PELLEHWE

O COrnacoBaHMM nepeperncTpaunn npeAeAbHblX OTMNYCKHbIX LEeH
NPON3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAIOYEHHbBIE B NepeYeHb
YKN3HEHHO HEODBXOAMMbBIX U BAYKHEMLLIVIX AEKAPCTBEHHbIX MpernapartoB

B COOTBETCTBMM C MNYHKTOM 9 OCOBEHHOCTEM TFOCYAQPCTBEHHOMO
PEMYAMPOBAHMST  MPEAEAbHbIX  OTMYCKHbIX  LUEeH  MPOU3BOAUTEAEN  HA
AEKAPCTBEHHbIE  MPENAPATbhl, BKAIOYEHHBIE B  MNEpeYeHb  YKU3HEHHO
HEODOXOAMMbBIX U BOADKHEMLLMX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPIKAEHHbIX
noctaHoBAeHnem [lpaeutenbctea Poccumckon Peapepaumm ot 31.10.2020
Ne 1771 (panee — OcobeHHocTn), PepepaAbHAST AHTUMOHOMOABHAS CAYXKOA
PACCMOTPEAD AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMAMKM MUH3APOBA Poccum
oT 27.10.2023 Ne 25-7/10187 AAS OCYLLECTBAEHNST SKOHOMNYECKOrO QHAAM3A
NPEAEABHOW OTMYCKHOW LIEHBI MPOOU3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHBIV MPEnApPaT,
cooteeTcTeytowmn MHH «BakumHa AAS NPOOUAAKTUKN BETPSIHOM  OCHbI»,
305IBAEHHOMN K MepeperncTpaumMm  Aep>XXateAemM VAU BAOAEAbLEM
PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS AEKAPCTBEHHOIO npenapara
AO «'AakcoCMUTKAsaIH TpenamH» (Poccus).

COranacHoO NpeACTABAEHHBIM AOKYMEHTAM U 3AKAKOHEHUIO POC3APOBHOA3OPA
oT 19.10.2023 Ne (01-60858/23 B OTHOLWEHMN AEKAQPCTBEHHOIrO MPENAPATA,
cooTeeTcTBytowero MHH «BakumHa AAST MPOOUAAKTUKM BETPSIHOM OCIMbl» B
OOPMOX  BbIMYCKA  «AODUAMBAT  AASI  TMPUFOTOBAEHMSI  PACTBOPA  AAS
BHYTOUMbBILLEYHOIO M MOAKOXHOIO  BBEAEHUS» U «AMODOUAMBAT  AAS
MPUrOTOBAEHWST CYCMNEH3MUN AASI MTOAKOXKHOIO BBEAEHMST M PACTBOPUTEAD AASI
MPOUrOTOBAEHNST BAKUMH AAST MHBEKUMIA» BbISIBAEHBI PUCKM BO3HUKHOBEHWSI
AEDEKTYPbI B CBSI3M C LEHOOHBPA30BAHMEM HA HETO.

QAC Poccum no pe3yAbTATaM MPOBEAEHUST SKOHOMUMYECKOrO QAHAAM3A
NPEACTOBAEHHbBIX PACYETOBR C MPUAOXKEHMEM OOOCHOBbBIBAIOLLIMX AOKYMEHTOB
(8 TOM uncae nmcbMamMmmt AO «[AakcoCMUTKAaMH TpenamH» ot 21.11.2023
Ne 742EA wn ot 27.11.2023 Ne 750EA O CHMIKEHUN 3ASIBAEHHBIX UEH),
NOATBEPIKAQIOLLMX ~ HEODBXOAMMOCTb  MNEepeperncTpaumnm  nNpeAeAbHOMN
OTMNYCKHOWM LUEHbl, C Yy4YeTOM €& He TMpPeBbllUEeHNST HAA MUHMOAbHBIMUN
OTMNYCKHbIMM  LUEHOMWM B COOTBETCTBYIOLUMX WMHOCTPAHHBIX TOCYAQPCTBAX
(PedPEPEHTHBIX CTPOHOX), A TAKXKE C Y4ETOM CBEAEHUM O NOoTPeBHOCTM B
TOKOM AEKAPCTBEHHOM npenaparte B Poccumckon Peaepaumn, MPUHSTO
peLleHne O COrAaCOBAHNM MNEPEPErNCTPALMN MPEAEABHBIX OTMNYCKHbBIX LEH HA
CAEAYIOLLME AEKAPCTBEHHbBIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHbBIE B NepedeHb MN3HEHHO
HEODBXOAMMbBIX 1 BADKHENLLNX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB:



1. «Bapuapumkc (BakumHO NpoTrB BETPSIHOM OCHMbl YKMBAST ATTEHYUNPOOBAHHOST)»
(MHH — «BakumHa AAST MPOOUAQKTUKA BETPRSIHOWM OCTIbI»), AMODUAMIAT AAS
MNPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AASI BHYTOUMBILLEYHOIO M MOAKOXKHOIO BBEAEHMS, |
AO30a - OAAKOHbI (1) / B KOMNAEKTE C PACTBOPUTEAEM: BOAA AAST MHbEKLMIA
(wnpuub) 0.5 MA 11 2 UITAQMM / - NAYKM KOPTOHHBIE, AEPXKATEAD UAM BAQAEAEL
PEernmcTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS AEKAPCTBEHHOIO npenapara
AO  «AakcoCmutKAaamH — TpenamH»  (Poccus), NpOM3BOACTBO FOTOBOM
AEKAPCTBEHHOM GOPMbI U NepBUYHAs yrakoska Puans Qapmaueytmum C.nA.
(UToamns),  BTOPUYHOST  YMAKOBKA W OPraAHM3ALMST  OCYLLECTBASIKOLLAS
BbIMYyCKAOLWMMN KOHTPOAb Ka4eCTBA [AAKCOCMUTKASINH BAMOAOAXKMKAA3 C.Q.
(benbrug), B pasmepe 2316,23 pyob.

2. «Bapuapukc (BakumMHO NpPOTVB BETPSIHOM OCHbl XKKMBAST ATTEHYNPOBAHHAST)»
(MHH — «BakumHa AASI MPODOUAQKTUKN BETPSIHOM OCTbI»), AMODUANIAT AAS
MNPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AASI BHY TOUMBILLEYHOIO M MOAKOXKHOIO BBEAEHWS, |
AO30 - OAAKOHbI (1) / B KOMNAEKTE C PACTBOPUTEAEM: BOAQ AASI MHBEKLMMN
(wnpwvup) 0.5 MA 1 2 UTAOMW / - NAYKN KAPTOHHBIE, AEPXKATEAb AU BAOAEAEL],
PErnMcCTPAUMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS AEKAPCTBEHHOIO npenaparta
AO  «AakcoCMUTKASIMH — TpenanH»  (Poccust), NpOM3BOACTBO FrOTOBOM
AEKAPCTBEHHOM GOPMbl 1 MEPBUYHAS YynakoBka Kopukca KopropenweH
(CWA), BTOPWMYHOST  YMNAOKOBKA M OPraHM3adumst  OCYLLECTBASIHOLLAS
BbIMYCKAOLWMMN KOHTPOAb KadecTBd [AAKCOCMUTKASIMH BANOAOCANMKAAS C.Q.
(Benbrug), B pasmepe 2316,23 pyb.
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