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20152186083
AT'EHIIMJA 3A XPAHA U BETEPUHAPCTBO

Bp3 ocnoBa Ha umen 24 craB (2) m wieH 25 craB (8) ox 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO -
MenuiHcku nipenapatu (,,CoyxxOeHn BecHuk Ha PemyOnmka Makemgonmja™ 6p. 42/10, 136/11 u
149/15), nupekTopoT Ha ATreHIIMjaTa 3a XpaHa U BETEpUHAPCTBO, TI0HECE

MPABWJIHHK 3A IOJATOLIMTE KOU TPEBA JIA T'H COJPKA KOHTAKTHOTO
W HAJBOPEIITHOTO NAKYBAIE 1 HHO®OPMAIIUUTE KOU TPEBA JIA TH
COJIP’KM YIIATCTBOTO 3A YIIOTPEBA HA BETEPUHAPHO -
MEJIALMHCKUOT MPEIAPAT (%)

Yien 1
Co 0BOj TIPAaBIIIHUK C€ MPOMUIIYBaaT MOJATONUTE KOU Tpeda Jla TH COAPKH KOHTAKTHOTO U
HAJBOPEIIHOTO MAKyBamke M MH(YOpPMAUUTE KO Tpeba Ja TH COAPKH yMaTCTBOTO 3a ymoTpeda
Ha BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKHUOT MIpenapar.

Unen 2

(1) KOHTaKTHOTO M HAJBOPEHIHOTO MaKyBame HA BETEPUHAPHO - MEIUIMHCKHOT Ipenapar
Tpeba J1a i coApKaT HajMaJKy CIETHUTE MOJaTOLIH:

1) ume Ha BETEPHHAPHO - MEIUIMHCKUOT MpernapaT MpONpaTeHO CO HeroBaTra CWJIMHA U
dapmarneBTcka Gpopma. BoobrmuaeHOTO UMe ce HaBeayBa JOKOJKY BETEPUHAPHO —MEAULIUHCKUOT
mpernapaT COAPKU caMo e/IHa aKTHBHA CYTICTaHIM]ja U HEJ3UHOTO M€ € MHOBATUBHO UME;

2) coapKMHA Ha AKTUBHUTE CYNCTAHIUK M3Pa3eHH KBATUTATHBHO M KBAHTUTATUBHO Ha
€IMHUIIA /1032 WIK BO COIJIACHOCT CO HAUMHOT HA JI03Mpame 3a OIlpeieieHa Maca WK BOJIyMEH,
CO KOPUCTEHE Ha BOOOMYACHUTE UMUIbA;

3) cepucku Opoj Ha MPOU3BOACTBO HA MPENAPATOT O MPOU3BOIUTENOT;

4) 6pojoT Ha 0JJOOPEHHETO 3a CTaBAKE BO IPOMET;

5) uMe W aapeca Ha HOCHUTENOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBake BO MPOMET W/WIM Ha
MPETCTAaBHUKOT Ha HOCUTENIOT Ha 0JIOOPEHUETO 32 CTABAHE BO MPOMET;

6) BUJIOBUTE Ha )KMBOTHU 3a KOM € HAMEHET BETEPUHAPHO - MEAUIIMHCKHUOT MpenapaT, HauuH,
bpexdenyja Ha MpUMEHa, Kako U Mpa3HO MECTO Ha Koe ke Tpeba Ja ce HaBele MpenullaHara
J103a;

7) xapeHIaTa Ha BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKUOT IpernapaT, BO CIy4au U KOra He MOCTOH, BO
Clly4aj] Ha BETEPUHAPHO - MEAMIIMHCKM IpernapaTd IITO CE€ JaBaaT HAa KUBOTHM HaMEHETH 3a
UCXpaHa Ha JIyfe, 3a CUT€ OJIHOCHHM BHUJIOBH U 3a Pa3IMYHU OJHOCHH MPOU3BOJU (MECO U APYTHU
MPOM3BOAM 3a HMCXpaHAa Ha Jyrero, jajiua, MIIEKO, Med), CO HaBeAyBame Ha ymnorpebdara,
OoTrpaHHWYyBamke WK 3a0paHa 3a yrnorpeda BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa, JaKTalrjaTa Wik IepHo] Ha
HECeHE;

8) maTyMm Ha MCTEKyBamke Ha POKOT Ha Tpaewe, Koj Tpeba 1a Ouje jacHO HaBECH;

9) mocebHM MpeynpenyBama 3a 4YyBambe, TOKOJIKY C€ MOTPeOHH;

*) Co 0BOj mpaBUIIHKK Ce BPIIM ycOraacyBame co oapenoute Ha Iupextusara 2001/82/EK wa Epornckuor IMap-
nameHT U Ha CosetoT o 6 HoemBpu 2001 ronuna 3a Koxekcor Ha 3aeaHuIaTa BO OJHOC Ha BETEPUHAPHO - Me-
nurmHckuTe npermapati (CELEX 6p. 32001L0082); nu3meneta u gononHeTa co Jupekrunara 2004/28/EK na EBpor-
ckuot [Tapinament u Ha CoBetoT o7 30 mapt 2004 roguna (CELEX 6p. 32004L.0028); usmeneTa u gomnosnueTa co u-
pexruBara 2009/9/EK nHa Komucujara ox 10 depyapu 2009 roguna (CELEX 6p. 32009L0009); n3menera u gormoi-
HeTa co Perymarusara (EK) 6p. 470/2009 na Epornicknot [1apmament u Ha Coserot ox 6 Maj 2009 rogmaa (CELEX
6p. 32009R0470); uameneta u gomoiHera co dupektuara 2009/53/EK na EBporickuor ITapnament u Ha COBETOT
ox 18 jyau 2009 roguna (CELEX 6p. 32009L.0053); u3meneta u gonoanera co Perynmatusara (EK) 0p. 596/2009 nHa
Espornckuot ITapnament u Ha CoBetot o 18 jyrn 2009 roguna (CELEX 6p. 32009R0596).
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10) moceOHM MepKHM Ha TpeaylpeayBamke NPH OTCTpaHyBamke Ha HEYyNOTPEeOSHUOT
BETEPUHAPHO - MEAMLMHCKH Tpernapar WM OTHaJHU MaTepujalyd JOOUEHU O] MEAUIUHCKHUTE
npenapaty, AOKOJIKY II0CTOjaT U yHaTyBalke Ha CUTE€ COOJBETHM HAUYMHU HA HEUITETHO
OTCTpaHYBaIbE;

11) mepku 3a moceOHaA TPETHA3IUBOCT W JAPYTH NpeaynpeayBama Kou Tpeba 11a ce BO
COTJIACHOCT cO wieH 25 crtaB (5) o1 3aKOHOT 3a BETEpPUMHAPHO - MEIMIMHCKU mpenapatu (*1),
JIOKOJIKY TIOCTOjaT; 1

12) Tekct: ,,3a ynorpeba BO BETepHHApHA MEAMIIMHA - CAMO 3a MPHUMEHAa Ha >XKUBOTHH'
WIHA, BO CJIy4a] KOra BETEpUHApHO - MEJUIMHCKUTE IpenapaTH Ce M3/1aBaaT Ha PELEenT BO
COIUIACHOCT €O wWieH 47 o 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO - MEAULMHCKH IIpenapaT, TEKCTOT ,,CaMo
3a IPUMEHA Ha )KUBOTHU - CE€ M3/1aBa CAMO OJf JOKTOP II0 BETEpUHAPHA MEAULIMHA .

(2) dapmaneBTckaTa popMa U COIPKUHHUTE MO Maca, BOJIYMEH WM Opoj Ha €AMHUIIU-T03H Ce
HaBe/lyBaaT caMO Ha Ha/IBOPELIHOTO aKyBame.

(3) Onpendure oxn [punorot Il Hacnos I [en 1 Ceknuja A wnu Hacnos I [len 1 Cekuuja A
on IlpaBwiHuMKOT 3a dopmaTa M COApKMHATA Ha O0Opa3enoT Ha OapameTo 3a HM37aBambe Ha
0J00peHue 3a CTaBambe BO IMPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKH Mpernapar, Kako U OMIITHTE U
[IOCEOHUTE YCJIOBU KOM Tpeba Ja I'M MCIOJHM BETEPUHAPHO - MEIUMUMHCKHOT Ipernapar 3a
CTaBame BO IpoMmeT (*2) ce mpuMeHyBaar 3a moaarorure o ctaB (1) Touka 2) Ha OBOj 4JIEH,
JIOKOJIKY C€ OJJHeCyBaaT Ha KBaJIMTATHBHHOT W KBAaHTUTATHMBHHUOT COCTaB Ha BETEPUHAPHO -
MEIUIMHCKUTE penapaTi BO OJJHOC Ha aKTUBHHUTE CYTICTaHLIMH.

(4) Ilomarorute ox craB (1) Touku 6), 7), 8), 9), 10), 11) u 12) ox 0BOj WieH ce HaBeAyBaaT
Ha HAJBOPEIIHOTO MaKyBambe M KOHTAKTHOTO MaKyBame (KOHTEJHEPOT) HAa BETEPHHAPHO -
MEIUIUHCKUOT TpeTapaT Ha MaKeJOHCKH ja3WK U HETOBOTO KUPHUIICKO TTHCMO.

(5) Bo cnyuaj kora BeTepHHApHO - MEAMIMHCKHOT Ipernapar € 0J00peH 3a CTaBame BO
IIPOMET CO MPHU3HABAKE HA LIEHTPaATM3UpaHoTO oo0peHue Bo EBporickata YHHja BO COTJIacCHOCT
co wieH 17 on IlpaBunmHuMKOT 3a (opmata M coapkMHaTa Ha OOpa3zenoT Ha Oapamero 3a
U3/1aBamke Ha 0JI00PEHME 33 CTaBamke BO MPOMET HAa BETEPHHAPHO - MEIUITMHCKH TpeTapar, Kako
U ONIUTHTE U TMOCEOHUTE YCIOBM KOM Tpeba Ja T'M UCHOJHU BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKUOT
mpernapar 3a CTaBambe BO IPOMET, MOXKE Ja C€ HaBelAaT W JOIMOJHHUTEIHH I10/aTOlH 32
mucTpuOynrja, MocedayBame, MpoJaxkda M HEONMXOAHU IpenynpenyBama, BO COIIACHOCT CO
3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO - MEAUIIMHCKH TIPETIapaTH.

(6) ononHUTEIHUTE MOAATOLUTE 33 TUCTPUOYIIH]ja, TOCEYBambE, MPOAaX0a U HEOXOJHUTE
npenynpenyBama 0/ cTaB (5) Ha OBOj WIEH Ce HaBeqyBaaT BO MOCEOHO O3HAUY€H MPOCTOP BO
npaBoarojiiHa (Gopma co HMBUIM 00OCHHM BO CHHA 00ja, cO LIed Jla ce 0JBOjaT O] MOJATOLUTE
HaBeneH! Bo cTaB (1) o1 0BOj WieH.

Unen 3

(1) Bo cmyuaj xora BeTepUHApHO - MEAMWIMHCKHOT TpenapaT € MaKyBaH BO aMILyJH,
nojaTonuTe o wieH 2 ctas (1) o1 0BOj MpaBMIIHUK Ce HAaBEAyBaaT HA HAJBOPEITHOTO MaKyBakbe.

(2) Ha KOHTakTHOTO MaKyBame Kaj ammyiure of cTtaB (1) Ha OBOj wieH ce HaBexyBaaT
CIICIHUTE TIO/IaTOLIN:

1) uMe Ha BeTEpUHAPHO - MEIUIIMHCKUOT MIpenapar;

2) KOIMYMHATA HA aKTHBHU CYIICTAHIINY;

3) HAUMH HA TIPUMEHA;

4) cepucku Opoj Ha MPOU3BOJICTBO HA MPEMAPATOT HA MPOU3BOIUTEIIOT;

5) pok Ha Tpaeme; u

6) TEKCTOT ,,3a ynorpeda BO BETEpUHApHA MEAUIIMHA - CAaMO 32 IPUMEHA Ha )KUBOTHU .

(3) Ha Manu KOHTaKTHU MaKyBamba CO €AMHEYHA /1032, PA3JIMYHU O] aMITyJH, Ha KOHU €
HEBO3MOJKHO Jla C€ MCTAKHAT MOJATOIMTE Of cTaB (2) HA OBOj WIEH, CaMO Ha HAJBOPEUTHOTO
MakKkyBame ce MpUMEHyBaat oapeadute of uieH 2 craBoBu (1), (2) u (3) Ha OBOj MPaBUITHUK.
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(4) Tlomarorute ox craB (2) Touku 3) U 6) HA OBOj YIEH CE HAaBeIyBaaT Ha HAJIBOPEITHOTO H
KOHTaKTHOTO MaKyBamke HAa BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKUTE IMpemapaTH Ha MaKEeIOHCKHU ja3HK U
HETOBOTO KHPHUJICKO MTHUCMO.

Yien 4
JIOKOJIKY BETEpHUHApPHO - MEIUIMHCKUOT Mpernapar HeMa HAJBOPEIIHO MaKyBame, CUTE
MOJAaTOLM IITO Tpeba Ja ce HaBeJaT Ha OBa IMaKyBamke COTJIACHO CO WICHOBHTE 2 M 3 Ha OBO]
MPaBUJIHUK CE HAaBeIyBaaT Ha KOHTAKTHOTO MaKyBambe.

Uien 5

(1) YmarctBoro 3a ymoTpeba Ha BETEpHUHAPHO - MEIWIIMHCKUOT Tpemnapar ce MUITyBa Ha
MaKeIOHCKH ja3UK U HETOBOTO KUPHIICKO MTHUCMO.

(2) YmarctBoto 3a ymorpeba ox ctaB (1) Ha oBOj WieH Tpeba Aa THM COAPKH HajMaJIKy
cienHuTe nHpOpMaIuu:

1) umMe W agpeca HAa HOCUTENIOT HAa OJOOPEHHETO 3a CTaBamke BO TPOMET W/WIH Ha
MPETCTABHUKOT Ha HOCUTEJOT Ha 0100PEHUETO 3a CTaBambE BO MIPOMET;

2) ©Me Ha BETEpUHAPHO - MEAMIMHCKUOT TIpernapaT MPONpaTeHO CO HEroBaTa CWIMHA H
dapmarneBTcka popma. BooOnyaeHoTO MMe ce HaBeIyBa JIOKOJIKY BETCPUHAPHO -MEAUIIUMHCKUOT
mpemapaTr COAPKH CaMO €Ha aKTMBHA CYIICTaHIMja W HEJ3UHOTO MMe ¢ mHoBaTwBHO ume. Ce
HaBeayBa JIUCTa OJl MMHIba HAa BETEPUHAPHO - MEIWIMHCKH IperapaTtd OJ0O0pEHH IO
WICHTUYHU W/WIN pa3indHH HMHbA BO CEKOja 3eMja - WWICHKa JOKOJKY BETEPHHAPHO —
MEIUIUHCKUTE IpenapaTi ce o100peHu co Mel'yceOHO NMpU3HaBamke BO COIJIACHOCT €O WieH 16
on IlpaBunHukoT 3a (hopmMaTa W CcoApKMHATA Ha OOpa3enoT Ha OapameTo 3a HM3/1aBambe Ha
0J100peHue 3a CTaBamke BO MPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEAMIIMHCKH TpenapaT, Kako W ONIITHTE U
MOCEOHHUTE YCJIIOBH KOM Tpeba Ja TM HCIOJHH BETEPUHAPHO - MEIUIMHCKHOT Iperapar 3a
CTaBame BO IPOMET;

3) TeparneBTCKH WHIUKAIUY;

4) KOHTpaWHAMKAIlUM M HECAaKaHW [IEjCTBA, JIOKOJKY OBHE TOEAMHOCTH CE€ HEOIXOIHHU 3a
ynotpeba Ha BETEpUHAPHO - METUIIMHCKUOT MIpernapar;

5) BHJIOBUTE Ha )KHBOTHHU 33 KOW IIITO € HAMEHET BETCPUHAPHO - MEAMIIMHCKUOT IMperapar,
JIO3UpamkEe 32 CEKOj TMOEIWHEYeH BHJ, HA4MH W ¢pekdeHnuja Ha TMpUMeHa M Tperopaka 3a
MpaBUIIHA YIIOTpeOa, TOKOJIKY € HEOMXOHO;

6) KapeHIaTa Ha BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKUOT Iperapar, BO CIlydyal U KOra He MOCTOH, BO
Cllydaj Ha BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKU TpenapaTH IITO CE JaBaaT Ha XMBOTHU HaMEHETH 3a
UCXpaHa Ha JIyle, 32 CUTe OJJHOCHHM BUJOBU W 3a Pa3jIMYHU OJHOCHHU MPOU3BOAM (MECO U IPYTH
MPOW3BOIM 3a WCXpaHa Ha IIyfeTo, jajima, MIEKO, Med), CO HaBeAyBame Ha ymorpebdara,
OoTrpaHHWYyBamke WK 3a0paHa 3a yrnorpeda Bo TEKOT Ha OpeMeHOCTa, JaKTalrjaTa Wik IepHo] Ha
HECCHE;

7) moceOHU MpeayIpeayBama 3a 4yBambe, JOKOJIKY ce OTpeOHu;

8) Mepk:m 3a moceOHA TPETHA3TUBOCT W JPYTH TpeAylpeayBama KOM Tpeba aa ce BO
COTJIaCHOCT €O WieH 25 ctaB (5) ox 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKHU mpernapatu (*1),
JOKOJIKY TIOCTOjaT;

9) moceOHU TpeaynpeayBama 3a OTCTPAaHyBamke HA HEYNOTPEOCHUOT MEIUITMHCKU TperapaT
WM OTIA/IHU MaTEPHjajIi O/ MEJIUIUHCKH MPeraparTy, TOKOJIKY MOCTOjaT;

10) ocranatu undopmanuu (papMakoKHHETHKA, (hapMaKOAUHAMUKA U APYTO);

11) nakyBame;

12) HauuH Ha U3/1aBaAKE;

13) ATCvet kog;

14) AXB 6poj u 6poj Ha 0J0OpeHue 3a CTaBambe BO IPOMET Ha BETEPUHAPHO — MEUIIMHCKUOT
mperapar; u

15) naTym Ha mocienHa peBru3Hja Ha YIaTcTBOTO 3a yIoTpeoa.
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Unen 6

(1) o uckiy4ok Ha wieH 5 craB (2) Ha OBOj MPAaBUJIHMK, HA O3HAKaTa Ha MaKyBambeTO U
JOKOJIKY € TPUMEHJIMBO, BO YMAaTCTBOTO 3a yHOTpeda Ha XOMEONATCKUTE BETEPUHAPHO -
MEIUIMHCKY MpenapaTy KOU I'M UCHOoJHYyBaat ycioBuTe of uieH 13 cras (1) ox IIpaBunHukot 3a
dbopmarta U compKUHATa Ha 00pa3eroT Ha 0apameTo 3a M3aBakbe Ha OJI0OPEHHE 32 CTABAHkHE BO
MIPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEIUILMHCKU Mpenapar, Kako U OIMIITHTE U MOCEOHUTE YCIOBU KOU
Tpeba Ja T MCIOIHU BETEPUHAPHO - MEAMIIMHCKHUOT Mpernapar 3a cTaBambe Bo mpomer (*3), ce
HaBeJyBaaT 300pOBHUTE ‘“XOMEONATCKU BETEPUHAPHO - MEIUILMHCKU Tpernapar 0e3 JoKakaH!
TEpaneBTCKU MHANKALUU , KAKO U CJIETHUTE OJATOLH:

1) HayyHOTO HMME€ Ha MAaTEepHjaJioT WIM MaTepUjaIUTe MPOCIEACHO CO CTENEeHOT Ha
paspeayBameTO TpU INTO C€ KOPUCTAT O3HAaKW Ha (QapmakorejaTa BO COTJIACHOCT CO
neGUHAIjaTa 32 XOMEONAaTCKH BETEPHHAPHO - MEIUIIMHCKH TIperapaTH ajJeHa BO WieH 4 o
3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO - MEAUIMHCKH mpemnapatd (*4). JIOKOJKYy XOMEOIaTCKHOT
BETEPUHAPHO - MEAMIIMHCKU TMpernapaT € COCTaBeH O] TIOBEKE OJ] e/IeH MaTepujaj, Ha O3HaKaTa
HA TIAKyBamkETO KAKO JIOTIOJHYBaWkE HAa HAYYHOTO MME Ha MaTepUjaIuTe MOXKE Ja Ce HaBene
WHOBATHBHOTO MME;

2) uMe W ajgpeca Ha HOCHUTEIOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBambe BO INPOMET M, JIOKOIKY €
COOJIBETHO, Ha IPOM3BOIUTEIIOT;

3) HaUMH Ha MMPUMEHA Ha MPETNapaToT, U IOKOJIKY € HEOIXO/IHO, c€ HaBeAyBa U GpekdeHmja
Ha MPUMEHa;

4) matym Ha UCTEKyBame Ha POKOT Ha Tpaeme, KOoj Tpeba Aa Oujae jacHO HaBeaeH (Mmecell,
roJINHa);

5) papmarneBtcka hopma;

6) COAp>KMHU Ha MPOAAKHHUTE (POPMH Ha MPE3EHTALIN]a;

7) moceOHM MpeIynpeyBama 3a 4UyBambe, TOKOJIKY ce MOTpeOHH;

8) 1ieTHu BUOBH;

9) noceGHO mpenynpeayBame 38 MEIUIIUHCKUOT Mpernapar, TIOKOJIKY € HEOMXO0HO;

10) cepucku 6poj Ha MPOU3BOJCTBO HA MPENAPATOT; U

11) perucrapcku 6poj.

(2) be3 nma e Bo cnpoTuBHOCT co cTaB (1) o OBOj HWIEH, XOMEOMATCKUTE BETEPUHAPHO -
MEIUIUHCKH TpenapaTH c€ O3HAauyBaaT Ha MaKyBambeTO BO COTJIACHOCT CO OJPEIOUTE O]l OBO]
MPAaBWIHUK W C€ WICHTU(HUKYBAaaT CO HAa3HAYYyBamke HA MAKyBAKETO CO YHTIUBU OyKBU
,»XOMEOIIaTCKH MEAMIIMHCKHU Mpenapar 3a BeTepruHapHa yrnoTpeda.

Unen 7
Co IeHOT Ha BIETYBamETO BO CHJIa HAa OBOj IPABMIJIHUK IIpecTaHyBa aa Baxu [IpaBUITHUKOT 3a
NOJaTOIUTe KOW Tpeba Ja T'M COAPXKH KOHTAaKTHOTO W HAJBOPEIIHOTO TaKyBame U
uHpopManuuTe KOM Tpeba Ja T COAPXKM YNATCTBOTO 3a ymnorpeba Ha BETEPHHAPHO -
MEAUIMHCKUOT npemnapar (,,Cinyx06eH BecHuk Ha Penybnuka Makenonuja” 6p. 129/11).

UneH 8

OBo0j NpaBMIIHUK BJIETYBa Ha CHJIa HAPEJHHUOT JIeH O] J€HOT Ha 00jaByBameTo BO ,,CiyKOeH
BecHUK Ha PenyOiinka Makenonuja®.

AreHIyja 3a XpaHa u

bp. 02-7631/3 BETEPHUHAPCTBO
26 noemBpu 2015 ronuna Hupektop,
Ckomje M-p 3opan [TonoBckw, C.p.

(*1) unen 25 craB (5) o1 3aKOHOT 32 BETEPUHAPHO - MEAUIIMHCKH MPETapaT € YCOrIaceH co
yned 26 (1) ox HupexrtuBara 2001/82/EK na EBpomckuotr Ilapmament u na CoBetoT ox 6
HoemBpu 2001 roguna 3a Kopekcor Ha 3aeqHuniata BO OJHOC Ha BETEPUHAPHO - MEAULIMHCKUTE
npenapati (CELEX 6p. 32001L0082);
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(*2) pwunoror Il Hacnos I Jlen 1 Cexkuuja A u Hacnos I Jlen 1 Ceknuja A ox IlpaBmitHHKOT
3a (hopMara M COApPKMHATA Ha 00pa3eloT Ha OapameTo 3a U3JaBakE Ha 0JI00pEHUE 3a CTABaAHE
BO IIPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEAULIMHCKH Mpenapar, Kako U OMIITUTE U TOCEOHUTE YCIOBU KOU
Tpeba 1a TM MCIOJHU BETEPHUHAPHO - MEAMLMHCKUOT MpenapaT 3a CTaBamke BO IPOMET Ce
ycornacenu co en I, A on Anekc I og dupextusara 2001/82/EK na EBpornickuor [lapnameHT u
Ha Coserot o1 6 HoemBpu 2001 roguna 3a Kogekcor Ha 3aeqHunaTa BO OJJHOC Ha BETEPUHAPHO
- menunmHCKUTe Tipenapatu (CELEX 6p. 32001L0082);

(*3) unmen 13 craB (1) ox IlpaBumHUKOT 3a (opmara U COApXKHHATA Ha OOpazenoT Ha
OapameTo 3a M3/laBalbe Ha 0JOOpEHHE 3a CTaBamkE BO MPOMET HAa BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKHU
npernapar, Kako M OMIUTHTE M MOCEOHUTE YCIOBU KOM Tpeba Ja I'M HUCHOJIHHM BETEPUHAPHO -
MEIUIIMHCKHUOT TMperapaT 3a CTaBamke BO MPOMeT € ycorjaceH co wieH 17 (1) ox dupextuBara
2001/82/EK na Epornckuor [Tapnament u na Coserot o 6 HoemBpu 2001 ronuna 3a Konekcor
Ha 3aeJHMIIATA BO OJHOC Ha BeTepuHapHO - MeaunuHckuTe mnpemapatu (CELEX 6p.
32001L0082);

(*4) unmen 4 ox 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO - MEIUIIMHCKHU TPEnapaTH € yCOIJIaceH co 4jeH |
craB 1 touka 8§ on [dupextusara 2001/82/EK na EBponckuor [lapnament u na Coetor ox 6
HoeMmBpH 2001 ronuna 3a Koaekcor Ha 3aenHuiaTa BO OJJHOC HA BETEPUHAPHO - MEIULIMHCKUTE
npenapata (CELEX 6p. 32001L0082);
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