[Ipunoxenne Ne 14 xpm ui. 17, an. 6

JlombIHUTENHA JOKYMEHTAIMs 3a MPOMsHA B paspelieHHe 3a ymnoTpeda/yAoCTOBEpEeHHE 3a
perucTparysi, CBbp3aHa C OCHOBHO JOCHE Ha aKTUBHO BEILIECTBO

1. [Tucmo 3a TOCTHIT 4O OCHOBHOTO JIOCHE HAa aKTUBHOTO BEHIECTBO CHIVIACHO MpUIIokKeHHue No
2.3.

2. TlpuapyXUTeTHO MHUCMO 3a OCHOBHOTO JOCHE€ Ha aKTHBHOTO BEILECTBO, ChIBPIKAIIO
cJIeaHarta I/IH(bOpMaI_II/ISI, KaTO CC 110JI3Ba MPCACTABCHUAT MOICII:

a) TabmuYeH CHUCHK, 00O0OIIaBall MPOMEHUTE, HW3BBPIICHHW OT ITBPBOTO CBHCTaBsSHE Ha
OCHOBHOTO JIOCH€ Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO;

0) cbIOCTaBKa Ha CTapoOTO M HOBOTO CBHIbpXKAHHE HAa OCHOBHOTO JIOCHE HA AaKTUBHOTO
BEIIECTBO;

B) MH(OpMaIMs Janu IpoMsiHaTa Beue € IMpueTa, OTKa3aHa WM OTTEerJieHa OT JIpyra JbpraBa
YJICHKA;

I) UMeHaTa Ha CbOTBETHUTE 3asBUTEIM, NPUTEXKATETU Ha paspelieHus 3a ymnorpebda u
paspeleHusTa 3a yrnorpeoa;

1) IOCOYBAaHE HAa HOBATa YacT Ha 3asBUTENS W/WIHM YacCT C OTPaHUYEH JOCTHII ChbC ChOTBETHUTE
HOMEpa Ha BEPCUUTE;

€) aKTyaJIM3upaHo 0010 pe3toMe Ha KAYeCTBOTO/CKCIIEPTEH TOKIIA.

YacT oT npuApyKUTEIHO MUCMO 32 OCHOBHO JIOCHE Ha aKTUBHO BEILIECTBO

ToBa OCHOBHO J10CHE Ha aKTUBHO BEIIECTBO CE M0/1aBa BbB BPb3Ka ChC 3asIBICHUE 3a TPOMSIHA
B pa3peleHue 3a ynorpeoa:

Howmep Ha npouenypara:

HNwme Ha nponykra:

Hme Ha 3asBUTENS/TIpUTEXKATENS HA pa3pEIICHNETO 3a ynoTpeda 1Mo ChOTBETHOTO 3asiBICHUE:

3acerHaTyl IbpKaBU YICHKU MIPU B3aUMHO MIPU3HABAHE:

W omucsa IMPOMCHH B NPOU3BOJACTBCHUA IMPOLCC U CHCHI/I(bI/IKaIII/II/ITe Ha aKTUBHOTO BEHICCTBO
(vu Ha eTHO OT aKTHMBHUTE BEILECTBA) B TOBA 3asBIICHUE 3a MPOMSIHA HA pa3pelleHue 3a yrnoTpeoa.

Mme Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO:

HomepsT Ha BepcusiTa Ha TOBa OCHOBHO JIOCHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO €:

- HOMEp Ha BEpCHUsTa HA YacTTa Ha 3asBUTEIIA:

- HOMEp Ha BEepCHsITa HA YacTTa C OTPAHUYEH JOCTBI:

ToBa OCHOBHO JOCH€ Ha aKTHBHO BELIECTBO € I0JIaBAHO IPEIMU 32 OLEHKA ChC 3asBJICHHE 3a
paspeimiaBaHe 3a yHnoTpeOa/mpomsiHa Ha pas3pelleHre 3a ymnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT B
EBponeiickus cpro3:

[1 He

'] Jla, mo cineaHaTta HalMOHANIHA, IEHTpAlIM3UpaHa, ACLEHTpalM3UpaHa WIHM IMpoleaypa Io
B3aMMHO IIPU3HABaHE:

Homep Ha HanumoHanHaTa, LEHTpajdu3upaHarta, ACleHTpalu3MpaHaTa WM Ipoueaypara Io
B3aMMHO IIPU3HABaHE:

Nme ©Ha mnpomykTa 1O HAIMOHAJIHATA, LEHTpAJIM3WpaHaTa, ACICHTpaTu3UpaHaTa WU
mpoleayparTa 1o B3auMHO NMPU3HABaHE:

Howmep Ha pa3peniennero u 1ata Ha 0100psiBaHE HA CbOTBETHUTE MPOIYKTH:

Joxnaguuk unu pedepeHTHa IbpKaBa YIeHKa:

3acerHaTy IbpKaBU WICHKU NIPH B3aUMHO TIPH3HABaHE/ACIICHTpAIM3UpaHa TIPOIIeIypa:

Howmep Ha BepcusaTa Ha yacTTa Ha 3asIBUTES:

Homep Ha BepcusiTa Ha 4acTTa ¢ OTpaHUYEH JOCTBII:

3abenexka.



HNudopmanusra, orbens3ana ¢ KypcuB, MOXKE J1a HE C€ TIOMBJIBA, aKO HE € U3BECTHA.
Nudopmanusra, ordensazana ¢ HopMajeH mpudT, ce N3UCKBA 3aIbJIKUTEITHO.



