PELLEHUE
06 oTKa3e B COrAQCOBAHUM MPEAEAbHbIX OTMYCKHbIX LLeH MPON3BOAUTEAEN
HO Ae@KAPCTBEHHbIE NPEnapaAThl, BKAIOYEHHbIE B NePeYEHb XXM3HEHHO HEO6XOANMBIX

M BODKHEULWNX A€KAPCTBEHHbIX NP enapaToB

B cooTtBeTCTBMM C MYyHKTOM 8 M MOAMYHKTOM «B» MNYyHKTA 19 MPABUA FrOCYyAQPCTBEHHOM
perncTpaumm % nepeperncTpaumm YCTOHABAMBOEMbIX NPON3BOAUTEASIMU
AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB MPEAEAbHbIX  OTMYCKHbIX LEH HA AEKOPCTBEHHbIE
NPenapaTbl, BKAKOYEHHbIE B MNEPEYEHb MKMBHEHHO HEODXOAUMBIX W BAXKHEWLLX
AEKAPCTBEHHbBIX  MPENAPATOB, YTBEPXKAEHHBIX MOCTAOHOBAEHMEM  [1PABUTEALCTBA
Poccuimckom Qeapepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (B peAaKUMM, AENCTBYIOLLEN HO AQTY
noAQYM  3asiBAeHUs1 —  27.09.2018) (aanee —  Tpaeuaa), PepaepanbHas
OHTVIMOHOMOABHAST CAYXKBA PACCMOTPEAT AOKYMEHTbI, MPEACTOBAEHHbIE MNCbMOM
Munsppasa Poccum ot 31.10.2018 Ne 20-4-4082598-C, 1 NpUHSIAQ pelleHne o6 oTkase B
COMAQCOBAHMN MPEAEABHbBIX OTIMYCKHbIX LEH, 3asIBAEHHbIX HAO nepeperncTtpaunio 3A0
«BekTop-Meaunka» (Poccust), HO caeaytolme AEKAPCTBEHHbIE MPENnAPAThl, BKAKOYEHHbBIE B
nepeveHb MXUNIHEHHO HEOBXOAVMBbIX 1 BAXKHENLLMX AEKOPCTBEHHbIX MPENAPATOB:

o «Pead®epoH-EC-AnnnH™ (MHH — «/IHTEp®EPOH AAbDA-20»), AMODUANIAT AASI
NPUrOTOBAEHWS CYCMEH3nn AAS NpUemMa BHYTPb, 1 MAH.ME, ®AQKOHDBI (5) —
YMNAKOBKM SI4ENKOBbIE KOHTYPHbIE (1) — NAYKM KAPTOHHbIE, B pasmepe 984,80 py6;

o «PeapepoH-EC-AUnnHT™ (MHH — «/IHTEP®EPOH AAbDA-20»), AMODUANSAT AASI
NPUrOTOBAEHMST CYCMEH3UM AASI NPpUEeMA BHYTPb, 250 TbiC.ME, ®AAKOHbI (6) —
YNOKOBKW S14ENKOBbIE KOHTYPHbIE (1) — NAYKK KAPTOHHbIE, B padmepe 484,14 py6;

o «PeadepoH-EC-AunnHT (MHH — «HTEp®EpPOH aAbDA-20%), AMODUAMIAT AASI
MNPUrOTOBAEHKSI CYCNEH3UM AASI MpUeMAa BHYTPb, 250 Tic.ME, dAQKOHbI (3) —
YMNAKOBKM SI4EMKOBbIE KOHTYPHbIE (2) — NMAYKM KAPTOHHbIE, B pasmepe 580,90 py6;

o «PeadepoH-EC-AunnHT (MHH — «HTEp®EPOH AAbDA-2»), AODUANIAT AASI



MNPUrOTOBAEHUS CYCMEH3MM AAS NpuemMa BHYTPb, 500 Tbic.ME, ®AQKOHbI () —
YMNAKOBKM SI4EMKOBbIE KOHTYPHbIE (1) — NAYKy KAPTOHHbIE, B pasmepe 690,48 py6;

o «PeadepoH-EC-AunnHT (MHH — «HTEPp®EPOH AAbDA-2%), AMODUANIAT AASI
MPUrOTOBAEHUS CYCMEH3MM AAS NpMemMa BHYTPb, 500 Thic.ME, ®AQKOHbI (3) —
YNOKOBKU SI4ENKOBbBIE KOHTYPHbIE (2) — NAYKK KAPTOHHbIE, B pa3mepe 828,52 pyo.

MNpeaenbHble  OTMYCKHble LeHbl HA  YKA3OHHbIE AEKAPCTBEHHble MPenapaTthl He
COrACQICOBbIBAOTCS MO CAEAYIOLLIMM OCHOBOHWISIM.,

COrAQCHO MPEACTABAEHHBIM CBEAEHMSIM MO MPUAOXKEHMIO Ne 5 K MeToamKe pacyeTa
YCTOHOBAMBAOEMbIX MPOUIBOAUTEASIMUA  AEKAPCTBEHHBIX  MPENAPATOB  MPEAEAbHbIX
OTMYCKHbIX LUeH HA AeKAPCTBEHHble MPenapdaTbl, BKAIOYEHHbIe B MepeyeHb >KM3HEHHO
HEODBXOAMUMBIX N BOYKHENLLMX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, MPU UX FOCYAQPCTBEHHOMN
PErnMcTpPaUMn N nNepeperncTpaumm, yTBEpXKAEHHOM NOCTAHOBAEHMEM [1pABUTEABCTBA
Poccumnckom Qeaepaumm ot 15 ceHTabpsa 2015 . Ne 979 (B peaaKkummn, AENCTBYIOLLIEN HO
AQTY MOAQ4UM 3asiBAEHUS1 — 27.09.2018) (Aaree — MeToAMKA), DAKTUYECKOE YBEANYEHNE
LEH HA Cblpb€ M MATEPUAABI, MCMOAb3YEMbBIE TMPU MPOU3BOACTBE  3ASIBAEHHbBIX
AEKAPCTBEHHbIX MPEenapaToB, COCTABASET OT 1,70 % A0 1,93 %.

BMecte C TeMm, MPOM3BOAUTEAEM 3CSIBAEH POCT MPEAEAbHbIX OTMYCKHbIX LIEH Ha
YKO3OHHBIE AEKAPCTBEHHble Mpenapathl B pasmepe 2.8 %, 4YTO NPOTUBOPEYMT
TPEOOBAHMSIM MOAMYHKTA «Q» MYHKTA 13 MeToaAnKu.

B CBSI3M C BbILLEUN3AOYKEHHBIM, B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTOM «B» MYHKTA 13 [MpaBuA
MPOEBLILLEHNE  MPEACTOBASIEMON  AAS FOCY AQPCTBEHHOW perncTpaunm NAU
nepeperncTpaunm nMPeEAEAbHOM OTMYCKHOM LEHbI MPOM3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHDIN
NPEenapAT HAA LUEHOM, PACCYATOHHOM B COOTBETCTBUM C METOAUKON, SIBASIETCS
OCHOBQHMEM AASI OTKA3A B COrAQCOBAHUN FOCY AQPCTBEHHOW PEMMCTRALMM MPEAEABHOMN
OTMYCKHOM LEHbI MPOUN3BOANTEASI HO AEKAPCTBEHHBIN NPENAPAT.

P.A. [leTpocsH



