’ BMA - Codus
denopoactso ten. 92-262

Per. Neu %S{S Oﬁp 0)\50,11.

JO IIPUTEXATEJIUTE

HA PASPELHIEHHME 3A THPI'OBUS HA EPO C JIEKAPCTBEHU
IMPOAYKTH, HIOJYYEHO ITO PEJA HA I''TABA JIEBETA OT
3JHIXM

IMOKAHA

32 NpefoCcTaBsAHe HA odepTa 33 J0CTABKA JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH OT
CIMCBbKA M0 4. 266a, a2 ot 3JIITXM, no pexa na Hapenta Ne
10/17.11.2011 r. na M3

Ha ocnosanue un. 156 1 wi. 158, an. 1 or Hapen6a Ne 10 o1 17.11.2011r. na M3

BOEHHOMEJUIIUHCKA AKAJEMMUSI - 1p. Codus ornpass
HacTosmaTa 10KaHa 3a rpejocTaBsaie Ha odepT 3a J0CTaBKa Ha JIEKAPCTBEHH
NPOAYKTH C MCKIYHAPOAHO HEMATEHTHO HANMEHOBAHUE, BKIIOYEHH B CIIHCHKA
o 4. 266a, an. 2 ot 3JIITXA, kakTo cieapa:

i

~ Jlexapcreena dopma u
- MesxkayHapoaHo HemaTeHTHo =
- KOJIH4eCTBOTO HA

HaumeHoBanue (INN) ;I{o.ﬂulleCTlsolﬁp.f

AKTHBHOTO BelEeCTBO
Ha AKTHBHOTO BelleCTBO
B J030Ba ¢JHHHULIA

SGlution for intramuscular

 injection 100 mg x 2 ml 5 amp-

2‘?0]ut10n for 1n]ect10n 10

Leucovorin mg/ml x 10 ml

10 amp.

Odeprute 3aBIKUTEHO CICBA 1A ChALPKAT ClIeHATA HHMOPMAIIS:

1. Mesxnynapoano nenatenTHo HanMeHosanue (INN) Ha aKTHBHOTO BEIIECTRO:
2. THProBecko HAMMEHOBAHHE Ha JICKAPCTBEHUS IPOLYKT;

3.Bux na nexapersenara Gpopma U KOJIMYECTBOTO HA AKTHBHOTO BEIECTBO B
J1030Ba €/IMHHUIIA;

4. IlpousBoaurern;

5. KonnvecTBo B e1HA onakoBKa;

6. Llena na ekapcTBeHUS TIPOLYKT;
7. Cpok 3a 10CTaBKa;

8. Cpok Ha BaTHIHOCT Ha HpC,HOCT&BﬁHaTa 1ieHoBa oepra.

i
i

KsMm Jdararta Ha U3BbpLIBaHE Ha IjDCTﬂBKaTa JICKAPCTBEHUAT MPOOAYKT CIIeIBa
Ja € C OCTATBHYEH CPOK Ha FO,IIHOCT -ie Mmo-MajbK or 1 (e,[ll-la) roJuHa OT Jgarara
Ha JO0CTaBKa.



IIpenocrasenute oT Bama cTpaHa odepTu ce nojaBaT HA XapTHEH HOCHTE
WIK 110 eneKTpoHeH 06T 10 14.00 4. na 24.10.2025 r. K.

Odepry, mONafeHHd MO eIeKTPOHEH NBT CleiBa Ja ¢a W3rOTBEHH MIPH
yciosusTa u pefa Ha SEJIEVY u nopagenu Ha email: mml@vma.bg

Odepry, H3roTBEHH Ha XapTHeH HOCHIEN ce ajApecHpar Jo
BoennomenuuuHcka axagemus, Cuyxba ,Dapmanus ¥ MeIHIUHCKH
mapkeTrar, 1606 rp. Codus, yi. ,,l'eopru Codputicku™ Ne 3.

OdepTH, KOUTO HE OTrOBapAT Ha M3UCKBAHHUATA Ha HACTOAWATA OKaHA HITH
ca C U3TeKNIa BAMIHOCT, He MOJIeKAT Ha pasriexyane. B ceoTBeTCcTBHE € Uil 12
ot Hapenba Ne 10 mpu gocTaBkara Ha JIEKapCTBEHHUTE IPOIYKTH, BKIIOYCHH B
otepTHTE, 33OBDKHTEIHO TPAOBA Jia Ce IPeJoCcTaBs IapTHAEH CepTHOMKAT 3a
Ka4uecTBO, CBHOTBETHO cepTHdHUKAaT 3a ocBoOOKAaBaHe Ha MapTHAara Ha
NeKapcTBEHUS MPOOYKT.

3AMECTHHK - HAHAJITHUK HA BOEHHOMEAUIIHHCKA
AKAJEMWA 110 I[HAFHOCTI/I‘—IHO-JIE‘IEBHAT?( JEHHOCT

3aJIMY€HO, CHIVIACHO YII. 5, § 1, 6ykBa ,.B“ oT PertamenTa (EC) 2016/679 CHJIEB, oM



