PEHIEHUE
00 OTKa3e B COIMTACOBAHMM MPECIbHBIX OTIYCKHBIX 1IEH MPOU3BOAUTEIIEH
Ha JICKQpCTBEHHbBIE MTPENaparhl, BKIOYCHHBIC B IIEPEUCHDb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
Y BAXKHEMIINX JICKAPCTBEHHBIX IIPEIApATOB

B coorBerctBUM ¢ nyHKToM &8 IIpaBWi TOCYyapCTBEHHOM pErucTpauud U
MepeperucTpaluu  yCTaHaBIMBAEMbIX IPOU3BOJUTENSAMH JIEKAPCTBEHHBIX MpernaparoB
MIPEACIIbHBIX OTIYCKHBIX ILIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIC IMPEINapaThbl, BKIIOYEHHBIE B IEPEUYCHBb
KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX W BaKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YTBEPKIECHHBIX
nocranoBiienreM IIpaButennscTBa Poccuiickoit deneparuu ot 29.10.2010 Ne 865 (manee -
[IpaBuna), DenepanbHas aHTHUMOHOIIOJNBHAS ~ CIy)k0a  paccMoTpena  JIOKYMEHTHI,
npeAcTaBieHHble nucbkMamu MunzgpaBa Poccum ot 12.04.2016  Ne 20-4-4007660-c,
ot 18.05.2016 Ne 2046190-20-4 u mpuHsisia penieare 00 0TKa3e B COITIAaCOBAHUH MPEIETbHBIX
OTIyCKHbIX LeH mnpousBoacTBa 3A0O «®Dapmaneruueckoe mnpeanpusitue «OO0IEHCKOE»
(Poccust) Ha crnenyroiiue JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparbl, BKIIOUEHHbIE B MEPEYEHb KUZHEHHO
HEOOXOJMMBIX M BaXKHEUIIUX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB:

1. Komectrum (MHH — ®encnupua), TalleTKu C  [OPOJOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOJK/ICHHEM TOKPBIThIE IICHOYHOM 00o0sioukoid, 80 mr, 15 mT., - yrakoBKU sSYEHKOBbHIC
KOHTYpHbIE (2) - Mayku KapTOHHbIE, B pazmepe 222,53 pyO.

2. Komectum (MHH —  ®encnupuna), TabJIeTKM C  MNPOJIOHTHPOBAHHBIM
BBICBOOOXK/IEHHEM TOKPBIThIE TJICHOYHOM 00004Kkoid, 80 Mr, 15 mT., - yHaKOoBKU SYEHKOBbBIE
KOHTYpHbIE (3) - mauyku KapToHHBIE, B pazmepe 333,79 pyO.

3. Komecrum (MHH — ®encnupupa), TaOneTku ¢  MPOJOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOJK/ICHHEM ITOKPBIThIE INICHOYHOM 000mouKkoi, 80 mr, 15 T, - YIIAKOBKU STYCUKOBBIC
KOHTYpHbIE (4) - mauku KapTOHHBIE, B pazmepe 445,06 pyO.

4. Komectum (MHH — ®@encnupua), T1alOneTku ¢  OPOJIOHTHMPOBAHHBIM
BBICBOOOK/ICHHEM TOKPBITHIE MJIEHOYHOU 00010ukoi, 80 Mr, 10 mIT., - YTaKOBKU SYEUKOBBIC
KOHTYpHBbIE (2) - mauku KapTOHHBIE, B pazmepe 148,35 pyo0.

5. Komectrum (MHH — ®encnupuna), TabMeTKM C  MOPOJOHTHMPOBAHHBIM
BBICBOOOJK/ICHHEM TOKPBITHIC IJIEHOYHOU 000J10ukoi, 80 Mr, 10 mIT., - YITaKOBKU SYEUKOBBIC
KOHTYpHBbIE (3) - mauku KapTOHHBIE, B pazMepe 222,53 pyo.

6. Komecrum (MHH — ®encnupua), TtabmeTku ¢  MPOJOHTHPOBAHHBIM
BBICBOOOXK/ICHHEM TOKPBIThIEC TUIEHOYHOU 000104Koi, 80 mr, 10 1IT., - YIAKOBKU STYEHKOBBIC
KOHTYpHbIC (4) - mauku KapTOHHBIE, B pazmepe 296,70 pyoO.

[IpenenbHble OTIYCKHBIE LI€HBI HA YKa3aHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE Mpenaparbl He
COMIACOBBIBAIOTCS 1O CJIETYIOIIUM OCHOBAHUSIM.

[Ipu mpoBenenun 3xonoMuueckoro ananuza GAC Poccuu BBISIBICHO, UTO Ipe/iesibHAs
OTIIyCKHAsi I1I€Ha Ha BBIIICYKAa3aHHBIM BOCHPOU3BEICHHBIA JICKAPCTBEHHBIN IMpernapar,
paccuMTaHHasT MCXOIid M3 CTOMMOCTH OJIHOM JIeKapCTBEHHON (opmbl, mpesbimaer 0
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MPOIEHTOB CPEIHEN 3apErUCTPUPOBAHHON MPEACTBHON OTIYCKHOM IIEHBI TPOU3BOAUTENS HA
pedepeHTHBIN JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar, pacCUuTaHHOM 3a epuol 3 JIeT 10 MPeACTaBICHUS
JepKaTeIeM WIM BIAJEIbLIEM PErUCTPAIIMOHHOIO YIOCTOBEpPEHUs (YIOJIHOMOYEHHBIM UM
JIMIIOM) YKa3aHHOTO  BOCIIPOM3BEJCHHOIO JIGKAPCTBEHHOTO IIpernapara IpeaeabHOU
OTITyCKHOM II€HBI, PACCUYUTAHHON MCXOJIS U3 CTOMMOCTH OJTHOU JIEKAPCTBEHHOU (hOPMBI, YTO
MPOTUBOPEYUT MYyHKTY 6 MeTonuKku pacyeTa YCTaHABIMBAEMBIX IPOU3BOAUTEISIMU
JIEKaPCTBEHHBIX IPENAPATOB NPEAECIbHBIX OTIYCKHBIX LIEH Ha JICKAPCTBEHHBIE IMpenaparsl,
BKJIIOYCHHBIE B TMEpPEYEHb JKU3HEHHO HEOOXOMMMBIX U BAXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
MpEenaparoB, MpU UX TOCYJAPCTBEHHOW PETMCTPALlMM U MEPEPETUCTPALUM, YTBEPKIACHHOU
nocradoBiienreM lIpaBurensctBa Poccuiickoit denepaunu ot 15 centsops 2015 . Ne 979
(manee — MeToauka).

B cBsi3U C BBIIIEU3I0KEHHBIM, B COOTBETCTBUU C MOIAIYHKTOM «B» IyHKTa 13 IIpaBun
MPEBBIIICHUE MPEICTAaBICHHON JJIsI TOCYIAapCTBEHHON PErMCTpalli WK MEePEeperucTpalnu
NpEeAEIbHON OTIYCKHOW ILIEHBI MPOM3BOAMTENS HA JICKAPCTBEHHBIM Mpemnapar Hajl ILIEHOM,
pAaCCUMTAHHOW B COOTBETCTBUM C METOIMKOM, SIBJISETCA OCHOBAaHUEM I OTKas3a B
COITIACOBAHUW TOCYHAPCTBEHHOM PETUCTPALMA WM NEPEPETUCTPALMA  IPEACIbHOU
OTITYCKHOW IIEHBI TPOU3BOAUTEIIS HA JIEKAPCTBEHHBIN ITpenapar.
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