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MuHUCTEepCTBO Ha 3emeaenmeTo

B'b.ﬂl'apCKa dareHuma no 6e3onacHocT Ha XpaHuTte

Ceptudukar Ne: 153/2022/GMP
CEPTUD®UKAT 3A JTOBPA ITPOU3BOJACTBEHA INIPAKTUKA /IIIII/ HA

MMPOU3BO/IUTEJI -2
Yact 1

HM3nanen cjieq MHCHEKIUSI CHIVIACHO M3UCKBaHuATA Ha 4wi. 94 ot Pernament (EC) 2019/6 Ha
EBponeiickust [IapnamenTt 1 Ha CbBeTa oT 11 nexemBpH 2018 roquHa 0THOCHO BeTepHMHAPHHUTE
JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH

KomnerentHusAT opran Ha Pery6nnka bearapust moTBbpsKaaBa CIeaHOTO:

[pousBomurensat Ha BetepuHapuomeauiacku npoaykta /BMIT/ , BUOCOEPA ®APM” EOO/]
Anpec Ha o6ekra: ¢. [lerbpu 2234, o6u1. Koctunbpon, 061. Codust, yiu. “Xpucto bores” No 1.

€ WHCIEKTUPaH ChHIVIACHO HAIMOHAJHAaTa WHCIEKIUOHHA TIporpamMa BbB Bpb3Ka C JIHIEH3 32
npou3BoacTBo/BHOC Ha BMIIT Ne 39 or 08.12.2020r, usganen va ,,BUUOCDOEPA ®APM” EOO/] B
chotBeTcTBMe ¢ Un. 44 na JlupektuBa 2001/82/EC, TpaHCHOHMpaH B CJICIHOTO HAIMOHAIHO
3aKOHOJATENCTBO: WI. 343 1 wi. 355 or 3aKkoH 3a BeTepHMHAPHOMEAMIIMHCKATA JIeHHOCT, 00H., /1B, Op. 87
or 01.11.2005 r., B cuna ot 01.05.2006r.

Ot nHdopManusATa, NOITyUeHAa TI0 BpeMe Ha TIOC/IeIHATAa MHCIICKIMS Ha TIPOU3BOIUTEINS, H3BbPIICHA HA

17. 06. 2022 r., ce cuuTa, 4ye MPOU3BOAUTENAT OTTOBaps Ha MpUHIMIHKTE U HacokuTe 3a JIIII, onpenenenu B
Jupextusa 91/412/EEC3.

Hacrosimusr ceptudukaTt oTpasssa CbCTOSHUETO HA MMPOM3BOACTBEHUSI OOEKT B MOMEHTA Ha M3BBPILIBAHE HA
IocoveHaTa Mo-rope MHCIEKIU U He 0Tpa3siBa ChbCTOSHUETO Ha ChOTBETCTBUE, aKO Cca M3MUHAIIHU [TOBEYE OT
TPY FOAMHU OT JaTara Ha Ta3u mHcnekuus. lleprnoaa Ha BauaHOCT MOXKE J1a ObJe CHKPATEH WU yIbJDKECH
CBIVIACHO TNPHHLUINTE 3a YNpaBJICHUE HAa PUCKA W CJiell BIMCBAaHE HAa CHOTBETHUTE OIPAaHUYECHHUS HIIH
MOSICHEHUS B OIIPEJIEIICHOTO I10JI€ 32 3a0€IIEXKKH.

CepTuduKaThT € BaIHUACH CaMO, KOTaTO ca MPEJCTaBEHH BCHYKU CTPAHMIM, KAKTO W JIBETe 4acTH 1 u 2.
ABTEHTHYHOCTTa Ha TO3M cepTH(dUKaT MOXxe z1a ce nmpoBepu B EBponeiickata 6a3a ganan EudraGMP. Axo
TaM JIMICBA HH(POPMAIHS, MOJISI CBBPXKETE C€ C OpraHa, KOMTO o € u3aai.

Codus, 19. 07. 2022 1.

MPO®. I-P XPUCTO JACKAJIOB, IBM
Nsnennurenen Jupexrop

bparapcka arenuus mo 0€30nacHOCT Ha XpaHUTE
MuHHCTEPCTBO Ha 3€MEIETUETO

Peny6nuka bearapus

! CeprudpuxarsTt, nocouen B maparpad 80(5) va qupexmisa 2001/82/EC, KakTo € M3MeHeHa, TpsoBa Jia Ce M3UCKBA CHIIO TPK BHOC OT TPETH CTPAHH B CTPAHA WIEHKA.

2 Vka3aHuATa 3a ThIKYBAaHETO HA TO3M IA6JI0H MOYe 1a ObaaT HaMmepenu B MeHroTo [lomMom B 6a3ata nannu Ha EudraGMP.
3 Te3n M3cKBaHMUA ca B CHOTBETCTBHE ¢ npenopbkute 3a JIIT na C30.
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Yact 2 BerepyHapHOMeIMIIUHCKU MPOXYKTH

BracsHe 6€3 Ipon3BOJICTBEHN ACHHOCTH.
JeiiHocTUTE TIO BHACSHE BKIIIOYBAT KOHTPOJI (JJaOOpaTOpHU aHAIN3H, cepTUHUKALNS 1 OCBOOOXKJaBaHE Ha
MapTUIM), CbXpaHeHue u pasnpocTpaHeHue Ha BMII, ako He e mocodeHo apyro.

BHACSHE HA BETEPUHAPHOMEJUIIMHCKH ITPOAYKTHU

HN3nuTBaHus 32 KOHTPOJI HA KA4eCTBOTO HA BHECEHUTE BeTEPUHAPHOMETUIIUHCKH
NPOAYKTH

2.1.1 MukpoOHONIOTHYHU: CTCPUITHH
2.1.2  MukpoOHONIOTHYHU: HECTCPUITHH
2.1.3  Xumuyadu /Hu3uIHA

2.2

CepTuduuupane Ha NaPTHAA BHECEHH BeTePUHAPHOMEIUIIMHCKHU MPOAYKTH

2.2.1 CrepuiiHU IPOAYKTU
2.2.1.1 AcentuyHO NPUTrOTBEHU

2.2.2 Hecrepunuu nponykru

2.3

JApyru 1eiiHOCTH IPH BHACSIHE

2.3.1 Msicto Ha ¢pu3HUYECKUs BHOC:
c. [Terspu 2234, o6m. Koctunbpon, o6n. Codus, yu. “Xpucro
bores” Ne 1

OrpaHuueHUs WK Pa3sCHUTEIIHU OCJIeKKHU, MMAIllM Bpb3Ka ¢ 00XBaTa Ha TO3U CepTU(UKAT:
Hacrosmusat ceprudukar ce oTHacsS 3a BETCPUHAPHOMEIUITMHCKU TPOAYKTH, TOCOYCHH B JIUIICH3
Ne 34 ot 08.12.2020r. 3a mpou3BOACTBO/ BHACSHE HA BETEPUHAPHOMEIUIIMHCKHU TTPOTYKTH, U3/1a/ICH
Ha ,,bBUOCDEPA ®APM” EOO/I.

Codus, 19. 07. 2022 1.

HPO®. I-P XPUCTO JACKAJIOB, IBM
M3nbennurenen Jupexrop

bparapcka areHnus mo 6€30MacHOCT Ha XpaHHUTE

MuHHCTEPCTBO Ha 3€MEIETTUETO

Penybnuka bearapus
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