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ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА

	Стандартна Оперативна Процедура 
	СОП 7001
	Версия 1 

	
	ИЗРАБОТВАНЕ НА ПИСМО-ОТГОВОР
	В сила от:

	
	Дирекция Контрол на лекарствената употреба



ДО 

ДОЦ. АСЕНА СТОИМЕНОВА, ДФ

ИЗПЪЛНИТЕЛЕН ДИРЕКТОР НА 

ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА 

Уведомление по чл. 54, ал. 1 от ЗЛПХМ за действително пускане на пазара 
           В изпълнение на чл. 54 ал.1 от ЗЛПХМ с настоящото, Ви уведомяваме за предстоящо действително пускане на пазара в Репблика България, след разрешаването за употреба на:
	Име на лекарствения продукт съгласно разрешението за употреба  
	

	  Лекарствена форма


	

	  Количество на активното вещество (в дозова единица, определена маса или обем)


	

	  Първична опаковка

	

	  Количество в първична опаковка 


	

	  Количество във вторична опаковка и    медицински и други спомагателни изделия, съдържащи се в опаковката


	

	  Регистрационен номер 


	

	  Номер на разрешението за употреба 


	

	  Притежател на разрешението за употреба 


	


	Дата, на която продуктът действително ще бъде   пуснат на пазара
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