EBPASUHUCKAS DKOHOMHUYECKASI KOMUCCHUS

SKCIHEPTHBIA KOMUTET
MO JEKAPCTBEHHBIM CPEJACTBAM

PEKOME H A IT W 51
«21» ampens 2025 . Ne 349

r. Mocksa

O BrIGope pe(epeHTHOro JIeKaPCTBEHHOro Npenapara IJist esei
HCcJIeOBAHUA OHO3KBUBAJTEHTHOCTH JIeKapCTBEeHHbIX IpenapaToB
(comepiammux KOMOMHALMIO JEHCTBYIOIIHX BEINECTRB ¢ MHH «ubynpodgen» +
«naTodenon» + «(peHnuBepUHHID» B JekapeTBeHHol Gpopme TabIeTKH, MOKPLITHIE
miaeno4YHoi o6onouxoii, 400 mr + 5 mr + 0,1 mr)

B coorsercrBum ¢ CorNallleHHeM O ¢JMHBIX NPUHIWIAX M IpaBHIaX o0palieHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKkax EBpasuiickoro 5KOHOMHYECKOTo cow3a oT 23 feKxabps
2014 ropa, IMonmoxxenweM 00 DKCIEPTHOM KOMMTETE II0 JIEKAPCTBCHHBIM CPELCTBaM,
yrBepiieHHbM Pemennem CoBera EBpasuiickoii 95KOHOMHYECKOH KOMUCCHH OT 3 HOSOPs
2016 r. Ne 75, M TOOIyHKTAMH «a», «I» U «I» nynkra 18 IlpaBun 1poBefeHUs
MCCIeOBaui OMO3KBUBATIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IperapaToB B paMkax EBpasiickoro
3KOHOMMYECKOTO COI03a, yTBepiKieHHbIX Pemmenuem CoBera EBpasuilcKoi 9KOHOMUYECKOM
KxoMuccHy oT 3 HostOpst 2016 r. Ne 85, DkenepTHEIR KOMHUTET 110 JIEKApCTBEHHBIM CPEACTBAM
pPEKOMECHAYET:

Ui Ieliell [IPOBEJISHHsT WCCIeOBaHUM OMOOKBHUBANEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
Hperiapara, cojiepikaliero koMmbuHanuro geficteyomux semects ¢ MHH «ubynpodemn» +
«ETO(GEHOHY + «pEHNMBEPHHHI» B JeKapcTBEHHOH (opme TabJeTKH, MOKPBITHIC
mrenouHoi obosouxoit, 400 mr + 5 mr + 0,1 Mr, B KagecTBe pe)epeHTHOrO MCIIOIh30BaTh
BOCITPOM3BEJICHHBII  JlekapcTBeHHBIH Tpermapar Hopuran B JeKapCTBEHHOH dopme
TabJIeTKH, ITOKPBITHIE IUIEHOYHOU obosioukort, 400 mr + 5 mr + 0,1 wmr (Penyu'c
JlaGopatopuc JIta, Munus) w OpWrMHaNBHBIA JiexaperseHHBIH mpenapar Hypoden
B JICKAPCTBEHHOU (opMe TaGNeTKH, NOKPHIThIE INIeHOuHOH obonoukoi, 400 mr (Pexutr

Benxkmsep Xenckop Uarepuenmmn JITa., Benuxkobpuranns),



2
IpeyCMOTPEeTh B IIporpamMme (papMaleBTHUecKOH pazpaboTKH JeKapCTBEHHOTO

nperapara IIpoBeJieHHe KOMIIEKCa UCCIeIOBAHMH:

1) TepaneBTHUECKOH OSKBUBANCHTHOCTH C OLEHKOH BKIaga B 3((EeKTUBHOCTH
1 0e30IaCHOCTh KaXIOro KOMIIOHEHTa JIeKapCTBEHHOro Ipermapara — uOymnpodena,
nuTo(eHoHa, (PEHITUBEPHHUS;

2) OIIeHKH DSKBUBAJEHTHOCTH (PApMaKOKMHETHKH HMOynpodeHa Kak B CpaBHEHHH
C KOMOWHHpPOBAaHHBIM pe(epeHTHBIM JeKapCTBEeHHBIM IMpemapaToM Hosuran, tak
M B CPaBHEHUM C MOHOKOMIIOHEHTHBIM pPe(epeHTHbIM JIeKapCTBEHHBIM [PErapaToM
Hypoden;

3) omucaressHOT0 UccieIoBaHus (papMaKOKHHETHKH (DEHITMBEPHUHUS U MUTO(EeHOHA
1ocye IPUMEHEHHS UCCIIely eMOTo JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara;

00paTUTh BHUMAHUE 3asBUTEIIEH, YTO B psijie rocyaapcTB — wieHoB EBpasuiickoro
AKOHOMHYecKoro coro3a kombunauuss c¢ MHH «ubynpoden» + «murodenon» +

(((bBHHHBepHHHfI)) pacCMaTpHUBACTCA KaK HEPpAllMOHAJIBHA.

Ynen Komnernu (Munuctp)
0 TEXHHYECKOMY PEeryJJHpOBaHUIO,
ITpencenaTens OKCIIEPTHOTO KOMHUTETA
I10 JIEKAPCTBEHHBIM CpEeCTBAM b. Tatapuuxuii




