PEHIEHUE
00 OTKa3e B COITIaCOBAHMM MPEIEIIbHBIX OTITYCKHBIX LIEH MPOU3BOIUTENEH
Ha JIEKapCTBEHHBIE [TPENapaThl, BKJIOYECHHBIE B IEPEUEHDb KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
Y BOKHEWIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB

B coorBerctBuM ¢ mnyHkToM 8§ IlpaBun rocynapcTBEHHOW pEruUCTpaluud |
NEePEePETUCTpaIlMi YCTaHABIMBAEMbIX TPOU3BOAUTENSIMU JIEKAPCTBEHHBIX IPenapaToB
MpeCIIbHBIX OTIYCKHBIX 1IE€H Ha JICKAPCTBEHHBIC Iperaparhl, BKIOYCHHBIC B MEPEUCHb
’KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX W BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB, YTBEP>KICHHBIX
nocraHoBiieHreM IlpaBurenbctBa Poccutickoit @eneparuu ot 29.10.2010 Ne 865 (manee
- IlpaBuna), ®enepasbHas aHTUMOHOIOJBHAS CIYyXKO0a paccMoOTpesia JOKYMEHTHI,
npeAcTaBiIeHHble nmUcbMOM Mun3apaBa Poccum ot 12.05.2017 Ne 20-4-4043738-c, u
NpUHsUIAa perieHue 00 OTKa3e B COMIACOBAHWU TMPEACIBHBIX OTIMYCKHBIX IICH
000 «MOC®OAPM» Ha crenyrolue JIEKapCTBEHHbBIE IpENnaparhbl, BKIIOUYEHHBIE B
MepeveHb KU3HEHHO HEOOXOANMBIX U BAXKHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB:

1. Harpusa xmopun (MHH — Harpusa xmopun), pactBop ans undysuii, 0,9 %,
100 mu, - Oytbuiku (1) — nmadka kapToHHas, B pazmepe 16,61 pyO.

2. Harpus xnopun (MHH — Harpus xnopun), pactBop ana undysui, 0,9 %,
100 mn, - Oyteuiku (36) — SMMK KapTOHHBIA (I CTAllMOHApOB), B pa3Mepe
598,00 pyO.

3. Harpusa xmopun (MHH — Harpusa xmopun), pactBop anst undysuii, 0,9 %,
100 M, - koHTetiHep (1) — MelIok moMMepHBIN, B pazmepe 18,83 pyo.

4. Harpus xnopun (MHH — Harpus xmnopuna), pactBop ana undysui, 0,9 %,
100 mu, - xoHrteliHep (44) — SIIMK KapTOHHBIM (V1T CTAallMOHAPOB), B pa3Mepe
828,41 pyO.

[IpenenbHble OTIMYCKHBIE IIEHBl HAa YKa3aHHBIC JICKAPCTBEHHbIC Mpenaparbl He
COIIACOBBIBAIOTCSA I10 CJIETYIOLUIUM OCHOBAHUSIM.

[Ipu npoBenennn 3xoHomMuyeckoro ananusa @AC Poccun BBISBIEHO, YTO B paMKax
OJJHOTO PErUCTPALMOHHOIO yAOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara nIpu U3MEHEHUU
KOJINYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara BO BTOPUYHOM (MOTPEOUTENILCKOM) yMaKOBKE
MPOU30IIIO YBEJIMYEHUE CTOMMOCTH OJHOM JeKapCTBEHHOU ()OPMBI, YTO MPOTHUBOPEUUT
NyHKTY 5 MeToauKu pacuera YCTaHaBIMBAEMbBIX MPOU3BOIUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHBIX
MIPENapaToB MPEACIIbHBIX OTITYCKHBIX IIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE MPENapaThl, BKIFOUCHHBIEC B
nepeyeHb KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX M BaXXHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB, MpU UX
rOCy/IapCTBEHHON PErucTpalvyd W NEPEPErucTpaliu, yYTBEPKACHHON MOCTAaHOBIECHUEM
[TpaButenncTBa Poccuiickoit @enepaunn ot 15.09.2015 Ne 979 (nanee — Mertoauka).

B cBsi3W C BBINIEU3T0KEHHBIM, B COOTBETCTBUM C MOJIMYHKTOM «B» ITyHKTa 13
[IpaBun TmpeBBIIEHWE NPEACTABIIEMONM I TOCYJIApPCTBEHHOM PETUCTpAlMU WJIU
NepeperucTpauu MpeaesibHOM OTMYCKHOW IIEHbl MPOU3BOAMUTENS Ha JIEKapCTBEHHBIN
mpenapar HajJ UCHOW, pPACCUMTAHHOM B COOTBETCTBUM C METOOUKOW, SIBIAETCA
OCHOBAaHHMEM ISl OTKa3a B CONIACOBAHMU TOCYIApCTBEHHOM PErucTpalvy MNpPeAesbHOU
OTITyCKHOM LI€HBI MPOU3BOAMUTENS HA JIEKaPCTBEHHBIN Mpenapar.
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