PEIHIEHUE
00 OTKa3e B COITIaCOBAHMM MPEIEIbHBIX OTITYCKHBIX LIEH MPOU3BOAUTENEH
Ha JICKapCTBEHHbIE MTPENapaThl, BKIOUEHHbBIE B IEPEUEHDb KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
1 BOKHEWIINX JIEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB

B coorBerctBMM ¢ myHKTOM &8 IIpaBHJI TOCYmapCTBEHHOW pETUCTPALMU U
NEePEePETUCTpaIlMi YCTaHABIMBAEMbIX TPOU3BOJAUTENSIMUA JIEKAPCTBEHHBIX IPenapaToB
MIPEACIIbHBIX OTIIYCKHBIX LIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE IpEINapaThl, BKIOUEHHBIE B IEPEYEHb
’KU3HEHHO HEOOXOIUMMBIX M BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, YTBEP>KICHHBIX
nocranosyienreM IIpaBurennbcTBa Poccuiickoit @enepanuu ot 29.10.2010 Ne 865 (nasnee
- IlpaBuna), ®exnepanbHas aHTUMOHONOJbHas CHyxk0a paccMoTpena JOKYMEHTHI,
npeAcTaBiIeHHble mUCcbMOM Mun3apaBa Poccum ot 26.09.2016 Ne 20-4-4023107-c, u
INpUHSUIA pemieHue o0 OTKa3e B CONIACOBAHWU IPEACIIBHBIX OTIYCKHBIX LIEH
000 «MOC®DAPM» Ha crueayroliue JE€KapCTBEHHbIE NpenapaTrhbl, BKIOYECHHBIE B
NEPEYEHb KU3ZHEHHO HEOOXOIUMBIX M BAXKHEUILINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB:

1. Harpusa xmopun (MHH — Harpusa xmopun), pactBop ans uHdysuii, 0,9 %,
100 M, - OyThuiku (1) — madka kapToHHas1, B pasmepe 17,87 pyoO.

2. Harpus xnopun (MHH — Harpus xnopun), pactBop ana undysui, 0,9 %,
100 mn, - Oyteuiku (36) — SMMK KapTOHHBIA (I CTAllMOHApOB), B pa3Mepe
643,23 py0.

[IpenenbHble OTIYCKHBIE LIEHBI HAa YKa3aHHBIE JICKAPCTBEHHbIC MpPENaparbl HE
COIIACOBBIBAIOTCS 110 CJIIETYIOLUIUM OCHOBAHUSM.

[Tpu npoBenennu 3xoHomuueckoro ananuza ®AC Poccun BBISIBIEHO, YTO B paMKax
OJHOTO PErMCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara Ipu U3MEHEHUN
KOJIMYECTBa JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara BO BTOPUYHON (IMOTPEOUTEIHCKOM) YIaKOBKE
MPOU3O0IILIO YBETMUYEHNE CTOMMOCTH OJHOM JIEKApCTBEHHOM (DOPMBI, UTO MPOTHBOPEUUT
OyHKTY 5 Meroauku pacyeTa yCTaHABIMBAEMBIX MPOU3BOAUTENIAMH JIEKAPCTBEHHBIX
IpenaparoB MpeleabHbIX OTIYCKHBIX LIEH Ha JIEKapCTBEHHbIE MpENaparbl, BKIIOUEHHBIE B
NepeYeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB, MpU UX
roCyJapCTBEHHOW PErucTpaluu U IMEepPeperucTpanuu, YTBEpKIACHHOW MOCTAaHOBICHHEM
[TpaButenncTBa Poccuiickoit denepanun ot 15.09.2015 Ne 979 (nanee — Metoauka).

B cBfi3M C BBIIEU3I0KEHHBIM, B COOTBETCTBUM C MOAIYHKTOM «B» ITyHKTa 13
[IpaBrsl MpEBBILIEHHE MPEICTABISIEMON Uil TOCYOAPCTBEHHOW PErucTpalvyd WU
[IEPEPETUCTPALUA TMPENEIIBHON OTIYCKHOM LEHBbI MPOU3BOAUTENS HA JIEKAPCTBEHHBIN
Ipernapar HajJ UEHOW, pPACCUMTAHHOW B COOTBETCTBUM C METOOUKOW, SBIAETCA
OCHOBAaHMEM JUIsI OTKAa3a B CONIACOBAHMU TOCYIApCTBEHHON PErHCTpalvy MNPEETbHOU
OTITyCKHOM LIE€HBI IPOM3BOAMTENIS HA JIEKAPCTBEHHBIN ITpenapar.
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