EBPA3ZUNCKASI SJKOHOMUYECKAS KOMUCCHUS]

SKCHNEPTHBIA KOMUTET
1O JJEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEH/JIALLUS

« 25 » HOs1Opst 2025 T, Ne 409

r. Mocksa

O BrIGOpe pedpepeHTHOrO JIEKAPCTBEHHOT0 Npenapara AJsl ueJsei
uce/ieJOBaHus OHOOKBHBAJIEHTHOCTH JeKAPCTBEHHBIX NMpenapaToB
(comepxamMX KOMOHHAIUIO JeHCTBYOIIUX BEIIECTB €
MHH «1ekcamerazon» + «<HeOMHLIHH» + «IOJHMHKCHH B» B 1ekapcrBenHoii dpopme
KaIM riaasasie, 1 mr/mu + 3500 ME/ma + 6000 ME/mur)

B coorserctBumn ¢ CornamenueM O eIMHBIX NPUHIUIAX W TpaBUIax OOpalieHHs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpasuiicKOro 3KOHOMHUYECKOro coro3a oT 23 nexabps
2014 roma, IlomoxxkeHueM 06 DKCHEPTHOM KOMMTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBaM,
yrBepkaeHHbIM Pemiennem Cosera EBpa3suiickoil 3KOHOMUYECKOW KOMUCCHH OT 3 HOSOps
2016 r. Ne 75, u noanyHkramu «0o» U «I» nmyHkTa 18 [TpaBui mpoBemeHUsT HCCIe0BAHMII
OMODKBUBAJIEHTHOCTH  JIGKAPCTBEHHBIX  [perapaToB B paMkax  EBpasuiickoro
5KOHOMHMYECKOI0 COr03a, yTBepkaeHHbIX Pemennem CoBera EBpazuiickoit 9JKOHOMHYECKOMH
KOMHUCCHH OT 3 HOs10ps 2016 r. No 85, DKcriepTHBIM KOMHUTET T10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM
pPeKOMeHAYyeT:

JUISL LelNeld MpoBEACHMS MCCleJoBaHUN OWO3KBHBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, cofiepaKallero KoMmouHanuio jieiictryromux Bemiects ¢ MHH «nexcameTrazomy»
+ «HEOMHIMH» + «IOJIUMHUKCUH B» B nekapcTBeHHOM (opme Kariu riasHeie, | mr/mm +
3500 ME/mn + 6000 ME/mn, B kxauecTBe pedepeHTHOro HCIONB30BaTh THOPHIHBLA
JIEKapCTBEHHBIH IpenapaT MakcuTpoJ B JieKapCcTBEHHOH GopMe KaIlIu Irias3Heie, 1 Mr/mi +

3500 ME/mu + 6000 ME/mn (HoBaptre ®@apma AT, [seiinapus),



2

o0paTuTh BHUMaHWE 3asBMTENCH Ha HeoOXomuMocTh cobmromenus TpeGosaumii
K TIPOBE/ICHUIO KIMHUYECKMX HCCIENOBAHMM JeKapCTBEHHBIX PErNapaToB, COAepKaIIuX
M3BECTHOE JICHCTBYIOIEE BEIIECTRO (BEIIECTBA), B JICKAPCTBEHHBIX (POPMAX, OKA3bIBAIOIIINX
mecTHOe nerctaue (npunokenue Ne 11 k Ipasunam GuosksusanentHocty) 1 TpeGoBanuii
K Ka4yecTBY ¥ OMOSKBUBANEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JUISi MECTHOIO
IPUMEHEHHs MDY HAHECEHWH HA KOXKY M WHBIMU CIOCOOaMH JIOKAJILHOTO TPUMEHCHHS
(npunoxenue Ne 13 k IIpaBuiam GHOIKBUBATEHTHOCTH);

00paTUTh BHMMAHUE 3adBHTENICH, YTO B Psile rOCYAapcTB-UIeHoB EBpasmiickoro
DKOHOMHYECKOT0 coro3a koMOuHamust ¢ MHH «uekcamerazony + «HEOMUIMH» -+
«IONMMUKCHH B» B slekapcTBeHHON (opme Karmm riaassele, | mr/min + 3500 ME/ma +

6000 ME/M paccMaTpuBaeTesi Kak HepallMOHAIbHAS.

Ynen Kouternu (MunuCTp)
10 TEXHMYECKOMY PEryiMpoOBaHHIO,
Ipencenarens DKkcrnepTHOrO KOMUTETA

110 JIEKaPCTBEHHBIM CPE/ICTBAM / B.b. Tarapuukuii

—




