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0O MPUTEXATENTNTE

HA PASPELLUEHWE 3A TbPEOBUAHA EAPO CNEKAPCTBEHW MPOAYKTWN,
MONYYEHO INo PEOA HA ENABA AEBETA OT3JIMNXM

MOKAHA

3a npeacTassHe Ha oepTa 3a 40CTaBKa Ha NekapCTBeHW NPoAyKTW no pega Ha Hapepgba
Ne 10 oT 17.11.2011 r. 3a ycnosuaTa ¥ pefa 3a fedeHne C HepaspelLeHn 3a ynoTpeba B
Peny6nuka bbnrapus nekapcTBeHW MPOAYKTW, NeKapCTBeHW MPOAYKTW, NpunaraHn M3BbH
YyCNoBMATA Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba, M nekapcTBeHW NPOAYKTM 3a CbCcTpajgaTenHa
ynoTpeba, KakTo ¥ 3aycnoBuaTa npeja 3a BKIKOYBaHe, NPOMEHU, M3K/KUYBaHe M AOCTaBka
Ha NeKapCTBeHW MPOAYKTU OT ChnucbKa no 4wl 266a, an. 2 0T 3akoHa 3a feKapCTBeHUTe
NPOAYKTY B XyMaHHaTa MeguumHa

Ha ocHoBaHMe 4n.156 n un.158, an.l ot Hapeg6a Ne 10 ot 17.11.2011r. Ha M3

»MBAJ - XackoBo*“ A/l oTrnpaBa HacTosllaTa NoOKaHa 3a npeAcTtaBsaHe Ha o(hepTun 3a 4OCTaBKa
Ha /IeKapCTBEHW NPOAYKTW OT CAMCbKA MO 4n. 266a, an. 2 oT 3aKoHa 3a /1IeKapCTBeHUTe
NPOAYKTN B XyMaHHaTa MeuLnHa, KakTo crejsa:

MexayHapoaHo NekapcTBeHa opma u lMpOrHo3HoO KoNnYecTso
HenaTteHTHO HaMMeHoBaHwue KO/IMYECTBO Ha aKTUBHOTO
(INN) Ha aKTUBHOTO BeLLLeCTBO B 4030Ba efMHULA
BELLeCcTBO
HATOKCOH solution for injection 30 amnynu

0.4 mg/ ml x 1 ml, amp.

OdhepTnTe 3a4B/DKUTENHO CMefBa fa CbAbpXKaT MHpopMaLma 3a:

1 MexayHapogHo HenateHTHO HaumeHoBaHue (INN) Ha akTMBHOTO BeLLEeCTBO.

2. TbproBCKO HaMMeHOBaHMe Ha N1IeKapCTBEHUS NPOAYKT.

3. Bug Ha nekapctBeHarta (popma 1 KOSIM4eCTBOTO Ha aKTUBHOTO BeLLeCTBO B ,030Ba eANHNLA.
4. NpounssoguTen.

5. KonnyecTtBo B eflHa ONaKoBKa.

6. LleHa Ha neKkapCTBeHUA MPOAYKT.

7. CpOK Ha BanMAHOCT Ha npeactaBeHaTa oepTa.
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MscTo 3a n3nwaHeHMe Ha goctaBkara: “MBAJ] - Xack.0B0”A/Ll, ¢ agpec: rp.Xackoso <5300.
6yn. CoeanHeHune” Ne 49 - (hpaHKo cknag 60/1HNYHA anTeKa.

KbM gaTaTta na focTaBKa, OCTaTbUYHUAT CPOK Ha FOLHOCT J1a JIeKapPCTBEHUTE NPOAYKTU [a C
nc po-mansE o1 30 % 0T 0651BEHUS OT NPOU3BOANTENS CPOK.

B cboTBexcTBMe ¢ un.12 ot Hapep6a Ne 10 ot 17.11*2011T. Ha M3 npu gocTaBKaTa Ha
NeKapcTBeHUS MPOAYKT, BK/KOUEH B odpepTaTa, TbProBeybT Ha eApo MpefocTaBs Ha anTekaTa
napTUAeH cepTUPUKAT 3a Ka4ecTBO, CbOTBETHO CePTUPMKAT’ 32 0CBOOOXKAABAHO Ha NapTugara
Ha JIeKapCTBEHVSA MPOAYKT.

OdepTnTe Ce NpeacTaBAT:

' 1O efIeKTPOHEeH MbT NPU YC/IOBUSITA U MO peAa Ha 3aKoHa 3a eNIEKTPOHHUS JOKYMEHT 1

eNEKTPOHHMTE YA0CTOBEPUTENN yciyrn Ha c-mail: ©ffice@ mbalhaskovo.bg

> T XapTWeH HOCWUTEN ce NPeACcTaBAT Ha agpec: rp.Xackoso, 6300, 6yn. XbegnHeHune'™
Ne49.

Cpok 3a npeacTtaBsHe Ha odepTuTe: 0 16.04.2025r.

OdepTh, KOUTO He OTroBapsiT Ha M3MCKBaHMSATA Ha HacTosliaTa MoKaHa MAM ca C U3TeKna
Ba/IMAHOCT He NMOAAKLAY Ma pasrnexaaHe.

um" m 3annyeHa nHpopmMayms
Ha un.37 ot 30I1,
el BbB Bpb3ka cun.gd an. 1
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