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- JIO TIPUTEKATEJIMTE HA
f ana” EAD Bapha PA3PEILIEHME 3A THPTOBHS HA
| \VII?EA:]' "CBeTa/M E 5 EA/H ......... EJIPO C JIEKAPCTBEHU

MPOAYKTH MNOJIYYEHO IO PEJIA

O vuved /JDO.L/ ................ 202.6..2. HA IJTABA JIEBETA OT 3JIIXM

IMNOKAHA

3a mpeAocTaBsiHe Ha odepTa 3a JIeKapCTBEHH NPOAYKTH, Hepa3pelleH 3a ynorpeba,
no pena na Hapenba Ne 10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocHoBaume yn. 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na Munucmepcmeo Ha
30paseonazeéanemo.

YMBAIJI ..Ceera Mapuna™ EAJl- rp. Bapna, nyOnukyBa HacTosimara [OKaHa 3a
npeocTaBsHe Ha oQepTH 3a J0CTaBKa Ha HEpPa3pelleHH JIEKapCTBEHH MPOAYKTH C
MEXIYHApOJHO HEMATEeHTHO HAMMEHOBAHME, KAaKTO CIIE/Ba:

ATC MexayHapoaHO HENATEHTHO Jlekapcreena popma | O6mo npornosHo
HAHMEHOBaHHE H KOJIHYeCTBO HA KOJIH4€CTBO.
AKTHBHOTO
BeIeCTBO
CO1EB10 Adenosine Sol. inj. 3 mg/ml 2 ml 20 6p. ammyn

IToxanara ce OTIpaBs 10 BCHYKH MPHTEKATEIN Ha paspellieHue 3a THProBus Ha e/Ipo ¢
JIEKapCTBEHH IIPOIYKTH, ITOJYHYeHO 110 peaa Ha [ nmasa nesera ot 3JIITXM.

Ha pasriexjaane nojmiexar eIWHCTBEHO O(EepTH, KOMTO OTrOBAapAT HA YCIOBHATA
MOCOYEHH B HACTOAIIATA [TOKAHA H NIPUJIOKEHUTE 00pasiiy, KaKTo cie/Ba:
1. O6ekT: JlocTaBka.
2 Ipeamer: M360p Ha M3MBIHATE 32 IOCTABKA HA HEPa3pelIeHH) JIEKAPCTBEHH POIYKTH.,
no peaa Ha Hapenba Ne 10/17.11.2011 r.
3. Pen 3a Bb3narane: Jlede6HOTO 3aBe/ieHHE IIe CKIIOYH ITHCMEH JOTOBOP ¢ W30OpaHus
U3ITBJIHUTEI 33 CPOK OT TPH MECEella, CYUTAHO OT JaTara Ha CKIIOYBAaHETO MY.
4. Msicto ma m3nmbanenwne: rp. Bapua. 6yn. .. Xpucro Cmuprencku™ Ne 1 — YMBAJI
..CBeta Mapuna™ EAJI.
5.  Ocrarh4eH CpoK Ha TrOJXHOCT HA JIEKAPCTBEHHAT npoaykr: KbM 1ara Ha
M3BHPIIBaHE/TIPHEMAHE Ha JI0CTABKaTa, I0CTABEHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH ClIEBA JIa ca C
OCTaThY€H CPOK Ha FOJIHOCT HE M0-MaJIKO OT CPOKa Ha JIOTOBOPA.
6. H3uckBaHHSA KbM ChABP/KAHHETO HA odepraTa:
6.1. IIpurtexaTenuTe Ha pa3pelIeHUe 3a THPrOBUs HA €PO C JIEKAPCTBEHH MIPOIYKTH, MOJABaT
opepra 1o obpasen (IIpunosicerue Ne 1), KbM KOATO ce IPHIATAT CIIEIHATE JOKYMEHTH.
6.2. IlbnHoMOIHO 3a nojgaBane Ha odepTa, KOraTo odeprara ce M0jaBa OT YIIbIHOMOIIEHO
JHLE.
6.3. Jlpyr# OTHOCHMH JIOKYMEHTH IO TIPEleHKa Ha JMIETO NoaBamo ofepTara.




*¥* 3abenexcka: Obpazeyvm na oghepma no m. 6. 1. /Ipunroscenue Ne 1/ ce nybruxyea 3aedno
¢ nokanama na oguyuanrnama unmeprem cmpanuya Ha YMBAJI .. Ceema Mapuna* EAJL
7. Ouenka Ha nmoayuenute opepru: Komucusra no wi. 4. an. | onpeznenera no pexa Ha
Hapen6a Ne 10/17.11.2011 r. na M3, u36upa 3a m3neiauTen odeprara Ha THProsel Ha epo ¢
JIEKapCTBEHHW IPOJAYKTH, IPH YCJIOBHATa mocodeHd B wi. 156, am. 4 or Hapenba Ne
10/17.11.2011 r. na M3.
8. Bcsxa odepra mo HacTosmara MOKaHa, W3rOTBEHA CHIVIACHO YTBBpACHHS 0Opazel Ha
oepTa. 1 NPUIOKEHUTE JOKYMEHTH. C€ MO/IaBaT Ha XapTHEH HOCHTEN HIIH 110 eJICKTPOHEH IbT
B cpok 10 21.09.2026 r., BKIIYHTEIHO.
8.1. Odepra noaaneHa 1o eJ1eKTPOHEH IIBT ClE/IBA [a Ca U3rOTBEHH IPH YCIIOBHATA H pela
Ha 3EJIEVY u nomanena Ha email: office(@svetamarina.com.
8.2. Odepra u3npareHa Ha xapTueH HocuTell, ce aapecupa a0 YMBAJI . .Csera Mapuna™
EAJl otaen ,.JlenoBOACTBO™ Ha BHUMAHHETO Ha otAen ..O0IEeCTBeHH NOPBYKH H JIOTOBOPH™,
Ha azgpec rp. Bapna, Oyn. . Xpucro Cmuprencku™ Nel, B 3anedaraH Henmpo3padeH IUTHK C
HEHapylUIeHa LAIOCT, BBPXY KOHTO Ce MOCoYBarT:

- Iloparen:

- Azpec 3a KOPECIIOH/ICHLIHA;

- Bepxy mimka ¢ JOKYMEHTH ce mocouBa M cieanus TekcT: ..Odepra 3a jgocTaBka Ha
HEepa3pelIeHH JIEKapCTBEHH MPOAYKTH C  MEXKIYHapOJHO HEMaTeHTHO HaWMEHOBAHHE,
..Adenosine ”

*** Jabenencka: He ce pasznedcoam oghepmu. nodadenu 6 Hezaneyamaw. NPO3PAYeH uiu 6
RAUK € HAPYWEHA YANOCM WUNU NOJVYEHU U3BbH ONnpedeNenus CPOK HA NOKaHama.

9. C nopasaneTo Ha oepTa Ce CUMTA, Y€ YYACTHHIMTE C€ CHIJIACABAT C BCHYKH YCIIOBHS
MOCOYEHH B ITOKAHATA M IPHJIOKEHUTE 00pasiy.
10. YMBAIJI..Ceera Mapuna™ EA/I. B ka4e€CTBOTO CH HAa AJIMHHHCTPATOP Ha JIMYHH JaHHHU,
00paboTBa MOTyYeHHTEe JaHHW OT oepTHTEe Ha BCHYKH ydacTHHIM (ume, ET'H, nanum Ha
3aKOHHHS TNPEICTABATE] WIM IHIHOMOIIHMKA My, JHIE 3a KOHTAaKT, ajapec TenedoH
€IEKTPOHHA MOWa M Ap.) NMPH CTPUKTHO Cla3BaHE HAa H3WUCKBAHHATA HA MPUJIOKHUMOTO
3akoHozaTencTBO. CnOpaHuTe JaHHM IN€ Cce H3MOJ3BaT CcaMO 3a [EIWTE Ha
CKJIIOYBaHE/H3ITbJIHEHHE Ha JIOrOBOP U 3a 3allMTa Ha 3aKkoHHHTEe HHTepecH Ha YMBAJI ..Ceta
Mapuna™ EAJ], B ciydaii Ha HEH3ITBIIHEHHETO MY.
11. [lpunoxenus:

1. Odepra no obpazen (/Ipuroscenue No I).

2. IIpoekT Ha JIOTOBOp 3a JAOCTABKA HA HEpA3pElIeHH JEKapCTBEHH MMPOAYKTH 110 peJa Ha
Hapen6a Ne 10/17.11.2011 r. va MHHHCTEPCTBO Ha 3ApABEONA3BAHETO. 32 CPOK OT 3 (TpH)
mecena (IIpunoscenue Ne 2);

YTebpaut:

ITpod. n-p Cunsa A AYOBA. I.M.H.
W3neiauteneH 1upe F‘ ..Csera
Mapuna™ EAJ]

VudopmanmsTa e 3anudeHa BbB Bpb3ka ¢ Permament EC 2016/679



