[Ipunoxenne Ne 9 xpMm ui1. 9

CrneunuyHN M3UCKBaHHUS KHM JIOCHETO 3a paspellaBaHe 3a yYIoTpeda Ha JIEKapCTBEHU
NPOAYKTHU 1O Wi. 28, wit. 29, an. 1 u un. 32 3JIIIXM

1. 3a nekapcTBeHH npoayKTH mo 4. 28 3JIIIXM

(c U3KIIIOYeHHE HA OMOJIOTUYHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH - 32 TAX BXK. npuioxkenue Ne 10) ce
MIPEJICTaBAT:

a) Moayn 1, 2 u 3 Ha nocuero cbriacHo npuioxeHus Ne 2, 3 u 4.

6) JlanHm, moka3Bamm OMOHATUYHOCT W OMOEKBHUBAJIEHTHOCT C pedepeHTHHUs JIeKapCTBEH
MPOIYKT.

Koraro akTHBHOTO BeEIIECTBO Ha TEHEPUYEH JIEKApCTBEH MPOAYKT ChIbpXKa ChIlaTa
TEparneBTHYHO aKTHBHA YacT KaTo pa3peiieH 3a ynorpeda pedepeHTeH JeKapcTBEH MPOAYKT, HO MO
dopMara Ha paszaMYHa COJN, €cTep, KOMIUIEKC WJIM TPOU3BOAHO, TpsAOBa 1a ce MpeACTaBsT
JI0Ka3aTeJICTBA, 4Ye HsAMa MpPOMSIHA BBB (DapMaKOKMHETHKATa HA TEParneBTUYHO AaKTHWBHATA 4YAaCT,
(hapMakoIMHAMHUKATa W/WJIM TOKCUYHOCTTA, KOUTO OMXa MOTJIM Jia TIPOMEHAT mpodriia Ha 6e30macHoCT
1 eUKacHOCT. B MpOTHBEH CiTy4ail akTUBHOTO BEIIECTBO C€ PA3TIIek/ia KATO HOBO aKTHBHO BEIIECTRBO.

[Ipernenure Ha HEKJIMHUYHUTE M KJIMHUYHUTE JAaHHU U pe3loMeTara TpsiOBa Jla ca HaCOYEHU
KbM CJICTHUTE CIIEMEHTH:

a) OcHOBaHUsTA /1a c€ TBBPIH, Y MPOAYKTHT € FTeHEPUUEH.

0) KpaTpk nperiies; Ha MpUMECUTE, HATHYHU B APTUIN OT aKTUBHOTO BEIIECTBO(A), KAKTO U
T€3U B KpalHMs JIEKapCTBEH MPOAYKT (BKIIOYUTEIIHO pa3rpaJHUTE MPOAYKTH, KOUTO C€ IMOJIydaBar 1o
BpeMe Ha ChXPaHEHUETO), 3a€JHO C OIICHKa Ha 0€30MacHOCTTa Ha Te3U MPUMECH.

B) OlleHKa Ha M3NMTBAHUATA 32 OMOEKBHMBAJECHTHOCT WM OOOCHOBKA, 3all[0 TaKMBa HE ca
MIPOBE/ICHH, B CHOTBETCTBHE C PHKOBOACTBOTO "M3cinenBane 3a OMOHAIMYHOCT U OMOEKBUBAJIEHTHOCT" .

r) AxkTyasHa OyOJMKyBaHa JIUTEpaTypa IO OTHOIIEHHWE Ha BEIIECTBOTO BBHB BpPB3Ka ChC
3asIBIICHUETO.

1) Besiko TBBpIeHME B KpaTKaTa XapaKTepPHCTUKA Ha MPOAYKTa, KOETO HE € M3BECTHO WM HE
cleBa OT CBOMCTBaTa Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT W/WIIM HEroBaTa TepaleBTHYHA Ipyma, TpsAOBa Aa ce
00CHXK/Ia B TpEerieanTe Ha HEKIMHUYHUTE/KIMHUYHUTE JaHHW/PE3OMeTaTa M Ja € IOJAKPENeHO C
myOIuKyBaHa IUTEPATypa W/WIH JOMBIHUTETHU U3MTUTBAHUS.

e) B cimyuaii Ha pa3nmu4HM CONM, €CTEPH, €TEPH, M30MEPH WIIM CMECH OT H30MEPH, KOMIUIEKCH
WIM TPOU3BOJAHHM Ha Pa3pelieHo 3a ynoTpeda akTUBHO BEIIECTBO, aKO C€ TBBPAM, Y€ MPOAYKTHT €
TCHEPHYEH, CE€ TIPEICTaBAT JAOIBIHUTEIHN JaHHU 32 JI0Ka3BaHE Ha €KBUBAJICHTHOCTTA Ha CBOMCTBATA IO
OTHOIIIEHHE Ha 0e30MacHOCTTa U e(PUKaCHOCTTA.

2. 3a IeKapCTBEHU MPOTYKTHU:

a) ¢ pa3IMueH MbT Ha BHBEXK/IAHE;

0) mpeHa3HAYEHU 3a MpUjIaraHe B pa3jinyHa J103a WK J03UPOBKA;

B) 1o . 29, an. 1 3JITIXM,

OCBEH JIaHHUTE, TIOCOYCHH B T. 1, CE MPEICTABST PE3YIATATUTE OT MOAXOSIIN TOKCUKOJIOTUIHA
1 $hapMaKOIOTUYHH U3MUTBAHUS U/ MU KIMHUYHU U3MTUTBAHUS.

3. 3a nekapctBeHU NpoaykTH 1o ui. 32 3JIIIXM ce mpeacraBsT:

a) Moaynu 1 u 2 Ha ocueTo chriacHo mpunoxeHus Ne 2 u 3.

0) Jleranmm3upano mucMo 3a UHOOPMHUPAHO CHITIACHE OT MPHUTENKATENSI HA pa3pelIeHUETO 3a
ynotpe0a Ha IeKapCTBEHUS MPOAYKT 3asBUTENAT Ja MOI3Ba ChIBbPKAHUETO Ha HETOBUTE MOy 3, 4 1
5 ¥ 51a ©Ma JAOCTHIT IO ChABPIKAIIATa Ce B TAX MHPOPMALUS Mpe3 ISUIOTO BpeMe, JOKaTO MPOIYKTHT, 3a
KOWTO ce OTHACs 3asBJICHHMETO, € pa3pelleH 3a yrnoTpeda. AKO B TaKbB CIIy4ail ce MOJI3Ba M OCHOBHO
JI0CUE Ha aKTUBHO BEIIECTBO, C€ TPEACTaBs U CbOTBETHO IMHUCMO 3a JJOCTHII BB BPB3Ka ChC 3asSBICHUETO
3a pa3pelaBaHe 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHHSI MPOTYKT.






