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J0 NPUTEXATEJIUTE HA
PA3ZPELUEHUE 3A TbPI'OBUS HA
EAPO C JIEKAPCTBEHHU
[MPOAYKTH INOJYUYEHO I10 PEJIA
HA I'JIABA JIEBETA OT 3JIIIXM

ITIOKAHA

3a npeaocTaBsiHe HA odepTa 3a JIeKAPCTBEH NPOAYKT, BKJIYeH B CIIHCHKA 110 1.
266a, an. 2 or 3JII1XM, no peaa na Hapeada Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocnoBauue wi. 266a, ai. 5, m. 3 om 3axkon 3a jpexapcmeenume NpoOykmiu 6 Xymannama
meduyuna, eveep. c . 1, an. 1, m. 2, wu. 3, an. 3, ua. 156, an. 1 uwun. 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011
2. na Munucmepemeo na 30paseonaseanemo

YMBAIJI ,Ceera Exarepuna” EAJl, nyOnukyBa Hactosuiata rokaHa 3a IpejlocTaBsHE Ha
otepTH 3a JIeKapCTBEH MPOAYKT C MEK/LYHAPOHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHUE, BKJIIOYEH B CIIUCHKA 110
yi1. 266a, an. 2 ot 3JIIIXM, kaxkro cliejpa:

Mezxaynapoano ‘ JlekapcrBena dopma n Kosnuecro/
HENATEeHTHO KOJIHYECTBO HA AKTHBHOTO Opoii
HAMMEHOBAHHE BeuecTso
| |
Rocuronium ' | 200 Gpos
bromide : 10 mg/ml sol.for. inj /inf
|

Ilokanara ce ornpaBs 10 BCHUKH HpPHUTEXKATE/NN HA paspelieHHe 3a ThProBUS Ha eIpo C
JIEKapCTBEHU NIPOJYKTH, I10JyueHO 1o peja Ha ['nasa aesera ot 3JIIIXM.

Ha pasrjieaade MmoJiexar CAHHCTBCHO Ot'bepTH.. KOHTO CbAbPIKAT ClIC/iHaTa undmpmaunﬂ:

1. MexnyHapoHo HenareHTHO HaumeHoBaHue (INN) Ha akTHBHOTO BEUIECTBO

2. T'bpl'OBCKO HAHMCHOBAaHHE Ha JICKAPCTBEHUA 1IPOAYKT



Bua na JICKapCcTBeHaTa (lJopma H KOJIHYUCCTBOTO HA aKTHBHOTO BEUICCTBO B 1030Ba CJIHHHLIA

ITpoussoauren

KosinuecTBo B €/1Ha onakoBKa

6. Llena Ha nexapcTBEHUS NPOAYKT

7. Cpok 3a jlocTaBka

8. Cpok 3a BaIMJAHOCT Ha IpejlocTaBeHara ueHosa odepra

* IIbnHomowiHO 3a nojasane Ha odepra, koraTo odepraTa ce noaasa OT ymbIHOMOLIEHO JIMLE.

OCTaT'b'-leH CpDK H4 IrogHOCT Ha ﬂeKapCTBCHHHT HIJOD.)’KT: K'hf\‘[ J4arara Ha H3B'bp].l_lBHHt‘,f'{IlpH€MﬂH€ Ha
JIOCTABKaTa, JIOCTAaBeHHAT JICKAPCTBEH MPOJYKT CIIe/IBa JIa € C OCTaTh4eH CPOK Ha FOJAHOCT HE 10-MaJIKO
or 1 /eana / roguua.

Cpoxk 3a npenocrassine Ha ogepru: 00 27.03.2024 2. éxntoqumeniio.

[TonaBane Ha odepTH : 110 eNEKTPOHEH LT / NpH yenoBuaTa U peaa Ha 3EJIEYY /na :

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

Ounenka na nogaydenure opepru: Komucusra no un. 4, an. 1 onpenenena no peaa va Hapenba Ne
10/17.11.2011 r. na M3, u3dupa 3a u3nbianuTesl ofeprara Ha ThProBell Ha €1po C JIeKapCTBEHH

NPOAYKTH, IPH yCI0BUsITA Hocovyenu B wit. 15 0. an. 4 ot Hapenba Ne 10/17.11.2011 r. na M3.

*¥%% 3aoencocxa: He ce pazznencoam ohepmu, nostyuenu U3gbH onpeoeielusi CPOK Ha HOKaHamad.
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