. e YHVIBEPCUTETCKA MHOrOMPO®WIHA BONHULIA
@ 3A AKTMBHO NIEYEHUE ,KAHEB* All

M3x. Ne 1720/29.09.2026 r.

A0 IIPUTEXKATEJIUTE HA
PA3SPEIIIEHHUE 3A THPT'OBUS
HA EJIPO C JIEKAPCTBEHU
INPOAYKTH, IOJYYEHO 1O
PEJIA HA I'V/TABA JIEBETA OT
3JIIXM

ITOKAHA

3a npeJicTaBsiHe Ha oepTH 3a JOCTaBKA Ha JICKAPCTBEHH MTPOIYKTH,
BKTIOYeHH B CriMchbKa 1o wi.266a, an.2 ot 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHATa
MeJIUIuHA

YBAKAEMM JIAMHU U I'OCIIOJIA,

Ha ocHoBanme wi.266a, an.2 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH B XyMaHHarTa
memunuHa 1 wi. 156 ot Hapen6a NelO ot 17 Hoemspu 2011 r. 3a ycnoBusiTa U pejia 3a Je4eHHE ¢
HepaspeleHu 3a ynorpeba B PemyOnuka bbiarapusi nekapCTBeHHM NMPOAYKTH, MpUJIAraHd H3BBH
YCIIOBHSATA HA Pa3pelEHHETO 3a ynoTpeba, u JIeKapCTBeHH IIPOIYKTH 3a ChCTpaJaTesina ynorpeda,
KaKTO U 3a yCJIOBUSTA U pelia 3a BKIIOYBAHE, IPOMEHH, H3K/IIOUBAHE U J0CTaBKa Ha JICKApCTBEHU
IPOAYKTH OT CIHMCHKA MO wWi. 266a, ajl. 2 OoT 3aKOHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa
MEUIUHA,

VMBAIJI ,Kanes“ AJ] - rp. Pyce ormpass HacTosiara rmokaHa 3a IpeicTaBsiHe Ha odepTu
3a I0CTaBKa Ha JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH ¢ MEKIyHAPOAHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHE, BKIIIOUYECHU
B CIKCHKA MO Wi.266a, an.2 or 3aKkoHa 3a JEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAMIIMHA,
KaKTO clle/iBa:

7002. rp. Pyce. yi...HezaBucumoct" No2. Usn.aupekrop: 082/887 223:I'n1. cueroBoauten: 082/887 266;
daxc: 082 821 011; e-mail: hospitalrusehospitalruse.org: EUK 117505556




Emulsion for
1 NO1AXO07 Etomidate injection, 2mg/ml opoii 60 amp.
10 ml

1. U3uckBaHHS KbM yYACTHHLIHTE:

[Iputexarenu Ha pa3penieHHe 3a THProOBHS Ha €pO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, MOTY4YEHO 110
pena Ha ['nmaBa gesera ot 3JIIIXM. VuacTHHK 4yXAECTpaHHO JIHMIIE MOXE Ja IpPHTEXaBa
paspelieHHe 3a THPrOBUS Ha €IpO C JIGKAPCTBEHH NPOAYKTH, H3JAACHO OT CHOTBETHHS
peryJaTopeH opraH, CbIIacHO 3aKOHOJATeJICTBOTO Ha AbpiKaBara, B KOSITO € YCTAaHOBEH.

B cnyuaii, e ThproBeubT Ha €pO C JEKAPCTBEHHU MPOIYKTH UMaa CKJIaJI0BU MIOMEIIEHHUS Ha
Teputopusita Ha Pemy6imka bearapus, To Tol creaBa Ja nmpuTekaBa pa3pellieHHe 3a ThProBHS,
uzgazaeHo ot UAJL

2. Cbabpxanuero Ha odeprara:
- Mexnynaponno HenaTeHTHO HauMmeHoBaHue (INN) Ha akTHBHOTO BeIIECTBO,
JekapcTBeHa GopmMma;
- TbproBcko HaMMEHOBaHME Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;
- Bun na nexapctBeHaTa opMa M KOJIMYECTBOTO HA aKTHBHOTO BEILECTBO B J1030Ba
eMHHULIA;
- IlpousBoauren;
- KonunuecTBo B eHa omakoBKa;
- Enunnuna niesa Ha jgexapcTBEHHUS NPOAYKT 3a MEpHA €IMHHUIA B OBJIrapcKu jeBa
6e3 IJ1C, cwots. ¢ Bkia. JJIC;
- Cpoxk 3a nocraBka;
- Jpyru, no npeuenka Ha opepeHTa;
[TbmHOMOIIHO, TTpH NTO/1aBaHe Ha odepTa OT YITBITHOMOIIEHO JIUIIE.
* OdepraTa He MOXKe J1a ce Ipejsiara BbB BapUaHTH.

3. VYciaoBus H pel 3a npeacTaBsiHe, pa3riek/IaHe H OlleHKa Ha odepTHTE:

3.1.  Odeprure, nzrorBenu mnpu ycnosusra u 1o peaa Ha 3EJIEII ce moxasar Ha email:
Sivana.maneva@hospitalruse.org ;

3.2.  Cpok 3a npeacrassiBe Ha opeptu — 10 05.10.2026 .

*He ce pasenesxcoam ogepmu, noiyyeHu uzevH onpeoeieHus 8 HaCmosUyama NOKAHa CPox.

3.3. Cpok 3a BanMaHOCT Ha mnpejactaBeHuTe opeptu: 60 /mectaecer/ KaleHIApHU THH,
CYMTAHO OT KpaiiHaTa JaTa 3a nojaBaHe Ha odepTH;

3.4. OuensBane Ha noiayuyeHute opepru: Komucusita no un.4, an. 1, onpezaenena no pena
Ha Hapenba NelO ot 17 nHoempu 2011 r. na M3 u30upa 3a u3nbeiHUTeN odepTaTa Ha THProBell Ha
€/1pO C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, NPH YCIOBUATA ITocodeHu B wi.156. an. 4 or Hapenba NelO ot 17
HoemBpu 2011 r. Ha M3. Pesynrature ot paboTata Ha KOMHCHSTA C€ OTpa3siBaT B MPOTOKOI,
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KOWTO c€ MOJIUCBA OT BCHYKHM wWieHOBe. KomucHsiTa Kilacupa y4YacTHHMIIMTE, Karo pasriexia
IpecTaBeHuTe OepTH, YCTAaHOBSIBA CHOTBETCTBHETO UM C M3HCKBaHHUATA HAa BB3noXKUTENs U T'H
OIICHSIBA CHITIACHO KPUTEPUHUTE 3a OLICHKA.

*Ha ocnoeanue un. 156, ar. 3 om Hapeoba NelO) om 17 noemepu 2011 2. na M3, ue
noozescam Ha paszenexicoane ogepmu, Koumo He 0meosapsm HA UBUCKEAHUSMA HA HACMOsWama
NOKAHA UNU CA C U3MEKNA BANUOHOC.

3.5. Kputepust 3a oneHka: HKOHOMHYECKH Hail-u3rojHa odepra, onpeseieHa Bb3 OCHOBA
na KPUTEPUS “HAU-HUCKA [IEHA”.

B ciyuaii Ha odepupaHe Ha eHAKBH KpallHH LIEHH 3a JIEKPCTBEH MPOJYKT OT JBama WJIH
[I0OBEYE YYaCTHMIIM, KJIACHPAHETO C€ HM3BBPINBA IMpPH ChOOpa3siBaHE HA CJIEJIHUTE ACIEKTH Ha
oepruTe: opraHM3anuaTa Ha JOCTABKATa MJIM KAyeCTBOTO, OE30IaCHOCTTA W/WIH eUKACHOCTTa
Ha JICKapCTBEHHS MPOIYKT.

4. OcTaTb4€H CPOK HA rOHOCT HA JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT: KbM JaTara Ha
U3BBPIIBAHE HA JOCTABKaTa, IOCTABEHUSAT JIEKaPCTBEH MPOIYKT ClIeBa a € C OCTaTh4Y€H CPOK Ha

FOJIHOCT HE MO-MaJIKO OT 1 /C,ZlHa/ roJHuHa.

ITpunoxenue 1: O6pazen Ha [IperiokeHue 3a H3NbIHEHUE

3a.1mﬁeno Ha
OoCHOBaHHe 41.37
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