PELLEHWE
O COrAQCOBAOHUN NP EAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LIEH MPOV3BOAUTEAEN
HA AeKdpCTBEHHbIE MpenapdTtbl, BKAKOYEHHbIE B NepeyYeHb >KM3HEHHO HEOBXOAMMBIX

N BOYKHENLLINX AEKAPCTBEHHBIX MPEenapaToB

B cootBerctBMM C nNyHKTOM 8 [IpaBUA TOCYAQPCTBEHHOM perucTtpaunm u
nepeperncTpaunm yCTAHABAMBAEMBbIX MPOOV3BOAUTEASIMU AEKAPCTBEHHBIX MNPENAPATOB
NPEAEAbHbIX OTMYCKHbIX LUEH HAO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPAThI, BKAKOYEHHBIE B MNEPEYEHDb
YKM3HEHHO HEOBXOAMMBIX V1 BODKHEWLLMX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOR, YTBEPXKAEHHbBIX
noctaHoBAeHremM [paeutenbcTea Poccuiickon @Pepepaupm ot 29.10.2010 Ne 865,
PeAepPAAbHAS AHTUMOHOMOABHASI CAY>KOA PACCMOTPEAO AOKYMEHTbI, MOEACTABAEHHbIE
nMcbMamMn - MuHspapoea Poccum ot 11.05.2016 Ne 20-4-4012834-c n 12.05.2016
Ne 20- 4/675, v NPUHIAQ pelleHne COrAQCOBATb MPEAEAbHbIE OTMYyCKHble LEHb
AEPXKATEAST VAU BAGAEABLA PErMMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUSI AEKAPCTBEHHOMO
npenapaTa, NPOU3BOACTBA (BCe CTaaMM) «A-p Peaan c Aabopatopuc Ata.» (MHAMS) HO
CAEAYIOLWLMA  AEKAPCTBEHHbBIM  MPENAPAT, BKAIOYEHHBIN B MNEPeYeHb  YKM3HEHHO
HEOBXOAMMBIX V1 BODKHENLLIMX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPOTOBR:

1. Peaantykc (MHH — Putykcrmab), KOHLEHTPAT AAS MPUIOTOBAEHUST PACTBOPA AAS
MHOY3UIM 10 Mr/MA, 10 MA — GAAKOHBI (1) — NAYKM KAPTOHHbIE, B pasmepe 6420,84 pyo.

2. Peapntykc (MHH — PutyKcumMab), KOHUEHTPAT AAST MPOUFOTOBAEHUST PACTBORA AAS
MHOY3UM 10 Mr/MA, 50 MA — OAQKOHBI (1) — NAYKM KOPTOHHbIE, B pa3mepe 32104,00 py6b.



