PEMYBJINKA BbJIFTAPUA
MUWHUCTEPCTBO HA 3APABEOINA3BAHETO
MN3NMBJIHUTEJNTHA ArEHLUNA NO NEKAPCTBATA

3anaBneHue

Bx. N2

3a paspewaBaHe 3a ynoTpe6a Ha nekapcTBeH NpoayKT

TbproBCKO HAMMEHOBaHME Ha JIeKapCTBEHUS NPOAYKT:

Me)xxayHapoaHO HenateHTHO HauMeHoBaHue (INN) Ha nekapcTBeHOTO/UTe BewecTBo/a:

NokaszaHusn:

ATC KON : ey

JlekapcTBeHa (popMa M KOJIMYECTBO Ha JIeKapCTBEHOTO BeLecTBO 3a A030Ba eAMHMLA, B %, 3a

AapeH obem nwam Mmaca:

T DT H BB K A H ©F &t s s s s s s s s s s s s s e oo o oo o

Bua Ha onakoBKaTa

MbpBMYHa onakoBKa:

BTtopuyHa onakoBKa:

KOJIMUECTBO B ©/1HQA OMNMaAKOBK@: & uuunsnassssssssnssmssssssssnsssssnssssssssssssss s sssssssssssssssssssnssnssnsannnnes

CpoOK Ha rogHocT:

(cnep otBapsiHe Ha
onakoBkaTa)

CpoOK Ha rogHocrT:

CpoOK Ha rogHocrT:

YcnoBus Ha CbXpaHeHue:

Pe>xuM Ha npeanucBaHe:

— Mo nekapcko npegnmcaHmne

|— be3 nekapcko npegnucaHue




3a leKapCcTBEHM NpPOoAYKTHU, OTNYCKaHU CaMOo MO JIEKapCKO npeanucaHue:

|— €OHOKpPaTHO OTnycKaHe
|— MHOrOKpaTHO OTMycKaHe
|— creumanHo npeanucaHune

|— OrpaHMyeHo npeanvcaHme

CbcTaB Ha NeKapcTtBeHUA NpoAYKT

HanmeHoBaHue Konunuecrso CraHpapTt

(3a po3oBa eanHunua, B (dbupmeH nnn dapmakoneeH)

%, 3a naneH obem unm
Maca)

JlekapcTBeHO /M BewecTBo/a:

NMoMowHM BewecTBa:

Mpeanoxxuren (= 6bAEWMAT NpUTEXATEN HA pa3pelleHneTo 3a ynotpeba, otbensisaH BbpXy
ornakoBkaTa):

T

TenedoH: tiviieiiiiiieiinanns DAKC: eiireineiinenneinnns

npousaonwren/u Ha /IeKapCTBEHUA NPoAYKT U MACTO Ha Npon3BOACTBO (KOHKDETVI3VIpaHe Ha €Tana
OT Npon3BoACTBEHUA NpoLUeEC, B KOWTO MNOCOYEHUSAT npounssoanTen y‘-IaCTBa)




CTPAHA: tiieiiieeiinneinnessnneeanneaanneens
TenedoH: tivciiiiienieinnnnns DAKC: terrrinennrannnnnens

OnuncaHme Ha eTana OT MPOM3BOACTBEHMS MPOLLEC: tuuuuusennneeenneesnnessnnesannessnnssannessneesns

(O = | = P
TenedoH: tiviieiiieiieiannnns DAKC: eiireineiinenneinnns

OnuncaHme Ha eTana OT MPOU3BOACTBEHMS MPOLLEC: wuuuuseunneeenneeennessnnesennessnnssannessneesns

Apyrn mecta Ha NPpoM3BOACTBO:

T

(O = |- P
TenedoH: tiviieiiiiiieiinanns DAKC: eiireineiinenneinnns

MpoussoauTen/vm Ha NneKapcTBeHOTO/UTe BelwecTteo/a:

- cobcTBEHO nponsBoAacTBO

[~  3aKyneHo oT:

(O = |- P

TenedoH: tivciiiieeninnnnnnns DAKC: erreinrrnnennnrnnns




YNb/IHOMOLEHO OT NpeAsioXXUTesNA Mue 3a KOHTaKT:

I Lttt ittt teaee et aaaaee s s aan e e e e ana e e e aa e e et nn e e ana e nnes
111 o
TenedoH: tiviieiiieiiniananns DAKC: teiiniieinninnennens E-mail: oot
Bua npouepypa:
|— HaumoHanHa: |— LleHTpanu3supaHa
|— OpUrMHasneH nekapcTBeH NpPoayKT
|— B3aMMHO npu3HaBaHe
|— dhapMaueBTUYHO EKBMBAJIEHTEH NPOAYKT
Monb6arta ce oTHacsa 3a:
|— HoBO nekapcTBeHO BeLWECTBO 3a r HoBa nekapctBeHa popma
bvnrapusa
|— HOBO KOIMYECTBO Ha NNIEKApPCTBEHOTO BELECTBO
|— HoBa kKOM6UHaUMSA OT NO3HATKU
3a [030Ba eauHMua
NIEKapCTBEHU B B
ekapcrse eluecrea |— HoB NbT Ha BbBeXAaHe
|— HoBO nNokasaHue B pa3nuyHa
dapMaLEBTUYHO EKBUBANEHTEH MPOAYKT
TepaneBTU4YHa 06/,1aCT 3a pa3pelleH r pmau poAay
nekapcTBeH NpoayKT
Bua Ha nekapcTBeHUS NPOAYKT:
|— JlekapCcTBEH NPOAYKT, CbAbpXKall r PactnteneH nekapctBeH NpoayKT
XUMUYHO NEeKapCTBEHO BeLeCcTBO
Buonornyen npoaykrt
= PoAY ~  Apyro

U3BbpLIEHUN NalaHnA:
3a ekcnepTtman no 4n.9 ot 3/1AXM:

nnaTtexeH AokyMeHT N?/paTa

Takca no 4n.8, an.1 ot 3J1IAXM:

nnaTexeH gokymeHT N°/pata

NMpeacraBeHa AOKYMeHTaUMUNA:

[ JOKYMEeHT 3a n3BbpLleHU niawaHus

-

EkcnepTHU aoknaaun:




|— PaspeLieHne 3a Npon3BoACTBO,

u3ganeHo no peaa Ha nasa Btopa ot
3J1AXM

|— CepTudukar 3a JIeKapCTBEH MPOAYKT,

cbrnacHo 4n.19, an.1, 1.1 n 2 ot 3J1IAXM

|— KpaTka xapakTepucTuka Ha
npoaykTa

I MpeanoxeHue 3a NMCTOBKaA 3a
nauuveHTa

|— MakeT Ha onakoBKaTa

|— MocTpu

[ CraHaa PTHWM BELWLECTBA

-

3a XMMUKO-(hapMaLeBTUUYHUTE AaHHU
3a hapMaKo-TOKCMKOMOrMYHUTE AaHHU

3a KNIMHUYHUTE AaHHU

XnMunko-hapMaLeBTUUYHN AaHHU

®apMaKo-TOKCUKOOMMYHN AaHHU

KAWMHWYHK AaHHK

[JaHHN 3a eKBUBANEHTHOCT (6MOEKBNBANIEHTHOCT)

Opyra nHdopmaumsa (OueHbyeH goknag,

Jexknapauns 3a CbOTBETCTBUE):

[eknapvpaM, ye BnMcaHuUTe AaHHU B 3as8BJIEHMETO CbOTBETCTBAT Ha NPeACTaBEHUTE B
NpunoXxeHaTa AOKYMEHTaUWs N Ye BCUYKM CbLLIECTBYBALLM JaHHM MO OTHOLIEHUWE Ha
34 PaBHUTE PUCKOBE Ca NpeACTaBeEHU B XMMUKO-dapMaLeBTMUHaTa, papMako-
TOKCUKOJIOrMYHATa U KJIMHMYHATa YacTu OT JOCUETO Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT.

Moanuc Ha yNb/IHOMOLWEHOTO NnLe:

MeyvaT:




