~ |-

OBPA3ELl No 10
TEXHHYECKO PEJJIOXKEHUE

3A YYACTHUE B OTKPUTA IPOLIEJYPA 3A Bb3JATAHE HA OBIINECTBEHA
ITIOPBYKA C IIPEJMET:

»CKllousane na pamroseo cnopasymenue 3a 00CMABKa HA 6AKCHUHU 3a 3Q0BANCUMENRN U
uUereeu  umynusayuu u  peumynuzauuu, Guonpodykmu 3a u3evpuieane Ha
NOCMEKCRO3UYUOHKA NPOUIAKMUKA 30 ChOMBemHUme 200URU nPe3 cpoKa Ha delicmeue
Ha cnopasymenuemo*, no Obocobena nosuyua Mo 17- Cepym npomusomemanuuen- INN
Tetanus antitoxin- ANTITETANUS SERUM BUL BIO 1500 IU sol. in j. amp,

H0: MHAHHCTEPCTBO HA 3JIPABEOIIA3BAHETO
C appec rp. Codus , mn. Ceera Henena” Nos

Or: CTHHI AJ :

¢ anpec: rp. Pasrpag, 6yn. Bearapus Ned8, 60k Butoma 1, Bx. I, et.4, an.37,
Ten.: 02970 31, daxe: 02 970 33 01, e-mail: office.sofia@stingpharma.com
Byncrar / EUK: 116584586,

Jlata u MsacTo Ha perucrpanms mo J{JIC: 21.12.2006 r. rp. Codus ¢ unentuduxanuonen No
no 3JIC : BG116584586

YBASKAEMH JIAMH M FOCITIO/IA,

C HacToSImOTO, BU mpeicTaBsMe HALIETO TEXHHYECKO IPEITOKEHHE 32 M3ITBIIHEHHE
Ha obsBeHara oT Bac mpomenypa 3a Be3iaraHe Ha OBINECTBEHA MOPBUKA C HpeaMET:
»CKl046ane HA PamMKO8o cnopasymerue 3a 0OCMASKA HA 6AKCUHU 34 3A0BANCUMETHN U
Uenesu  UMYHUIQUUU U DeUMYHUIAWUU, OGUORNPOOYKMU 30  U3EBpUIGAHE HA
ROCMEKCRO3UYUOHHA NPOPUNAKMUKA 30 CbOMBEMHUME 200UHI NPe3 CPOKA Ha delicmeue
Ha cnopasymeruemo*, no Obocobena nosuyua Ne 17- Cepym npomusomemarnuuen- INN
Tetanus antitoxin- ANTITETANUS SERUM BUL BIO 1500 IU sol. inj. amp,0TKpHTa
Pemenne Ne PJI-11-653 /29.12.2014 r. ma J-p Ilersp Mockos, Munncrep Ha
3PaBEONA3BAHETO H BB3JIOKHUTEN, .
1. CpokbT 3a H3NBIHEHHE Ha MpeaMeTa Ha MophukaTta e 10 31.12.2015 r., /evanacuo
npoexma xa 0o2080pa/
2. CpoxsT 32 mocTaBka Ha GuompoxyxtHTe € Ao 10 /neceT/ KaleHOAPHH AHH Ciiej
I0JTy4aBaHe HA MMCMEHA 3asBKa 32 HEOOXOAMMOTO KONHYECTRO.
l'apantupame, ye cMe B CHCTOSHHE 1a H3IBJIHHAM KAyECTBEHO MOPHYKATA B ITBIHO
CHOTBETCTBHE C IOpPEOIHCaHaTa odepra. '

IIpunoxenmne:
1. 3aBepeHo KomMe Ha BATHIHO pa3spelleHue 3a ynoTpeba B CTpaHaTa, M30aJEHO MO peja Ha
3JIIXM unu Permament (EO) Ne 726/2004 na EsporneiickHs MapiaMeHT u Cm?é’szl Ha EC (w1,
23,an. 1 o7 3JITIXM) M KpaTka XapaKkTepHCTHKA. T




).

2. leknapanus, ue AOCTaBeHUTE OHONPOAYKTH e 6BiaT ¢ OCTaTBYEH CPOK Ha FOJHOCT He
no-Maiek ot 45 % /getupunecer u ner/ o OOSIBEHUSAT OT MPOU3BOAMTENS KEM Jarata Ha
BCAKA JIOCTABKA,; ' .

3. Hexnapanus, ue Ouonpoaykra e Bxmouen p Ipunoxenne Ne 3 ua [Tosutusans
TIEKaPCTBEH CHHCHK.

4. [Jlexnapaums, ue Guonponykrute me OBaaT OKOMINIEKTOBAHK € HeobXomumuTe
TEXHHYECKH CpeAcTBa 3a TAXHOTO NpHIIOKEHHe  (MryH, CIIPHHIIOBKH/TIPEABAPUTEITHO
HaITbIIHEHH CIIPHHIIOBKH).

5. I[ewlapauml, Y€ NIPH JIOCTaBsiHE B CKnaga 6HOHp0HyKTHTe are 6’BI[aT OKOMIIJIEKTOBAHH C

wr. 10 na Hapen6a Ne 15/12.05.2005 r.).
6. Hdexnapaums, ue cxemara Ha TpHIIOXeHHe Ha OGHONpPOAYKTHTE 3a 3abIKHTETHH
UMYHM3AUMM M PEMMYHH3ALAM € ChOTBETCTRA Ha HMMyHnusanuodnus KajeHnap Ha
Peny6nuxa Bearapus (cero. 7. 1 or Ilpunoxenne Ne 3 kam. u, 9, an. 2 ot Hapenba Ne
15/12.05.2005 r.). :
7. Mexnapanus c IIpUNIOXKEHO u3BeyeHHe oT Comchka Mo @l 1, 1. 1, 6yksa ,,6% ot
Hapen6ara 3a ycnosusta u Pelia 3a ChCTaBSHE HA CIIHCBHK HA MENHIHHCKHTE H3IENHS N0 4JI.
30a or 3MHU u 3a ONpEACIIHE Ha CTOMHOCTTA, 10 KOATO Te ce sannawar /Hapenbara/, or
KOCTO H3BIEUEHHE Ma € BHAHA NpogaxHaTa cHa 1o cMHCBAa Ha § 1, T. 29a o1 3MU, BBB
BpB3Ka € § 1, T. 4 0T KOomBAHHTEHUTE pasnopenbu na Hapen6ara; ' -
8. HNexnmapauma 3a croTBeTcTRUe OT TPOM3BOJHTENSA MIM HETOBHS YII'bIHOMOLICH
IpENCTAaBHTEN, : :
9. Oduuuanen AOKYMEHT, u3anieH oT UsnsiHuTeNnHaTa Aresuus no IeKapCcTBaTa OT KOUTO
Aa € BHOHO, Ye HIMa perucTpupann pmanan B UAF w/mmu EUDAMED 34
HHIMICHTH/IOTEHUMANHH HHIHAIEHTH TIPE3 MOCNETHATE BE OAMHH, KAKTO H 33 6okupanu
HJIH U3TCTVICHH IAPTH/H TIPE3 IOCIIETHHTE BE FONUHM
10. Jexaapanus or YYaCTHHKA, B KOSATO CE MOCOYBa KOHKPETHHAT OOIIEeCTBeH ¢oHA Ha
CBOTBETHATA IBPIKABA.
Mara: 10.02.2015 r. \
R
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