EBPA3ZUICKASI DKOHOMUYECKASI KOMUCCHS

SKCIHEPTHbIA KOMUTET
MO JEKAPCTBEHHBIM CPEJACTBAM

PEKOMEHAIIM A

«5» urous 2023 1. Ne 130
r. MockBa

O BrI60pe pedrepeHTHOrO JIeKAPCTBEHHOIO NpenaparTa AJs uesei
Mccsie0BaHus 6HOIKBHBAIEHTHOCTH KOMOHHHPOBAHHBIX J1EKAPCTBEHHBIX
npenaparos (coaepxKaumnx KOMOHHALHIO JeiicTBylomuX BemecTs ¢ MHH

«napaneramos» + «penua3ppun» + [ackopGHHOBas KHCJIOTA], B JIEKAPCTBEHHOI
¢opme rpany bl /ISl IPHIOTOBJICHHS PACTBOPA AJIsi IPHEMA BHYTpb,
750 mr +10 mr + 60 mr)

B coorserctBun ¢ CornaimenueM O eIMHBIX NPUHLHNAX W MPABUIAX OOpaIeHus
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKaX EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOTo coo3a oT 23 nexabpst
2014 ropma, IlonoxeHnem 06 DKCIEPTHOM KOMHTETE IO JIeKAPCTBEHHBIM cpelcTBam,
yrBepxkaeHHbiM Pemennem Cosera EBpasniickolt 5kOHOMHYECKOH KOMHCCHY OT 3 HOAGpsI
2016 r. Ne 75 w moamynktoM «r» myHKTa 18 IlpaBun NpoBeIeHHs HCCIeNOBAHMIA
OMOSKBUBAJCHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  MPENapaToB B  paMKax EBpasuiickoro
9KOHOMMHYECKOTO COH03a, yTBepXKIeHHbBIX PerrenneM Coseta EBpasuitckoil 5KOHOMHYECKOT
KomuccHu oT 3 HostOopst 2016 1. Ne 85, DkcnepTHBIH KOMUTET 10 JIEKAPCTBEHHBIM CPE/ICTBAM
PeKOMEeHIyeT:

AU Leled MPOBEASHHs HCCIEeN0BaHUH OMOSKBHBAIECHTHOCTH KOMOMHHPOBAHHBIX
JIEKapCTBCHHBIX  TPEmaparoB, COJEpXKaIlIMX OelCTByroImuMe Bemectsa ¢ MHH
«mapareramon» + «heHWGpUH» + [ackopOHHOBAsT KHUCIOTA], B JIEKAPCTBEHHOM (hopMe
IpaHyjel JJIA TPUTOTOBJICHHS DPacTBOpa AJii IpueMa BHYTPhb, 750 Mr+10 mr+60 mr
B Ka4eCTBE PEPEPEHTHOTO MCII0JIb30BaTh KOMOMHUPOBAHHEIH THOPUIHBIH TeKapCTBEHHbIH
npenapat Kosgpeke XotPem, OpOIIOK s IPUTOTOBIICHHS PACTBOPA 1Sl IPHEMa BHYTPb
nuMOHHBIA, 750 mMr+10 Mr+60 mr (xomnanus INTAIA Apunaiimurrens AL, T epMaHus)

C Yy4€TOM OrpaHMYeHHH 110 MaKCHMalbHOH pa30BOHl NO3WPOBKE MapaneTamora



2
YCTaHOBHeHHOﬁ B COOTBCTCTBHH C 3dKOHOLATCJILCTBOM IOCYHapCTB — 4YJICHOB Coroza

EBpa3uiickoro 5KOHOMHYECKOIO COr03a,;

IPH BHECEHUH 3asBUTENIAMH CYIIECTBEHHBIX H3MEHEHHH COCTaBa BCIIOMOTaTeIbHBIX
BEIIECTB, IPeIyCMOTPETh IpoBeleHue (hapMalieBTHIecKod pa3paboTKH JIEKApCTBEHHOIO
IperapaTa ¢ y4eTOM OTpaHUYEeHUH 110 MaKCUMAITBHOW Pa3oBOi JIO3MPOBKE IapalleTaMona,
YCTAHOBJIEHHOH B COOTBETCTBHU C 3aKOHOJATENBCTBOM TOCYJApCTB —  YJICHOB
EBpasuiicKoro 3KOHOMHUYECKOro COr3a,

o0paTUTh BHHUMAaHWE 3asBUTENEH Ha JOCTATOYHOCTH IMPOBEIAEHUS HCCIIEeI0BAHHMN
9KBHUBAJEHTHOCTH Ui  JaHHOTO BHAA KOMOHMHAIMH  JIEMCTBYIOIIMX  BELIECTB

o AerctByromemy BemectBy ¢ MHH «mapanieramon.
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