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IITIOKAHA

3a yyacTue B Ipolie/lypa 3a JIocTaBKa Ha JIeKapCTBeHM HpoAyKTu 1o pera Ha Hapen6a Ne 10
ot 17.11.2011 r. 3a ycrioBusTa 1 pefia 3a jledeHNe C Hepas3pelleHn 3a yrorpeba B PerryOimika
beirapust siekapcTBeHN IPOIyKTH, JIeKapCTBeHM IPOIYKTH, IIpWIaraHy M3BbH YCIOBMATa Ha
paspellieHMeTo 3a yroTpeba, 11 JleKapCcTBeHM ITPOIyKTU 3a ChbCTpajjaTelIHa yIoTpebda, KaKTo 1
3a yCJIOBUMSITa M pefia 3a BKJIIOUBaHe, IIPOMeH!, M3KJII0UBaHe 1 JoCTaBKa Ha JleKapCTBeHU
MPOAYKTW OT COMCHKA I10 WI. 2664, ajl. 2 OT 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTe IIPOAYKTY B XyMaHHaTa
MeAuIIHA

YBAXKAEMMU JAMM 1 TOCIIOIA,

Ha ocroBanme wi. 156, an.1, .2 ot Hapen6a Ne 10 ot 17.11.2011 r. 3a ycioBusTa 1 pena
3a JledeHMe C HepaspellleHM 3a ynoTpeba B Perybrmka beirapus jiekapcTBeHU ITPOIYKTH,
JleKapCTBeHM ITPOAYKTM, IpwiaraHu W3BbH yCJIOBMATa Ha paspelleHMeTo 3a yIoTpeba, u
JIeKapCTBeHM IIPOAYKTWM 3a ChCTpafaTeHa yIOTpeba, KakKTo M 3a yCJIOBUMATAa ¥ peda 3a
BKJIFOYBaHe, IIPOMEeHM, M3KJII0UBaHe VI JJOCTaBKa Ha JIeKapCTBeHW ITPOAYKTV OT CIMCHKa 110 YL
266a, aj1. 2 OT 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTe IIPOAYKTU B XyMaHHaTa Mevnyaa, YMBAJL , Iapwiia
Vioanna-VICYJT” EAJI myGnmKyBa HacTosIIIaTa TIOKaHa 3a II0CTaBKa Ha JIEKAaPCTBEHV TIPOTYKTH,
PV CJIeTHUTE Y CIIOBMSL:

1. Privigen normal immunoglobulin (human) 5g (100g/L,10%) sol.for intravenous
infusion ¢prakoH - 061110 6 (I11€CT) pITaKoHa.

2. Cpok Ha TOHOCT Ha JIeKapCTBeHWS IIPOAYKT .

3. Cpok Ha gocTaBKa Ha JIeKapCTBeHM ITPOAYKT.

4. IleHa Ha JocTaBKa Ha JIeKapCTBeHVIS ITPOYKT.

Mosst B cpok 10 mer paboTHM AHM da HpefcTaBUTe BallluTe odepTu, ChIbpKallu
ropenocodeHara MHoOpMallys Ha cjleqHMsd nMeinL: apteka.isul@isul.eu

Ha ocnosanme . 156, ai.3 or Hapen6a Ne 10 or 17.11.2011 r. 3a ycioBusita U pefia 3a
JledeHne ¢ HepaspelleHu 3a ynorpeba B PenyOmmka beiarapms jrekapcTBeHM ITpOITyKTH,
JleKapCTBeHM IIPOIyKTW, IIpwiaraHW W3BBbH yCJIOBMATa Ha paspellleHKeTo 3a yIoTpeba, u
JIeKapCTBeHM ITPOJIyKTW 3a CbhCTpajlaTelHa yroTpeba, KaKTo M 3a ycCjIoBMATa M peda 3a
BKJIFOYBaHe, IIPOMEeHM, M3KJII0UBaHe VI JJOCTaBKa Ha JIeKapCTBeHW ITPOAYKTV OT CIIVCBHKa 110 L.
266a, ai1. 2 OT 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHNTe IIPOAYKTI B XyMaHHaTa MeAUIIHa, 0depTi, KOUTO He
ChIABbPXKaT MHQOpManmsiTa 110 T. 1- 4 HaAMa ga ObaaT pasrieXgaHn.
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