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PEHIEHUE 3A N3IIBJIHEHUE HA KOMUCUSTA
or 23.11.2023 rognna

3a M3MEHeHHe Ha paspemieHneTo 3a Thprosus ¢ ,, PHEBURANE - Hatpues
(ennndyTHpaT®, JiIekapcTBeH MPOAYKT 32 XyMaHHa ynorpeda, usaageHo ¢ Pemenue
C(2013)5155(final)

(Texct ot 3Hauenue 3a ENII)

(CAMO TEKCTBHT HA HUAEPJIAHACKHU E3MK E ABTEHTUYEH)
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PEHIEHUE 3A U3NBJIHEHUE HA KOMUCUSATA
ot 23.11.2023 roanua

3a U3MEeHeHHue Ha pa3pemieHueTo 3a Tbpropus ¢ ,, PHEBURANE - natpuesn
(eHnadyTHpPAT®, TeKapCTBEH NPOAYKT 3a XyMaHHA ynorpeda, usgaaeHo ¢ Pemenue
C(2013)5155(final)

(Texct ot 3HaueHue 3a EUII)

(CAMO TEKCTBHT HA HUJAEPJIAHZACKU E3UK E ABTEHTUYEH)

EBPOITEMCKATA KOMUCHS,
kato B3e npensua JloroBopa 3a hpyHKIMOHUpaHETO Ha EBponeiickus chio3,

karo B3e npensu Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus mapiameHT u Ha ChBeTa OT
31 mapt 2004 1. 3a ycraHoBsiBaHe Ha npouenypu Ha Cbro3a 3a pas3peliaBaHe U KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH 3a XyMaHHa ynotrpeba U 3a cbh3/laBaHe Ha EBporielicka areHIus 1o
JekapcTBatal, u mo-crienmanto wien 10, maparpag 2 ot Hero,

KaTo B3€ NPEIBU] 3asBJICHUETO 32 pa3llMpsBaHE Ha 00XBaTa MO CMUCHJA Ha MpuiioxeHue |
kbM Permament (EO) Ne 1234/2008 na Komwmcusta ot 24 HoemBpu 2008 T. OTHOCHO
Pa3riIekIaHeTO Ha TPOMEHUTE B YCJIOBHUSTA HA PAa3peIICHUSITA 32 ThProBUS C JICKAPCTBEHU
NPOJYKTH 32 XyMaHHa yrnotpeda ¥ BeTepUHAPHHU JICKAPCTBCHU TPOAYKTHZ, TIOJAJCHO Ha 26
ssayapu 2023 ot Eurocept International BV cwrinacHo wien 4, naparpad 1 ot Permament (EO)
Ne 726/2004,

KaTo B3€ MpEJBUJI CTaHOBUILETO Ha EBpomeiickara areHuus mo JiekapcTBaTa, U3TOTBEHO Ha
14 cenrremBpu 2023 ot KomuTeTa 1o gexkapcTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeoa,

KaToO nMa npcaBui, 4c:

(1) CranoBumero Ha EBpormeiickata areHiuss 1o JieKapcTBaTa IO OTHOILIEHUE Ha
Mpe/CTaBeHaTa OT TUTYJIAPS Ha Pa3pelIeHUETO 3a ThProBUs IPOMSHA B YCIOBUSTA Ha
PEIICHUETO 3a MPEJIOCTaBsHE Ha pa3pellieHue 3a ThProBUs € OJ0KUTEIHO.

(2) [Topann ToBa Pemenune C(2013)5155(final) cnexBa ma ObAe CHOTBETHO H3MEHEHO.
PeructepbT Ha JekapcTBeHUTE MNpoaykTH Ha Cblo3a ChIIO clieaBa ga Obie
aKTyaJu3HpaH.

(3) C men mocturaHe Ha TO-TOJIsIMAa SICHOTAa M TPO3PAYHOCT € IeNIeChOOpa3HO cieln
HU3MCHCHHUECTO HA 4YaCT MWW 4YaCTH OT IMPUIOXKCHUATA TEXHUAT TCKCT Ja CC
koHconmuaupa. I[lopamgu TtoBa mpmnoxenusra kbM Pemenune C(2013)5155(final)
cienBa aa ObaaT 3aMEHEHHU.

4) Mepxkure, npeABUIEHN B HACTOSALIOTO PEIIEHUE, Ca B ChOTBETCTBUE ChC CTAHOBUIIETO
Ha [ToCTOSIHHUST KOMUTET 1O JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeoa,

! OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1.
2 OB L 334, 12.12.2008 r., cTp. 7.
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ITPUE HACTOAIIOTO PEIIEHMUE:

Ynen 1
Pemenne C(2013)5155(final) ce u3meHs kakTo ciieaBa:
1) IIpunoxxenue I ce 3aMeHs ¢ TekcTa, mocodeH B [Ipunoxenue | KkbM HACTOAIIOTO PELICHHUE;

2) Ilpunoxenue Il ce 3amens ¢ Tekcra, mocoueH B [Ipunoxkenme II kbM HaACTOSIIOTO
pelieHue;

3) Ilpunoxenue III ce 3amens ¢ Tekcra, mocoueH B Ilpunoxkenue III kpbM HacCTOSAIMIOTO
pelieHue.

Ynen 2

Anpecar Ha HacTosmoro pemeHue € Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL
Ankeveen, Nederland.

CncraBeno B bprokcen Ha 23.11.2023 ronuHa.

3a Komucusama

Sandra GALLINA
Tenepanen oupexmop

BG 2 BG



