MuHUCTEPCTBO 31paBOOXPAHEHUS
Poccniickoit denepannn

PaxmanoBckuii iep., 1. 3/25,
. Mockaa, I'CII-4, 127994

PEHIEHUE
0 COIIACOBAHMM NPENEIBHBIX OTITYCKHBIX LIEH IPOU3BOAUTEIIECH
Ha JIEKapCTBEHHbIE MIPENaparhl, BKIOUECHHbBIE B IEPEUEHDb KU3HEHHO HEOOXOIUMbIX
Y BOKHEWIIINX JIEKAPCTBEHHBIX IPEMAPATOB

B coorBerctBun ¢ mnyHktoMm 13 IlpaBui TrocygapCTBEHHOW pErUCTpaluud U
NEePEPEeTUCTpaIlii  YCTaHABIMBAEMbIX TMPOU3BOAUTENISIMU JIEKAPCTBEHHBIX IpPENaparoB
MpelebHbIX OTIYCKHBIX IIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE IMpenaparbl, BKIIOYEHHbIE B IEPEUYCHD
’KU3HEHHO HEOOXONMMBIX U BaXXHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, YTBEP>KICHHBIX
nocranoBienneM IIpaButensctBa Poccuiickoit ®Pepeparuu ot 29.10.2010 No 865,
denepanbHas aHTUMOHOIOJBHAS CIIyX)0a paccMOTpela JOKYMEHTBHI, MpPECTaBICHHBIC
nucbmamu Munsapasa Poccun ot 14.12.2018 Ne 20-4-4086225-c u Ne 20-4-4086707-c, n
INpPUHSJIA pEUIEHUWE COMIacoBaTh NPEIEIbHbIE OTIYCKHBIE II€HBI, 3asBICHHBIC Ha
pPETHCTpaLMIO  JIepXKaTesieM WU  BJIaJAENbLEM PEruCTPALMOHHOIO  YAOCTOBEPEHUS
nekapctBeHHOro mnpenapara AmmxeH EBpona b.B. (Hunepnannael), Ha criemyromiue
JIEKapCTBEHHbIE TMpPENapaThl, BKIOYEHHbIE B TIEPEYEHb MKUZHEHHO HEOOXOAMMBIX U
BaXHEHIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB:

1. biuauuro (MHH — brinnarymoma6), mopoiok Jyuisi IpUroToBICHHs] KOHIIEHTpaTa
JUIS TIPUTOTOBJICHUSI pacTBopa juis uHpy3uit, 35 Mkr, - draakonsl (1) - / B KOMILIEKTE C
pacTBOpOM cTabui3aropa sl IPUTOTOBJICHUS pacTBopa aisa uHbY3ui, ¢uakonsl (1), 10
MJI / Ta4Ku KapTOHHBIE, MPOW3BOICTBO TOTOBOW JIEKAPCTBEHHOW (POpPMBI M TEpPBUYHAS
ynakoBka bepunrep Mnrensxaiim ®apma ['MOX u Ko.KI' (I'epmanust), BTopudHas yrmakoBka
W OpraHu3alivsi, OCYILECTBISIONIAs] BBITYCKAIONIMNA KOHTPOJb KauecTBa AMkeH EBpoma
b.B. (Hunepnannei), B pazmepe 156071,54 py6.

2. bnuamuro (MHH — bnnnatymomal), mOpOIIOK 17151 IPUTOTOBICHUS KOHIIEHTpAaTa



JUTsl TIPUTOTOBJICHUSI pacTBopa nisi uH(y3ui, 35 Mkr, - (ruakonsl (1) - / B KOMILIEKTE C
pPacTBOPOM CTaOWIM3aTOpa ISl MMPUTOTOBIIEHUST pacTBopa st nHpy3uid, paakonst (1), 10
MJI / Ta4Kd KapTOHHBIE, MPOM3BOACTBO TOTOBOW JIEKapCTBEHHOW (OPMBI M TEpBUYHAS
ynakoBka bepunrep Mnrensxaiim ®apma ['M6X u Ko.KI™ (I'epmanus), BropudHas yrnakoBKa
W OpraHu3anus, OCYLIECTBISIIOIIAs  BBITYCKAIONIMM  KOHTposib  KadectBa OAO
«Dapmcrangapt-Y paBUTA» (Poccust), B pazmepe 156071,54 pyo.

A.TO. LHapukoBckuit



