MPUIOI A KOHKYPCHE OOKYMEHTAUMJE 3A JABHY HABABKY YIPAOHOIr MATEPUJATIA'Y
KAPONOXUPYPIVJIWU, PE 404-1-110/16-12

TEXHUYKA CNELUDPUKALINJA

Maptuja HasuB naptuje Jeﬁgggua KonunumHa
1 AopTHa Buonoluka Baneyrna 3a 6eLlaBHy oman 27
XUPYPLUKY yrpagmy
Buonowku nepukapgHu patch of roseher
2 nepvkapaa komag 30

NAPTUJA 1 — AopTHa 6uonoluka BanByna 3a 6ellaBHy XMPYpPLUKY yrpagky

[a je nspanenHa og roeseher nepukapaa,

[a nocepnyje ekcnaHampajyhn metanHu oksup (pam),

[a nocenyje ogrosapajyhu cet Heonxo4aH 3a Npunpemy u yrpagky Bansyne (Mepad 1 gpxad),
[a ce moxe annukoBaTn Ha BeNUYMHY NpoLeHeHor aHynyca og 19-27,

[a nocepyje CE n/unn FDA ceptudumkar.

NMAPTUJA 2 — Buonowku nepukapaHu patch og roseher nepukapaa

[a cy nspanenn o roseher nepukapaa,
OumeHsuja og 5x15 um v Buwe,
YHudopmHe aebronHe 0,5 mm,

[a cy oTnopHu Ha kKanumdukaumjy,

[a cy mexaHu4ku cTabunHm,

[a cy Hucke aHTUreHocTy,

[a nocepyje CE nmnu FDA ceptudumkar.

HAMNOMEHA: Y cny4ajy oa noHyhay goctasu FDA cepTudukaT, uctm Mmopa 6utn nsgat og ctpaHe U.S.
Department of Health & Human Services — U.S. Food and Drug Administration n mopa 6utu Baxxehu Ha gaH
oTBapara NoHyaa.



