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Jok et "l R S o
{ YMEBAN , Coera Mapwna" Dg'; LA;;;i; AO NPUTEXATEJUTE HA
S 7 PA3PENIEHHE 3A ThPTOBHSI HA
o K /4 200 s EJIPO C JIEKAPCTBEHH

S s NMPOAYKTHU NOJYYEHO 11O PEJIA
HA T'JIABA IEBETA OT 3JIIIXM

IMOKAHA

3a mpejgocTaBsiHe Ha odepra 3a JeKaAPCTBEH NPOAYKT, BKJIOYEH B CIIHCHKA 10 WL
266a, ax. 2 or 3JIIIXM, no peaa na Hapexba Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocuoBaume ua. 266a. anr. 5, m. 3 om 3axon 3a jnexapcmeéenume npooOykmu 6
XyMannama meouyuna, év6 ép. ¢ un. 1, an. 1, m. 2. un. 3, an. 3, un. 156, an. I u yn. 156 om
Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo na 30paseonazeanemo.

VYMBAIJI ,Cpera Mapuua“ EAJI- rp. Bapna, my6imkyBa HacTofmiara mokaHa 3a
npefocTaBsHe Ha O(epTH 3a J1eKapeTBEH IPOJYKT € MEXIYHApOJHO HENATeHTHO
HaMMEHOBAaHHUE, BKIIIOYEH B CIMCHKA 10 Wi 266a, an. 2 ot 3JIITXM, kakTo cieasa:

ATC Me:xaynapoaHo JlekapcTBeHa Bepositno/neobxoau
HENaTeHTHO dpopma n MO/ KOJIH9ECTBO
HAaHMeHOBaHHe KOJIHYeCTBO Ha
AKTHBHOTO
BellecTBO
LO1EE(O4 Selumetinib 10 mg hard capsules 360 6p. kancyan

IToxanarta ce OTTIpaBs 10 BCHYKH IPHTEKATENH HA Pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha eIpo ¢
JIeKapCTBEHHM NMPOAYKTH, MOIy4eHo 1o peaa Ha ['maBa neeera ot 3JITTXM.

Ha pasrnexnane moanexar eIMHCTBEHO O(epTH. KOHTO OTroBapAT HAa YCIOBHATa
IIOCOYEHH B HACTOsALIATA IOKAHA W NIPHIIOKEHHTE 00pa3iy, KaKTo cie/iBa:

1. O6exT: JlocTaBka.

2. I peamer: W360p Ha H3NBJIHATEN 32 JOCTABKA HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKJIIOUYEHH B
cnuchKa 1o wi. 266a, an. 2 ot 3JITIXM.

3 Pex 3a Bp3narane: JleueOHOTO 3aBe/ieHHE L€ CKIIIOYH MHCMEH J0TOBOP C H30paHHs

H3ITBJIHKATE] 32 CPOK OT TPU MECella, CYATAHO OT JaTaTa Ha CKIIIOYBAHETO MY.

4. Msicro Ha m3nbaHenne: rp. Bapua, 6yn. .. Xpucto CmupHerckn™ Ne 1 — YMBAIJI
..Ceera Mapuna™ EAJ], Boiau4Ha anTeka.

5. Ocrarb4YeHn CpOK HAa TrOJHOCT Ha JekapcTBeHHTe mnpoaykTu: KbMm jara Ha
U3BBPIIBaHE/ IPHEMaHe HA JI0CTABKATA, JOCTABEHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH CIIeZBa 1a ca ¢
OCTAaThUEH CPOK HA I'OJIHOCT HE MO-MAJIKO OT CpPOKa Ha JIOrOBOpa.

6. H3nckBaHHSA KbM ChAbLPXKAHHETO Ha odepraTa:

7.1. IpuTexkarennTe Ha pa3pelieHHe 3a THProBHs Ha €/IpO C JIEKAPCTBEHHM IPOJIYKTH, 110/1aBaT
otepra no obpasen (lIpunosrcernue Ne 1), KbM KOATO Ce NPHIIATAT CIIEAHATE JJOKYMEHTH.

7.2. ITenrOMOIIHO 3a MoJaBaHe Ha odepra, Korato odeprara ce nojasa OT yIbIHOMOIIEHO
THIIE.

7.3. Jlpyru OTHOCHMH JIOKYMEHTH I10 TIpeleHKa Ha JIMIETO Nojasaiio odeprara.
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*** 3abenexcka: Obpazeyvm na ogpepma no m. 7. 1. /Ilpunosicenue Ne 1/ ce nybauxyea 3aedno
¢ noxkanama na ogpuyuannama usmeprem cmpanuya na YMBAJL .. Ceema Mapuna* EAJL.
8. Ouenka Ha mosrydennte opepra: Komucnsra ro wi. 4, an. | onpezenena no peaa sa
Hapen6a Ne 10/17.11.2011 r. na M3. u36upa 3a m3nbaauTen odeprara Ha THProBell Ha eIpo ¢
JIeKapCTBeHH MPOAYKTH, NPH YCIOBHATA MocoyeHH B wi. 156, an. 4 or Hapemba Ne
10/17.11.2011 r. va M3.
9. Besika odepra no Hactosimara nokaHa, H3roTBEeHA CHIVIACHO yTBBPAEHHs oGpasell Ha
odepra, ¥ PHIIOKEHUTE JOKYMEHTH, CE€ NO/IABAT HA XaPTHEH HOCHTEI! HJIH 110 €eKTPOHEH ITbT
B CPOK 10 25.06.2026 .. BKIWYHTEIHO.
9.1. Odepra noaazena no eJ1eKTPOHEH BT CJIE/IBA JIa €4 H3TOTBEHH MPH YCIOBHATA U pesia
na 3EJIEVY u noaaznena ua email: office(@svetamarina.com.
9.2. Odepra u3npareHa Ha XapTHEH HOCHTelN, ce aapecupa 10 YMBAJI , Csera Mapuna®“
EAJI oraen ., JIenoBoacTBO™ Ha BHUMAHHETO Ha 0T/1en .. O0MIECTBEHH IOPHYKH H IOTOBOPH',
Ha agpec rp. Bapua, Gyn. .Xpucro Cmupnencku™ Nel. B 3amevaran Hempo3padH IUTHK C
HEHapylIeHa LJIOCT, BLPXY KOHTO Ce MOCOYBaT:

- Tlonaren:

- Azpec 3a KOPeCIOHICHIHSA:

- Bbpxy mimka ¢ J0KyMeHTH ce 1ocouBa W cieaHus Tekct: ,.Odepra 3a j0cTaBKa Ha

JIEKapCTBEH MPOAYKT C MEA/TyHAPOIHO HENAaTEeHTHO HauMeHoBaHKe ., Selumetinib™
*** 3abenexcka: He ce pazenesicoam oghepmu. nodadenu 6 Hezaneyaman. npo3payen unu 6

RIUK C HAPYUEHA YRNOCM W UNU NOTVYEHU U3BHH ONPEeOeNeHUs CPOK HA NOKAHAMA.
10. C nozaBaneTo Ha ofepra ce CUMTA. He YYACTHHIIHTE CE€ CBHIVIACABAT ¢ BCHYKH YCIIOBHS

MOCOYEHH B IOKAHATA H TPHIIOXKEHHTE 0Dpa3IH.
11. YMBAIJI..Csera Mapuna™ EAJI. B KaueCTBOTO CH Ha AIMHHHCTPATOP Ha JIMYHH [IAHHH,
obpaboTBa nojgyuyeHnTe JAaHHH OT odepTHTe HA BCHukHM ydyacTHuuM (uMe, EI'H, naunu Ha
3aKOHHUS [PEJCTABHTENl HMJIH MBIHOMOIIHHKA My. JIHIE 3a KOHTakT, agpec TenedoH
€NIEKTPOHHA MOMa W 7p.) NMpPH CTPHKTHO Cla3BaHE Ha HW3HCKBAHMATA HA [PHIIOKHMOTO
3akoHozatecTBo. CpOpaHMTe [aHHM Ime ce M3M0J3BaT CaMo 3a IEJHTE Ha
CKJII0YBAHE/M3IIb/IHEHHE/00ABABAHE HA JIOOBOP M 3a 3allMTa HA 3aKOHHHTE WHTEPECH Ha
YMBAIJT ,.Ceeta Mapuna™ EA/], B ciyudaii Ha Hew3mbiHeHHeTo My. Ha ocHoBanue qi. 266a,
an. 5, 1. 3 ot 3JIIIXM. norosopa ce my6iukyBa 1o peaa Ha 4i. 26, an. 1, T. 3 or 3akona 3a
001IeCTBEHHTE MTOPHYKH.
12. Ilpunoxenus:

1. Odepra no obpazen (J1puroxcenue Ne 1).

2. IlpoekT Ha JJOrOBOP 3a JIOCTABKa Ha JICKAPCTBEH NPOIYKT. BKIIOYEH B CIHUCHKA 110 YL
266a. an. 2 ot 3JITTXM. 3a cpok ot 3 (1pu) Mecena (Ilpwioxcenue Ne 2):

Y TBbpaHI:

Mapra Anexcanposa Jlpakosa,
JlupekTtop ..MKkoHOMHYeCKH JIeHHOCT
3a Hinvanumenen oupekmop

cven. 3anoged 3a 3amecmeane NeP-51
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