PELLEHWE
06 OTKA3€e B COrAQCOBOHUM NPEeAEAbHBIX OTMYCKHbIX LEH MOON3BOAUTEAEN
HA AeKdpCTBeHHble MNMpenapaTbl, BKAKOHEHHbIE B NepedYeHb YKM3HEHHO HEOBXOANMBbIX M

BAYKHENLLIVIX AEKAPCTBEHHbIX MPENApPATOB

B cootBeTCTBUM C NYHKTOM 13 1 NOAMYHKTOM «M» MYHKTA 32 [NPABUA rOCY AQPCTBEHHOMN
PErnCTPALMM N NEPEPErNCTPALMNM MPEAEABHDBIX OTMYCKHbIX LLEH MPON3BOAUTEAEN HO
AEKAPCTBEHHbIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B MEPEYEHD MUIHEHHO HEODXOAUMbIX M
BODKHENLLMX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, Y TBEPIXKAEHHbBIX MOCTAHOBAEHVEM
MNpaeutenbcTea Poccuimcrkon Geapepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (aanee - [paBrAag),
PeAepPAAbHAS AHTUMOHOMOABHAST CAYYKOA PACCMOTPEAC AOKYMEHTHI, MOEACTABAEHHbIE
nncbMom MuH3sapaea Poccum o1 20.07.2023 Ne 25-7-4256789-C, 1 NPUHSIAQ pelleHmne o6
OTKA3€ B COrAQCOBAHNN MPEAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LIEH, 3ASIBAEHHbBIX HO NEpEpErncTpaumo
OAQO «DPapMcTaHAQPRT-Y PaBUTA» (Poccusl), HO CAEAYOLLIME AEKAPCTBEHHbIE
NPEenapPAThl, BKAKOYEHHBIE B MEPEYEHD MNIHEHHO HEODXOAUMbBIX 1 BAYKHENLLMX
AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB:

1. «OkTpeoTma» (MHH - «OKTpeoTnA») PACTBOP AAS BHYTPVBEHHOIO U MOAKOMHOIO
BeeaeHMs, 100 MKr/MA, 1 MA, amMnyAbl (5) NaYKM KOPTOHHBIE, B pa3mepe 532,57 pyb.

2. «OkTpeoTna» (MHH - «OKTpeoTnA») PACTBOP AASI BHYTPMUBEHHOIO M NOAKOYKHOIO
BBeaeHus, 300 MKr/MA, T MA, aMnyAbl (5) NAYKM KOPTOHHBIE, B padmepe 1593,23 pyo.

3. «OkTpeotna» (MHH - «OKTpeoTUA») PACTBOP AASI BHYTPVBEHHOIO M MOAKOYKHOMO
BBEAEHMS, 50 MKI/MA, 1 MA, MMyAbl (5) NAYKM KOPTOHHBIE, B pa3mMepe 267,03 py6.

[NpeAeAbHAsT OTMNYCKHAS LEeHA HA BbllLEYKA3AHHbBINM AEKAPCTBEHHBIN MPEenapaT He
COrAaCoBbIBAETCS MO CACAYIOLWLMM OCHOBAHUSIM,

B cootBeTCcTBUM C NYHKTOM 31 [1DABUA 3QSIBASHHAS K NEPEPErNCTRALMN NPEeAEAbHAS
OTMYCKHAS LEHA BOCMPOM3BEAEHHOIO, BUOAHAAOroBOro (bronoAoOHOro)
AEKOAPCTBEHHOMO MNPENAPATA NOCAE NEPEPErNCTRALNM HE MOXKET BbiTb BhiLLE
3APErMCTPUPOBAHHOW NPEAEABHOW OTNYCKHOW LieHbl MPOM3BOAUTEAS] HO PedEepPEHTHbBIN
AEKAPCTBEHHbIN NPENAPAT, ONPEAEAEHHOW B COOTBETCTBUN C MEeTOAMKOM pacyeTa
NPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX LEH MPON3BOANTEAEN HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI,
BKAKOYEHHBIE B MEePEYEHb YKMBHEHHO HEOBXOAMMbBIX 1N BAMKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
NPENAPATOB, YTBEPXKAEHHBIX MOCTAHOBAEHMEM [1pABUTEABCTBA POCCUINCKON
Peaepaumm ot 15.09.2015 Ne 979 (Aoanee — MeToAUKA).

B cooteeTctBUM C McbMoM PIBY «HLISCMI» MuH3sapasa Poccum ot 04.07.2023 Ne
12546, npeaCcTaBAEHHBIM MUH3APABOM POCCUM B KOMIMAEKTE AOKYMEHTOB, 3ASIBAEHHbIV
AEKAPCTBEHHbIV MPENAPAT SIBASIETCSI BOCMPOM3BEAEHHBIM AEKAPCTBEHHBIM MNP ENAPATOM,
pePEPEHTHBIMU AEKAPCTBEHHBIMU MPENAPATAMU AASI KOTOPbIX SIBASIKOTCS
AEKAPCTBEHHbIE NpenapaTbl «CaHAOCTATUHY (MHH - «OKTpeoTnA») B ®OPMAX BbiMyCKA
«PACTBOP AASI BHYTPUBEHHOIO M NMOAKOXKHOIrO BBEAEHMS 0,1 MII/MA», «DACTBOP AASI
BHYTPOVBEHHOIO U MOAKOMHOIO BBEAEHNS 0,5 MI/MA», «©ACTBOP AAS BHYTPUBEHHOIO U
MOAKOMHOro BeeAeHs 0,05 Mr/mMa» (BAOAEAEL AU AEPXKATEAb PEMMCTPALMOHHOIO
yaocToBepenns — HosapTtmnc @apma AT, Leenuapus) (M N0O16249/01 ot 17.03.2010).



QGAC Poccum B XOAE SKOHOMNYECKOrO OHOAM3A YCTAHOBAEHO, YTO 3ASIBAEHHAST K
nepeperncTpaunm NPEAEAbHAS OTMYCKHAS LEHA MPOV3BOAUTEAS MPEBLILLAET
NPEAEAbHYIO OTMYCKHYHO LEHY MPOU3BOANTEAS] HA BbILLEYKA3AHHbBIN PEDEPEHTHDBIN
AEKAPCTBEHHbIN NPENAPAT, YTO NPOTUBOPEYUT NMYHKTY 46 MeToAMKN.

OaHoBpemeHHo GPAC Poccum obpallaeT BHUMAOHWME HO HOAMYME HEAKTY OAbHbBIX
CBEAEHNIN B FTOCYAQPCTBEHHOM PEECTPE MNPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX LIEH NPOOU3BOAUTEAEN
HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHbIE B MEPEYEHb YKM3HEHHO HEODBXOAMMbIX U
BAYKHENLLMX AEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB, B OTHOLLEHNN AEKAPCTBEHHOMO NPENAPATA
«OkTpeotTna» (MHH - «OKTpeoTrnA») B @OPMAX BbiMYyCKA «PACTBOP AAS BHYTPUBEHHOMO U
MOAKOMHOro BeeAeHNst, 100 MKI/MA», «PACTBOP AAST BHYTPUBEHHOTO 1 MOAKOMXHOMO
BBEAEHMS, 50 MKI/MA», «OACTBOP AASI BHYTPMBEHHOMO U MOAKOMHOro BeeAeHust, 300
MKI/MA» B YHOCTU CBEAEHNIM O LEHAX, NEPEPErNCTPUPOBAHHBIX MPUKA30OM MIUMH3APABO
Poccum o1 28.09.2020 381/20-20-Or1P.

B CBS131 C MBAOXKEHHDBIM, B COOTBETCTBMU C MOAMYHKTOM «M» MYHKTA 19 [TpaBUA,
NPEBbILLEHNE MPEACTABASIEMON AASI TOCY AQPCTBEHHOW PETMCTRALNM AU
nepeperncTpaumm NPEAEAbLHOM OTIMYCKHOW LIEHBI MPOM3BOAUNTEASI HO AEKAPCTBEHHDIN
NpPenapaT HOA LEeHOW, PACCHYUTAHHOW B COOTBETCTBMM C [1paBMAAMU 1 METOAMKON,
SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AASI OTKA3A B COMAQCOBOHMN FOCY AQPCTBEHHOM PErMCTPALMMU
NPEeAEABHOM OTMYCKHOW LIEHBI MPOUN3BOAUTEASI HO AEKAQPCTBEHHDBIN MPENAPAT.

T.B. Hmkeropoaues



