un. 1, an. 1, m. 2, un. 3, an. 3, wi. 156, ai. 1 uwi. 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011
2. Ha Munucmepemeo na 30paseonazeanemo

YMBAIJI ,Csera Exarepuna™ EAJl, nybiukyBa Hactosuara 1oOKaHd 3a NPENOCTABAHE HA
odepry 3a JIeKapCTBEH MPOAYKT ¢ MEHKAYHAPOHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHE, BK/IKOUYEH B CIIMCHKA 110
i, 266a, ain. 2 or 3JI1IXM, kakro cie/pa:

MeRyHapoaHo Jlekapcrsena ¢popma n Koanuecrso/ W
HENMATEHTHO KO/IHY€CTBO HA AKTHBHOTO opoii
HAHMEHOBAHHE BelecTBo
Desmopressin | 15 meg / ml 50 Gpost

[lokanara ce OTnpass 0 BCHYKM I[PUTEXKATE]H HA Pa3pellieHHE 3a ThProBUs Ha €Ipo ¢
JIeKapCTBEHH MPOAYKTH, 1OJy4eHo 1o pesa Ha ['asa nesera ot 3JITIXM.

Ha pasricixaade noear ¢IHHCTBCHO Otl)epTH, KOHUTO CbAbPIKAT ClICAHATA HH('l]OpMElH.H}]!

1. Mexnynapono HenareHTHo HaumeHoBanue (INN) Ha akTUBHOTO BELECTBO

2, TbproBeko HaMMeHOBaHHE HA JIEKAPCTBEHHUS IIPOAYKT



Bun Ha JICKapCcTBCHArTa rbopma H KOJIHYCCTBOTO HA aKTHBHOTO BEHIECCTBO B 1030Bd €/JJHHH LA

[IpousBoauren

o= W

KosinuecTBo B e/1Ha onakoBKa

6. [lena Ha nekapcTBEHUs MPOYKT

7. Cpok 3a pocraBka

8. Cpok 3a BaJIMJIHOCT Ha MpejocTaBeHara 1ueHosa odepra

* [IbsiHOMOLIHO 3a MojaBaHe Ha odepra, Korato odeprara ce nojasa OT YII'bJIHOMOLIEHO JIMLE.

OcraTh4eH CPOK HA TOAHOCT Ha JekapeTBeHusT npoaykr: KbM jarara Ha u3BbplIBaHe/lIpHEMaHe Ha
JIOCTAaBKaTa, JIOCTABEHUAT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT C/IE/IBA J[a € ¢ OCTATHYEH CPOK HA I'OJHOCT He 110-MaJIKo
or | /epna / rojuua.

Cpox 3a npenocrassine Ha odepru: 00 27.03.2024 2. 6xiioumento.

[Toxasane Ha oepTH : 110 eJIEKTPOHEH NbT / pu yeinosusta u peaa va 3EJIEYY /ua :

nparvanova@uhsek.com u ppd@uhsek.com ;

Ouenka Ha noay4uenure odepru: Komucusara no wi. 4, an. | onpejenena no pejna Ha Hapenda Ne
10/17.11.2011 r. na M3, u3bupa 3a usibaHuTesl ofeprara Ha THProBELl HA €1PO C JIEKAPCTBEHH

MPOJIYKTH, [PH YCI0BUSTA HocodeHu B wit. 15 6, an. 4 ot Hapenda Ne 10/17.11.2011 r. na M3.

**% Jaoenencka: He ce pazenexcoam odhepmiit, HoJAyUeHU U36DH ONPEOCICHUA CPOK HA HOKAHAMI,

Jomk o
bmb Y u'aq.g?.)itlas 0. M.H.
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