PELLEHWE

06 OTKO3e B COrAQCOBAHUM NMepeperncTpaLMm NPeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LeH
NPOU3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHBIE MPENAPATHI, BKAIOYEHHbBIE B NEepeYeHb
YKNBHEHHO HEOBOXOAMMBIX V1 BODKHEWLLIVIX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOR

B cooTtBeTCTBUM C NYHKTOM 9 OCOBEHHOCTEN TOCYAQPCTBEHHOIO
PErYAMPOBAHMST MPEAEABHDBIX OTMYCKHbBIX LEH MPOUN3BOAUTEAEN HO
AEKAPCTBEHHbIE NPENnAPAThI, BKAKOYEHHbBIE B MepeYdeHb YXM3HEHHO
HEODBXOAMMBIX 1 BAPKHENLLIVX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPIKAEHHDIX
noctaHoBAeHmneMm lNMpaButenbcTea Poccuimckom Geaepaumm ot 31.10.2020

Ne 1771 (aanee — OcobeHHoCcTN), DepepaAbHAS AHTUMOHOMOABHAS CAY>KO6A
PACCMOTPEAQ AOKYMEHTHI, MPEACTABAEHHbBIE MMCbMAM MUH3APOBA Poccunn
oT 06.04.2021 NeNe 20-4/677; 20-4/678; 20-4/679; 20-4/680 AN OCYLLLECTBAEHUS
3SKOHOMMYECKOrO AHOAM3A MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LLEH MPOM3BOANTEAEN HA
AEKQAPCTBEHHbIE NPenapdaTbl, cooTeeTcTByowme MHH «A30HMa3mA»,
30SIBAEHHbBIX K MepeperncTpaumm ACPIKATEASIMU UAV BAOAEABLAMN
PErMCTPAUNOHHBIX YAOCTOBEPEHNN AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB.

COrAQcHO NpeACTOBAEHHBIM AOKYMEHTAM U 3AKAKOHYEHNIO POC3APABHOA3OPA
oT 18.03.2021 Ne 01-14189/21 B OTHOLLUEHNN AEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB,
cooTBeTCTBYOWMX MHH «/30HMA3MA», B GOPME BBIMYCKA «TADAETKN»
BbISIBAEHbI PUCKN BO3HUKHOBEHWSI ACPEKTYPbI B CBSI3M C LEHOOOPA30BAHMEM
HQ HKX.

Ha 0CHOBOHMM NMPEACTABAEHHBIX AOKYMEHTOB 1 CBEAEHNN YCTOHOBAEHO, YTO
3ageAeHHble OO0 «3aBaHCA Papmar, AO «TATXUMOAPMMIPENAPATHI»,

OAO «Aanbxumoapm» (Poccus), OOO «[MPOMOMEA PYC» (Poccus),

[NAO «brnocuHtea» (Poccus) npeapeAbHble OTNYCKHble LIEHbI HO AEKAPCTBEHHbBIE
npenapartbl, cooteeTcTRYyoWMe MHH «A30HMa3MA», B OpMeE BbinyCKA
«TabaeTkn, 300 Mr» 3HAYNTEABHO MPEBLILLIAKOT MPEAEAbHBIE OTMYCKHbIE LEHDI
HO TAKOW YK€ AEKAPCTBEHHbIV MPENAPAT, 3ASIBAEHHBIE B COOTBETCTBUM C
OcobeHHocTaMmmn AO «YCconbe-Cnbupckmm xmmopapmaasoa» (Poccus), a
TAKXKE 3APErMCTPUPOBAHHBIE MPEAEABHBIE OTMYCKHBIE LIEHDBI MPOU3BOAUTEAS
AO «PapmacuHTes» (PoCcKs) HO TOKOW YKe AEKAPCTBEHHbIV MpenapaT

(per. ya. P NOOO519/01), B OTHOLLUEHUN KOTOPOTO YBEANYEHMS NMPEAEABHbIX
OTMNYCKHbIX LIEH MPOU3BOAUTEAST HE TPebyeTCsl.

Moy 3TOM, CYMMAOPHbBIM NAQHVPYEMBIV B MOCAeAyoWme 12 mecsiuens obbem
BBOAQ B MIPAYKACHCKMA OBOPOT AEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB «/30HMA3MA» B
dopme Bbinycka «tabaeTkn, 300 Mr» npomnssoaAnTeAsIMM AO «YCOAbe-
Cunbupckmnm xmumopapmaasoa» U AO «PAPMACUHTES» MPEBLILLAET
CPEAHEMOAOBOM OBBEM MOCTYNAEHMS B FPAYKAQHCKMIN 060pOT B POCCUMcKom
Peaepaumm TOKUX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB 30 MPEAbIAYLLME 2 FOAC



Bonee 4yeM Ha 179%, 4TO YKA3bIBOET HO BO3MOMHOCTb YCTRAHEHUS STUMM
NPOV3BOANTEASIMU BbISIBAEHHDBIX PUCKOB AEDEKTYPbI.

BmecTe ¢ 1em, nncbMmamm OO0 «2aBaHCA Papma oT 26.04.2021 Ne 60-B,
AQO «TatxumoapmnpenapaTtbl» oT 20.04.2021 Ne A-16/1262,

OAQO «Aanbxmumopapm» oT 20.04.2021 Ne 637, OOO «[IPOMOMEA PYC»

oT 14.04.2021 Ne 108, NAO «bnocuHtes» o1 21.04.2021 Ne 1830 OTKO3QHO B
CHUMKEHMM 3ASIBAEHHbBIX LIEH AO YPOBHSI LIEH, 3ASIBAEHHbBIX B COOTBETCTBUM C
OcobenHocTamm npondesoamTenem AO «Yconbe-Crubmpckinm
XUMPOAPM3OBOAY.

Kpome Toro, pacyet 3aseAeHHbx OO0 «2aBaHCA Papmar» MpeAEAbHbIX
OTMYCKHbIX LLEH HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI «30HNA3MNA» B GOPMAX
BbiNycKa «tabaeTkn, 100 mr, 200 mr, 300 Mr» 1 OOOCHOBbBIBAKOLLIME AOKYMEHTHI,
NOATBEPIKAQIOLLIME HEOBXOAUMOCTb UX MEepeperncToauMm, NPEACTABAEHDI HE
B NOAHOM OB6beMe (He NPeACTOBAEHbI PACLUNPPOBKA N AOKYMEHTOAbHOE
NOATBEPYKAEHME PACXOAOBR HA MPOM3BOACTBO 3ASIBAEHHOIO AEKAPCTBEHHOMO
npenapaTa no npeacTtaBAeHHoOMYy OOO «2aBaHCA PapMa» pACYETY, B TOM
yncae Ha 3anpoc PAC Poccun).

YUnTbIBAS MBAOXKEHHOE, B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTOMU «O» 1 «B» MYyHKTA 12
OcobenHocTen, DAC Poccum npuHSTo pelueHmne o6 OTKa3e B COrAQCOBAHN
nepeperncTraLmm NpeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LIEH HO CAEAYIOLLIME
AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B NEPEYEHDb MN3HEHHO
HEOBXOAMMbBIX N BODKHENLLVX AEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB:

1. «M3oHnasnaA-SaBaHCA» (MHH - «M30HMA3MA»), TaBAETKM, 100 Mmr, 100 W, -
H6aHKM (1) - NAYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD AU BAOAEAEL
PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS], MPOU3BOACTBO (BCce cTaann) OOO
«2aBaHCA Papman, B pasmepe 63,38 pybaen.

2. «3oHnazna-2aBaHCA» (MHH - «M3oHMa3MA»), TabaeTkn, 100 mr, 10 wr. -
cTpunbl (10) - NAYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD UAU BAOAEAEL
PErMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCe cTaann) OOO
«39aBaHCA Papmar, B pasmepe 63,38 pybaewn.

3. «M3oHMA3NA-DABAOHCA» (MHH - «30oHMa3mA»), TaBAeTkM, 100 mr, 10 W, -
6AncTepbl (10) - NAYKM KAPTOHHBIE, AEPYKATEAD UAM BAOAEAEL,
PErMCTPAUNOHHOIO YAOCTOBEPEHUS, MPOU3BOACTBO (BCe cTaamm) OOO
«2aBaHCA Papmar, B pasmepe 63,38 pybaen.

4. «N3oHna3mna-2AB0HCA» (MHH — «3oHMa3na»), TabaeTikn, 200 mr, 100 wr. -
6aHKM (1) - NAYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD AU BAOAEAEL,
PErMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCe cTaann) OOO
«9aBaHCA Papmar, B pasmepe 128,63 pybaew.
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«N3oHMasnaA-2ABaHCA» (MHH — «3oHMasma»), TabaeTkmn, 200 mr, 10 W, -
cTpunbl (10) - NAYKM KOPTOHHBIE, AEPYKATEAL UAUM BAOAEAEL
PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCce cTaann) OOO
«2aBaHCA Papmaor, B pasmepe 128,63 pybaen.

«N30HNA3UA-DABOHCA» (MHH — «30HMa3mA»), TabaeTkn, 200 mr, 10 wWr. -
6AncTepbl (10) - NOYKM KAPTOHHBIE, ACPYKATEAb UAM BAOAEAEL
PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCe cTtaann) OOO
«39aBaHCA Papmar, B pasmepe 128,63 pybaewn.

«N3oHMasna-2ABaHCA» (MHH - «M30HMa3KAY), TOBAETKIM, 300 Mr, 100 WT. -
6aHKK (1) - NAYKM KAPTOHHBIE, ACPYKOTEAD UAM BAOAEAEL
PErMCTPAUNOHHOIO YAOCTOBEPEHUS, MPOU3BOACTBO (BCe cTaamm) OOO
«aBaHCA Papmaon, B pasmepe 195,12 pybaen.

«N30HMa3UA-DABAHCA» (MHH - «/3oHnasmay»), TabaeTkmn, 300 mr, 10 Wwr. -
cTpunbl (10) - NAYKM KAPTOHHbIE, ACPYKATEADb UAM BAOAEAEL,
PErMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCe cTaann) OOO
«2DaBaHCA Papmar, B pasmepe 195,12 pybaen.

«N3oHMasna-2ABaHCA» (MHH - «M30HMa3KMAY), TaBAeTKM, 300 Mr, 10 WT. -
6ancTepsl (10) - NOYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD UAM BAOAEAEL
PErMCTPAUNOHHOIO YAOCTOBEPEHUS, MPOMN3BOACTBO (BCe cTtaamm) OOO
«3aABaHCA Papmar, B pasmepe 195,12 pybaewn.

«3oHnasna» (MHH — «3oHMasmnay»), Tabaetkm, 300 mr, 100 wT. - 6aHkm (1)
- MOYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD UAM BAOAEAEL, PEMMCTPALMOHHOIO
YAOCTOBEPEHWS, NPOM3BOACTBO (BCce cTtaann) NAO BuocuHTres
(Poccus), B pasmepe 120,00 pybaewn.

«3oHMa3na» (MHH - «/3oHMa3mA»), TabaeTikmn, 300 mr, 10 WT. - yNAKOBKM
siyemKoBble KOHTYPHble (10) - MAYKM KAPTOHHBIE, ASPYKATEAD VAN
BAGAEAEL perncTpaumoHHoro yaoctosepeHms OO0 «[TPOMOMEA PYC»
(Poccug), nponseoacteo (Bce ctaanmn) AO «brnoxmmmk» (Poccus), B
pasmepe 178,00 pybaen.

«M3oHnasna» (MHH — «3oHMa3mnay»), TabaeTku, 300 Mr, 10 WT. - KOHTYPHAS]
syenmkoBast yrnakoeka (10) - NAYKA KAPTOHHAS, AEPXKATEAb UAU BAOAEAEL]
PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI, MPOU3BOACTBO (BCe cTtaamnmn) AO
«TarxnmopapmnpenapaTtol» (Poccus), B pasmepe 350,00 pybaewn.

«3oHMasna» (MHH - «3oHMa3na»), TabaeTim, 300 mr, 30 wiT. - 6aHkm (1) -
MNAYKN KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD UAU BAOAEAEL, PEMMCTPAUMOHHOIO
YAOCTOBEPEHUS, MPOUN3BOACTBO (BCe cTaamm) OAO «AAABXUMOAPMY
(Poccus), B pasmepe 87,45 pybaen.
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