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IMPOU3BOAUTECIIA HA HeKapCTBCHHLIﬁ
npernapar «MGTI/IJ'IHpeI[HI/IBOHOH»

denepanbHas aHTUMOHONOJIBHAS CTy*)0a paccMOTpesa B COOTBETCTBUU C MyHKTOM 41
0COOEHHOCTEW oOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX MPENaparoB i MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHHUS,
KOTOpbIE€ MPEJHA3HAYEHbl JUIsI TNPUMEHEHUS B YCIOBUAX YIPO3bl BO3HUKHOBEHMS,
BO3HUKHOBEHMS] U JIMKBUJALMU YPE3BBIYAHOW CUTyallMd M JUIsl OpPraHU3alMM OKa3aHUS
MEAUIMHCKOW MOMOLIM JIMLAM, IOCTPAJaBIIMM B pe3yJbTare Ype3BbIYANHBIX CHUTyaluil,
NPEeIyNpeKICHUST YpPE3BbIUAWHBIX CUTyallMid, NPOQPUIAKTUKKA U JIeUeHHs 3a00JeBaHUM,
MPEICTABISIONINX OMACHOCTh JJI OKPYXKAIOIINX, 3a00JI€BaHUI U MOPAKEHUH, MOTYICHHBIX B
pe3yabrare BO3AECUCTBUS HEOIArONPUSATHBIX XUMUYECKHX, OMOJIOTMYECKHUX, PaJualliOHHBIX
(dakTopoB, YTBEpkKACHHbIX MocraHoBieHueMm IIpaBurensctBa Poccuiickoit ®denepaunu ot
03.04.2020 Ne 441 (manmee — OCOOEHHOCTH), ITOKYMEHTBHI, MPEICTaBICHHBIC MHCHMOM
Munznapasa Poccun ot 23.11.2020 Ne 20-4/1503 B OTHOIICHUH JICKaPCTBEHHOTO Ipernapara
«MeTuanpeHu30I0H», U COOOLIAeT CleaAyIolee.

B  cuny  TpeboBanmit  mynkta 37  OcoOeHHOCTEW  TIpU  BBISBICHUH
Munnpomroprom Poccun, Poc3apaBHaazopom nedexrypbl 1100 OTCYyTCTBUA B OOpalleHUH
JIEKapCTBEHHBIX IIPENaparoB, BKJIIOYEHHBIX B IIE€PEUYEHb JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U
BaXHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, B CBSI3U C IIEHOOOPAa30BAHMEM HA HUX, YKa3aHHBIC
denepanbHble OpraHbl WCIOJHUTEIHLHOM BIACTH MPEACTABIAIOT B TE€UeHHE 5 pabouux IHEU
CBEICHMSI, yKa3aHHbIe B MyHKTe 36 Ocobennocreld, B Munsnpas Poccun no hopme corniacHo
NpUIOKEeHNI0 K OCOOEHHOCTSIM.

B cootrBerctBUn ¢ @DenpepanbHbiM 3akoHOM «OO0 0OpallleHuu JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTBMICKAPCTBEHHbIE MpENapaThl - JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA B BUJAE JIEKAPCTBEHHBIX
dbopMm, TIpuMEHsieMble U1 TPO(MIAKTUKH, JUATHOCTUKH, JICUeHHs 3a0oJeBaHMs,
peadunuTanuu, Juisi COXpaHEHUs, IPEJOTBPALICHUS WIH MIPEPbIBaHNS OEPEMEHHOCTH.

YuuThiBasi M3M0KEHHOE, a Tak)Ke TOT (DaKT, YTO MEPEUCHb KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX U
BOXHEHIINX  JICKAPCTBEHHBIX  MpemapatoB  GoOpMUpYETCS MO  MEXTYHapOIHBIM
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HEMaTeHTOBAHHBIM HAMMEHOBAaHUAM C YKa3aHUEM JIEKAPCTBEHHBIX (opM, aHAJIM3
BbISIBJICHUA Je(eKTypbl JU00 OTCYTCTBHA B OOpalieHUM HeOo0XOAMMO NPOBOAUTH B
OTHOLLIEHUM BCEro MEKIYHAPOIHOI0 HENAaTeHTOBAHHOI0 HAWMEHOBAaHUA (Hajee —
MHH) B cO0TBETCTBYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX hopmax.

CoracHO CBEIEHUAM TOCYAapCTBEHHOIO PEECTpa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B
Poccuiickoli ~ @enepanuu  JEKapCTBEHHbIM — Ipemapar,  coorBercrByrommii ~ MHH
«MeTtuanpegHu3onon», B (opMe BBIMYCKa «JIHO(UIN3AT AJsi NPUTOTOBJIEHHS PacTBOpPa
AJsi BHYTPMBEHHOI0 M BHYTPHMMBILIEYHOI0 BBeIEHHMS» 3aperUCTPUPOBAH TpeMs
BIaJenblaMu  (WJIM  JIepKaTeIsiMU) PETUCTPALIMOHHBIX YAOCTOBEPEHUHN JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENaparoB («Opuon Kopnopeimny, «Can ®apmacerotukan Mupactpus Jitny,
00O «HoBaMenukay), B popme BbIycKa «Ta0JieTKH, 4 MI» TaKKe 3apETUCTPUPOBAH TPeMH
BlajenbuaMu (WIK JepKaTeliMH) PETUCTPALMOHHBIX YJOCTOBEPEHUM JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB («Opuon Kopmopeiimny, «Ildaiizep Nak», OO0 « DAPMKOMITAHUA» - niena
HE 3apErUCTPUPOBAHA).

MunsnpaBom Poccum mpencraBieHbl  3asBICHHS OT JABYX BJaJeNblieB (WiIn
Jep)Karesieil) perucTpPalMoOHHBIX YAOCTOBEPEHHM (MO0 OCTAJBHBIM JBYM CBeleHHSI OT
Munszapasa Poccuu He nmpeacrasiieHbl), B TOM YHCIIE:

«Can ®apmacerotukan Uapactpus JItny  (Muaus), nOpous3BOACTBO (BCE  CTAIHH)
«Can ®apmacerotukan Menukea JItn»y (Mugus), aekapcTBeHHBIM mnpenapar «VMBenpeny»
(MHH - «MeTtunnpeanu3onon»), B (Gopme BbITyCKa «JINO(PUIAM3AT JJIA NPUTOTOBIEHHSA
pacTBopa AJsi BHYTPHBEHHOI0 M BHYTPHUMBbIIICYHOro BBeaeHusi, S00 mr, 1000 mr»,
3asBiieHHbIe 1IeHBl — 400,00 py6. (500 mr, 1 dumakon), 675 py6. (1000 mr, 1 grakon);

«Opuon Kopriopeiimny (OUHISTHANS ), MPOU3BOACTBO TOTOBOM JIEKAPCTBEHHOH (HhOPMBEI,
nepBu4yHas W BropuyHas ynakoBka «Xukma ®apmarnenstuka ([lopryramms) C.A.»,
BBIITyCKAaOIIMA KOHTpoJib «OpuoH Kopropeininy, JekapCcTBEHHbIM mnpemnapar «Mertumnpen
Opuon» (MHH - «Mertunnpennu3onon»), B (QopMe BbITyCKa <«JIHOPUIAM3AT JIA
NPUIOTOBJICHUSI PACTBOPa /Ui BHYTPMBEHHOI0 M BHYTPHUMBILIEYHOIO BBEJACHMS,
250 mr», 3asBiennas rieHa — 502,00 pyo. (1 ¢makon);

«Opuon Kopnopeimay (OunngaHaus), npou3BoAcTBO (Bce cramuu) «OpuoH
Kopnopelimn», a Takke BTOpUYHAs YIIAKOBKA M BhINYyCKaromuii KoHTpoins OO0
«DAPMAKOP ITPOHAKIIH» (Poccus), nexkapctBenHblil npenapar «Metunpen» (MHH -
«MeTumnpeIHu30JI0H») B (OpMe BBINTycKa «TadjaeTkH, 4 MI», 3asBieHHble 1eHsl — 250,00
pyo. (30 Tabnerok), 833,33 pyo. (100 TabmeTok).

Cornacno npencrasineHHbiM Munzapasom Poccuu cenenusim (muceMo ot 25.11.2020
Ne 20-4/1517), B rpaxknanckuit 060opot Ha Tepputopun Poccuiickoii @eaepannu NOCTYUIIO:

1)B ¢opme Beimycka «JauMoGUIM3AT I NPHUIOTOBJICHHS PacTBOpa A
BHYTPUBEHHOI0 M BHYTPHUMBIIIEYHOT0 BBeAeHHs (B PA3IMUHbIX JO3UPOBKaX, B IEpECUYETe
Ha €IUHUILY JCHCTBYIOIIETO BEIIECTBA):

B 2017 rony — 4 840 265 500 en. (5 npousBoauTeJiei);

B 2018 rony — 5 939 494 500 en. (4 npousBoauTeis);

B 2019 rony — 8 826 994 750 en. (4 npousBoauTeJis);

B 2020 rony — 192 699 250 en. (3 mpousBoguTeIst).

2) B (hopme BhINMycKa «TadaeTKu, 4 Mr, Ne 30» (B Apyrux ymakoBKax HE MOCTYIAJO0):
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B 2017 romy — 2 236 546 yn. (3 npousBoauTeJisi);

B 2018 roxy — 3 273 777 yn. (3 npou3BoauTesi);

B 2019 rony — 4 821 741 yn. (3 npou3BoauTeisi);

B 2020 rony — 2 322 513 yn. (3 npou3BoauTeIs).

AHanmn3 yKa3aHHBIX CBEACHUN ITOKa3bIBaCT KpPHUTHUECKOE CHIkKeHHE (Ha 96,8 %)
NOCTYIJIEHUSI JIEKapCTBEHHOro Tmpemapara «MeTuinpeaHu3oaon» B (opme BbIIycka
«mmopunIu3aT AJid MNPUTOTOBIIEHUS PAacTBOpa AJii BHYTPUBEHHOTO U BHYTPUMBIIIEYHOTO
BBeleHUs» B 2020 rogy mo CpaBHEHHIO CO CPEIHETOJOBBIM 3HAYEHHEM MPEABLAYILIUX
NIEPUOOB, a TAK)KE 3HAYUTENIbHOE CHIKEHHE (Ha 26,4%) NOCTYIUIEHHS 3TOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata B ¢opMme Bbillycka «rabnetku, 4 mr» B 2020 rogy 1O CpaBHEHHIO CO
CPEIHETOJOBBIM 3HAYEHUEM MPEABIIYIIUX NEPHOIOB.

Taxoke, COrTIacHO 3TUM K€ CBEJCHHSIM, 3asiBIICHHBIN JIeKapCTBEHHBIN Ipernapar B opme
BBITTycKa «TabneTku, 4 mr» B 2017-2020 romax 3aHUMAeT 3HAYUTEIBHYIO JIONIO B OObeMe
MOCTYTAOIINUX B TPakIaHCKUI 000pOT TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX MpemnaparoB (6onee 90 %), uto
YKa3bIBa€T Ha 3HAYUTENIBHYIO JIOJIF0 €r0 NPHUCYTCTBUS HAa PBIHKE W, COOTBETCTBEHHO, Ha
HaJIM4YME pHUCKA BO3HMKHOBEHHMS JeduuuTa JeKapcTBeHHbIXx npemapatoB ¢ MHH
«MetunnpenHu3onon» B ¢GopMe BbIIycKa «TalleTKH, 4 Mr» B Cllyd4ae MPEKpalleHUs ero
MOCTABOK U MIPOU3BOJICTBA.

Kpome Toro, B @PAC Poccun moctynaioT oOpallieHusi 1Mo BOIPOCaM, CBA3aHHBIM CO
CHIKEHUEM JOCTYIIHOCTHM JIEKapCTBEHHBIX IpenaparoB ¢ MHH «Merunnpeaaus3onon» B
yKa3aHHbBIX (popMax BBITYCKa.

VYuuteiBas BeimiensnoxkeHHoe, ®AC Poccunm nmpuHATO pemieHHe O COINIACOBAHMH
npeaeJbHbIX OTIIYCKHBIX LIeH, 3asBJICHHBIX HA PErUCTPALIMIO:

1. «Can ®apmacstotukan Uunactpus Jitny (Muaus), mpousBoacTBO (Bce CTaaum)
«Can ®apmacerotukan Meaukea JItny (Maaus), Ha crieayroniye JeKapCTBEHHBIC MPEIapaThl:

1.1. «MBenpen» (MHH - «MetunmnpeaHu3onon»), auoduinsar s HTPUTOTOBICHUS
pacTBOopa Ui BHYTPUBEHHOTO M BHYTpUMbIIeUHOro BBeneHus, 500 mr, - ¢umakon (1)/B
KOMIUIEKTE ¢ pacTBopuTesieM: 0eH3moBbii ciiupt 0,9 % (ammynsl) 4 Ml / - madka KapTOHHAS,
B pasmepe 400,00 py0.

1.2. «UBenpen» (MHH - «Metunnpeanu3onon»), MoGuau3ar uisi IpUTrOTOBIECHUS
pacTBopa Il BHYTPUBEHHOTO M BHyTpuMbIIeuHOTO BBeneHus, 1000 mr, - ¢uakon (1)/B
KOMILJIEKTE C pacTBopuUTeNeM: 6eH3mioBbii cupt 0,9 % (ammyrnbl) 8 mut / - maduka KapToHHas,
B pa3zmepe 675,00 py0.

2. «Opuon Kopmopeiiin» (OuHASHAMS), TPOU3BOJICTBO TOTOBOM JIEKAPCTBEHHOM
dbopMmbl, mepBUYHAs M BTOpuyHas ymakoBka «Xukma @apmanesruka ([lopryramus) C.A.»
(ITopryranust), BeImyckatomuii KoHTpodb «Opuon Kopnopeimn» (OuHasHIUS), Ha
nekapcTBeHHbIM mpenapatr  «Metunpen Opuwon» (MHH - «MetwinpeaHusoinony),
auoduiInzar Il TPHUTOTOBJICHHS pPAacTBOpa i BHYTPUBEHHOTO M BHYTPHUMBIIIIEYHOTO
BBenieHus, 250 wmr, - prakons! (1), mayku kapToHHBIE, B pazmepe 502,00 pyoO.;

3. «Opuon Koprnopeiny (OUHIIHANS), HA CIEAYIONTUE JIEKAPCTBEHHBIC MTPErapaThl:

3.1. «Metunpen» (MHH - «Metunnpennuzonon»), tabiaetku, 4 mr, 30 mrt., - (IakoHsl
(1) - mauku kapTOHHBIE, MPOU3BOACTBO (Bce craaun) «Opuon Kopnopeitny (Ounnsaaus), B
pasmepe 250,00 py0.;
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3.2. «Metunpen» (MHH - «Metunnpenauzonon»), tabmetku, 4 mr, 100 mT., -
¢nakonsl (1) - mauku KapTOHHBIE, Npou3BoACTBO (Bce craauu) «OpuoH Kopnopenuin»
(OunnstaaMs), B pazmepe 833,33 pyO.;

3.3. «Metunpen» (MHH - «MeTtunmnpenanu3oinon»), Tadmetku, 4 mr, 30 mr., - GpaakoHsI
(1) - madyku KapTOHHBIE, MPOU3BOJCTBO TOTOBOW JIEKAPCTBEHHOW (OPMBI U TEpBUYHAS
ynakoBka «Opuon Kopnopeitmn» (Ounnsuaus), BTopuyHas yHakoBKa M BBITYCKAIOLIUN
koHTpoJb OO0 «DPAPMAKOP ITPOLAAKIIH» (Poccus), B pazmepe 250,00 py6.;

3.4. «Metunpen» (MHH - «Merunnpenauzonon»), tadmerku, 4 mr, 100 mrt., -
¢nakonbl (1) - mauku KapTOHHBIE, MPOU3BOJCTBO TOTOBOHM JIEKAPCTBEHHOM (OPMBI U
nepBuyHas ynakoBka «Opuon Kopnopeimny (Ounnsuausi), BTOpUYHas yHOAKOBKAa W
BeITyckaromuii  koHTposib OO0 «DAPMAKOP IIPOJAKIIH» (Poccust), B pa3mepe
833,33 pyo.

B cBs3u ¢ orcyrctBueM HH(OpPMAlMU B OTHOIIEHUHM OCTANbHBIX BIACIBIEB
PETUCTPAIIMOHHBIX YOCTOBEPEHUN JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara « MetuwinpeaHusoinon» GAC
Poccum coobimiaer, 4yTto HacTosilee pelIeHHe MOXKeT ObITh INepPecMOTPeHO B ciy4ae
noctymjieHuss B @AC Poccnu 10MOJHUTENBbHBIX CBeACHUH, OKA3bIBAIOIIMX BJIMSHHE HA
pPe3yJIbTAT HACTOSLEr0 PeleHusl.

Mecmo dns nodnucu

T.B. Huxeropoaues

H.B. IlnmoTHUKOB,
8 (499) 755-23-23 n06. 088-708
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