PELLEHWE

06 OTKO3e B COrAACOBAHNM MPEAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LIEH MOOU3BOAUTEAEN HA
AEKAPCTBEHHBIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHbIE B NEepeYeHb YKN3HEHHO
HEODBXOAMMBIX N BOMKHEWLLINX A€KAPCTBEHHbBIX MPEnapaTOB

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 13 MNPABUA FOCYAQPRCTBEHHOM PEMMCTRALNN U
nepeperncTpraumm yCTAOHOBAMBAEMbIX MPOM3BOAUTEASIMU AEKAPCTBEHHbDIX
NPEenapPATOB NPEAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LLEH HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI,
BKAIOYEHHBIE B MEPEYEHDb YKU3HEHHO HEODBXOAMMBIX U BOYKHEMLLIVX
AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, YTBEPYKAEHHBIX MOCTAHOBAEHNEM
MpaeutenbcTea Poccumckom Qeaepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (aanee —
MpaenAa), PeAepaAbHAST AHTVMOHOMOABHAS CAY>KOA PACCMOTPEAQ
AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMOM MUH3APOBO Poccum oT 19.12.2022
Ne 25-7-4235860-C, 11 NPUHSIAQ peLleHne 06 OTKa3e B COrAQCOBAHUM
NPeAEAbHbBIX OTMYCKHbBIX LLEH, 3ASIBAEHHBIX HO PEMMCTRAUMIO ACPIKATEAEM VAU
BAQAEAbLEM PEMMCTPALNOHHOIO YAOCTOBEPEHMS ACKAPCTBEHHOIO
npenapara OO0 «UPBUH 2» (Poccus), npon3soACTBA (BCE CTAAUWN)

OO0 «®apmapar» (Poccus), HO CAeAYIOLLIME AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI,
BKAIOYEHHBIE B MEePEYEHDb YKU3HEHHO HEODBXOAMMBIX U BAYKHEMLLIX
AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB:

1. «AOKCOPYBNUWNH» (MHH — «AoKCOopyBuLUMH»), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHNS PACTBOPA AAS BHYTOUAPRTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO U
BHYTPWIMY3bIPHOIO BBEAEHUS], 2 MI'/MA, § MA, - @AQKOHBI (1) - MAYKM KAPTOHHbIE,
B pasmepe 7 801,65 pyob.

2. «AOKCOPYBULNH» (MHH — « AOKCOPYDOULIMHY), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHMS PACTBOPA AASI BHYTPMAPTEPUAABHOIO, BHY TPVBEHHOIO U
BHYTOUIMY3bIPHOrO BBEAEHUS, 2 MI/MA, & MA, - DAAKOHbI (5) - MAYKM KOPTOHHbIE,
B pasmepe 39 008,25 pyob.

3. «AOKCOPYBNUWH» (MHH — «AoKCOpPYBULMH»), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AASI BHYTPMAPTEPUAABHOIO, BHY TPVBEHHOIO U
BHYTPOUMY3bIPHOrO BBEAEHUST, 2 MI/MA, & MA, - DAAKOHbI (10) - naykm
KAPTOHHbIE, B pasmMepe 78 016,50 pyb.

4, « N\OKCOPYBULUWH» (MHH — «AOKCOPYBOULUHY»), KOHLUEHTPOT
ANSITIOUFOTOBAEHMST PACTBOPA AASI BHY TPUAPTEPUAABHOIO, BHYTOUBEHHOIO U
BHYTPWMY3bIPHOMO BBEAEHUST, 2 MI/MA, 5 MA, - DAAQKOHDI (25) - KopobKka
KAPTOHHAS (AAS1 CTALMOHAPOB), B pasmepe 195 041,24 py6.

5. « A\OKCOPYBUNLNH» (MHH — «AOKCOPRYBULMHY), KOHLEHTPAT AASI
NPUrOTOBAEHKS PACTBOPA AAS BHYTOUAPTEPUAABHOIO, BHYTPVBEHHOIO U
BHYTPWMNY3bIOPHOIO BBEAEHUS, 2 MII/MA, § MA, - PAAKOHBI (50) - KopobKa



KAPTOHHAS (AAST CTAUMOHAPOB), B pasmMepe 390 082,49 pyb.

6. «AOKCOPYBULNH» (MHH — « AOKCOPYDOULIMHY), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHNS PACTBOPA AASI BHYTPMAPTEPUAABHOIO, BHY TPVBEHHOIO U
BHYTPWMNY3bIPHOIO BBEAEHMS, 2 MII/MA, 5 MA, - PAAKOHbBI (85) - kKopobKa
KAPTOHHAS (AAST CTAUMOHAPOB), B pasmMepe 663 140,23 pyb.

7. « AOKCOPYBUUWNH» (MHH — «AoKCOpyBuLMH»), KOHLEHTPAT AAS
NPUrOTOBAEHKST PACTBOPA AASI BHYTOUMAPTEPUAABHOIO, BHYTPVBEHHOIO U
BHYTOUMY3bIPHOrO BBEAEHWS, 2 MIT/MA, 5 MA, - PAAKOHDBI (100) - kKopobKka
KAPTOHHAS (AAS1 CTALMOHAPOB), B pasmepe 780 164,97 py6.

8. «AOKCOPYBULINH» (MHH — « AoKCOpYyBULIMH®), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHNS PACTBOPA AASI BHYTPUAPRTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO U
BHYTOUMY3bIPHOrO BBEAEHWS, 2 MI/MA, 10 MA, - ®AAKOHDI (1) - NAYKM
KAPTOHHbIE, B pasmMepe 16 003,34 pyb.

9. « AOKCOPYBUNLNH» (MHH — «AOKCOPRYBULMHY), KOHLEHTPAT AASI
NPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AASI BHY TOUAPTEPUAABHOIO, BHYTPVBEHHOIO U
BHYTPWIMY3bIPHOrO BBEAEHUSI, 2 MI'/MA, 10 MA, - QAQKOHBI (5) - MAYKU
KAPTOHHblE, B pasmMepe 80 016,70 pyb.

10. «k AOKCOPYBUUNH» (MHH — «AoKCOopyBuUmH»), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHNS PACTBOPA AAS BHYTOUAPRTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO U
BHYTPOUMY3bIPHOrO BBEAEHUS, 2 MIr/MA, 10 MA, - DAAKOHbI (10) - naykm
KAPTOHHblE, B pasmMepe 160 033,40 pyb.

11. «x AOKCOPYBUUNH» (MHH — «AoKCOpPYBULMHY), KOHLEHTPAT AAS
NPUrOTOBAEHMST PACTBOPA AASI BHYTPUAPRTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO U
BHYTPWMNY3bIPHOIO BBEAEHUS, 2 MII/MA, 10 MA, - DAOKOHbBI (25) - kKopobKa
KAPTOHHAS (AAST CTAUMOHAPOB), B pasmMepe 400 083,50 pyb.

12. « AOKCOPYBUUNH» (MHH — «AoKCOpYyBULMHY), KOHLEHTPAT AAS
NPUrOTOBAEHKSI PACTBOPA AASI BHYTOPMAPTEPUAABHOIO, BHYTPVBEHHOIO U
BHYTOUMY3bIPHOrO BBEAEHNS, 2 MI/MA, 10 MA, - PAAKOHDI (50) - KOpobKa
KAPTOHHAS (AAST CTAUMOHAPOB), B pasmMepe 800 167,01 pyb.

13. «xAOKCOPYBULINH» (MHH — « AoKCOpYyBULIMH»), KOHLEHTPAT AAS
NPUrOTOBAEHMST PACTBOPRA AASI BHYTPUARTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO U
BHYTPWMY3bIPHOMO BBEAEHUST, 2 MII/MA, 10 MA, - ®AGKOHDI (85) - Kopobka
KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB), B pasmMepe 1 360 283,92 py©.

14. «AOKCOPYBULUNH» (MHH — « AokcopybuumH»), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AASI BHYTPMAPTEPUAABHOIO, BHY TPVBEHHOIO U
BHYTPUMY3bIPHOrO BBEAEHWSI, 2 MIF/MA, 10 MA, - ®AAKOHbBI (100) - KopobKka
KAPTOHHAS (AAST CTAUMOHAPOB), B pasmMepe 1 600 334,02 pyb.



[MoeAeAbHbIE OTNYCKHbIE LieHbl HO YKA3AHHbIE AEKAPCTBEHHBIE MPEnapPaThl HEe
COIrAOCOBbIBAKOTCS MO CASAYIOLLMM OCHOBAHWSIM.,

B cooteeTcTBMM C MncbMoM OIBY «HLSCMI» MuH3apaBa Poccun oT
12.12.2022 Ne 28703, Nnpe ACTOBAEHHBIM B COCTABE KOMMNAEKTA AOKYMEHTOB,
305IBAEHHbBIN AeKapCcTBeHHbIM npenapaT «AOKCOPYBULUWH» (MHH —
«AoKkCcopybuUMH») B GOPME BbINMyCKA «KOHLEHTPAT AAS MOUFOTOBAEHUS
PACTBOPA AAST BHYTPUAPTEPUAABHOIO, BHYTPUBEHHOIO 1 BHYTPUMY3bIPHOIO
BBEAEHUS, 2 MI/MA» (BAOAEAEL UAU AEPXKATEADb PEMMCTPALNOHHOIO
yaocToBepenunst — OOO «UPBUH 2», per. ya. Ne AlM-007368 o1 08.09.2021),
SIBASIETCS BOCMPOU3BEAEHHBIM AEKAPCTBEHHBIM MPENAPATOM, AASI KOTOPOrO
AEKAPCTBEHHBIN MPENAPAT «AAPUBAACTUH® BbICTPOPACTBOPUMbINY (MHH —
«AOKCOPYBOULMH») B POPME BbIMYyCKA «{AUOPUANIAT AAS MPUTOTOBAEHNS
PACTBOPA AASI BHYTPUCOCYANCTOIO U BHYTPUMY3bIPHOrO BBEAEHMUS, 10 Mr»
(BAOAEAEL AV AEPIKATEAD PETMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHMST — [dan3ep
Nk, CLUA, per. ya. Ne [1NO13798/01), siBAsieTCS pedEPEHTHBIM.

[Mpu NpoBeAEHNN SKOHOMMYECKOTO aHAAM3A PAC Poccum BbIIBAEHO
MNPEBbLILLEHNE 3ASIBASIEMbBIX MPEAEABHBIX OTMYCKHbBIX LEH HA BbiLLEYKA3AHHbIE
AEKAPCTBEHHbIE MPEnApPAThl HOA LEHAMW, PACCHYUTAHHBIMW B COOTBETCTBUM C
TPeBbOoBAHMSIMM NMYHKTOB 31-33 MeToAMKM pacCHETA NPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX
LEeH NMPOUN3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHDBIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B
nepeyYeHb Y>KN3HEHHO HEODBXOAUMbIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
MNPEnApPATOB, YTBEPYKAEHHOM NMOCTAHOBAEHMEM [1POBUTEABCTBA POCCUMMNCKON
Peaepaumm oT 15.09.2015 Ne 979 ( poonee — MeToAUKA).

B cootBeTCcTBUM C NyHKTOM 14 MNpaBnA PAC Poccum HONPABAEH 3AMNPOC

oT 10.01.2023 Ne TH/325/23 © npe AOCTABAEHNN YTOYHEHHbBIX PACYETOB
NPeAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LIEH B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMM MYHKTOB 31-33
MeTOAVKN, B TOM YACAE C YHETOM LEH HA peDEPEHTHBIN AEKAPCTBEHHbBIN
npenapar.

B npeAeAax YCTAOHOBAEHHOIO CPOKA B COOTBETCTBUM C YKA3AHHBIM 30MPOCOM
OAC Poccum nHOopMaLms He NOCTYMAQ.

B CBS131 C BbILLEMN3AOXKEHHBIM, B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTAMU «B» U «» MYyHKTA
19 MpOBUA NMpPEBbILLEHNE MPEACTABAEHHOM AASI FOCYAQPCTBEHHOMN
perncTpaunM AN nepeperncTpaunm NpeAeAbHOM OTMYCKHOW LiEHb
MPON3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHBIV NPENAPAT HAA LLEHOM, PACCUYUTAHHOW B
COOTBETCTBMM C [1paBUAAMU N METOAMKON, A TAK)KE HEMPEACTABAEHMNE
CBEAEHUN, MPEAYCMOTPEHHbBIX MYHKTOM 14 [NpaBUA, SIBASIETCSI OCHOBAHUNEM
ANSI OTKA3A B COMAQCOBAHNM TOCYAQPCTBEHHOW PErMCTRALMM MPEAEABHON
OTMNYCKHOW LIEHbI MPOMN3BOANTEASI HO AEKAPCTBEHHbIV NPenapdar.



T.B. Hmkeropoales



