EBPA3UIICKASI SKOHOMHUYECKASI KOMUCCUSI

SKCHNEPTHBIA KOMUTET
MO JJEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHIAINA

« 25 » Hosi6pst 2025 T. Ne 419

r. Mocksa

O BrIGOpeE pedepeHTHOrO JIEeKAPCTBEHHOTO MpenapaTa JJist mejei
uceJieoBaHusa OHMO3KBHBAJIEHTHOCTH J1eKapPCTBEHHBIX NpenapaToB
(comepaamux KOMOMHAIHIO /ICHCTBYIOMIMX BELIECTB
¢ MHH «xommHa caquuuiaT) + «uerajKoHHus XJIOPHI» B JeKapCcTBeHHOI Gopme
rejib cromaronorudeckui, 87,1 mr + 0,1 mr)

B coorsercTBun ¢ CoryalieHHMeM O eIMHBIX IPHHINIAX W MPaBUIaX 00palleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpasuiicKoro 3KOHOMMYECKOIO COr03a 0T 23 mexabps
2014 ropa, Ilonoxxennem 06 OKCIEPTHOM KOMHUTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBAM,
yrBepxneHHsIM Permennem Coseta EBpa3nifckoil 5KOHOMHYECKOH KOMUCCUM OT 3 HOAOPS
2016 r. Ne 75, u mopnyHkTamu «O» 1 «m» myHKTa 18 TIpaBwi npoBeeHus uccieq0Bagmii
OHMOBKBHBAJIEHTHOCTH  JIGKAPCTBEHHBIX  IIperapaToB B  paMkax  EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOI'0 COI03a, yTBep K AeHHBIX Pemmennem CoBera EBpazniickoil SKOHOMHUYIECKOM
KoMHCCHH OT 3 HOstOpst 2016 1. Ne 85, DxcniepTHEINM KOMHTET 10 JIEKaPCTBEHHBIM CPENCTBAM
pPeKOMEeHAyeT:

I LeNNed TPOBENEHHUS] HMCCICNO0BAaHUKM OMOAKBHBANIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
Ipemnapara, coAep)kalero KoMOWHanuio JedcTByrommx BemecTB ¢ MHH «xonuna
CAUIAIIATY + KLETAIKOHUS XJIOPHUD) B IEKapCTBEHHON (opMe rejib CTOMATOJOTHIEeCKHH,
87,1 mr + 0,1 mMr, B KauecTBe pe()EPEHTHOrO UCIIONB30BATH THOPHUIHEIN JIEKAPCTBEHHEIH
npernapatr XoJaucall B JIEKapCTBEHHOM (opMe rellb cToMaTojiorudyeckui, 87,1 mr + 0,1 mr
(000 «baym Xency», Poccus);



2

o6paThTh BHUMaHWE 3asBUTelNell Ha HeoOxomumocth cobmopenus TpebosaHwuit
K NPOBEJEHUI0 KIMHUYECKUX HMCCIEJIOBAHUH JIEKapCTBEHHBIX IMPEIapaToB, COACPIKAIIMX
M3BECTHOE JeHCTBYIOIIEE BEIIECTBO (BEIIECTBA), B IEKapCTBEHHBIX (POPMaX, OKa3bIBAIOIIUX
MectHoe Jelicteue (mpunokerme Ne 11 x IlpaBunaM mnpoBeIeHMs MCCIEIOBAHUH
OMOSKBMUBAJIEHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  MperapaToB B paMKax  EBpasuiiCKOro
HDKOHOMHUYECKOTO  COr03a,  yTBepKaeHHBIM  Pemenuem  Cosera  EBpa3uiicKoi
SKOHOMHMYECKol Komuccuu oT 3 Hosiops 2016 r. Ne 85) m TpeGoBaHui K KauecTBY
1 OMODKBHUBAIIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JJIs MECTHOI'O INPUMEHEHHUs Ipu
HAaHEeCEHHM Ha KOKY M MHBIMH CIOCO0aMU JIOKAILHOTO MpHMeHeHus (npuioxenne Ne 13
kK IlpaBumam TPOBEJECHUs HCCIENOBAaHME OHMOIKBMBAIEHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos B pamMkax EBpazuiCKOro 3KOHOMUYECKOIO COK3a, YTBEPIKIEHHBIM PereHrem
Cosera EBpaszuiickoil 5KOHOMITIeCKOH KoMuccuy ot 3 Hos6pst 2016 1. Ne 85);

IpeIyCMOTPeTs B OOIIEH XapaKTepUCTHKE JIEKApCTBEHHBIX IIpenapaToB U
MHCTPYKIMM [0 MEJUIUHCKOMY TIPUMEHEHMIO (JIMCTKe-BKIAMBIIIE) JIEKAPCTBEHHBIX
IpEeraparoB, COAEPXKAIMX KOMOMHALMIO NEMCTBYIOHMIMX BEIIECTB C MHH «xonuHa
CATHITHIIATY + «LETAIKOHHUS XJIIOPHI

Hanu4ue B paszene «l [poTuBomoKasanusy cieyonleit 00s3aTenbHoN HHOPMAIUHK:
«Jlemexuil sospacm 0o 16 nem 6 cesa3u ¢ pUckom 803HUKHOGeHUs cunopoma Petie.»,

orpanmdenue pasnena «IlokazaHus K MEIMIMHCKOMY HpUMEHEeHWIo» 4 (Gopmamu
HO30JIOTHH U3II0KHUB UX B BUJE:

«gocnanumensHule npoYeccsl CIU3UCMOU 000IOUKU POIMOGOTL NOJLOCIU,
3PO3UU U UZBLAZGNEHUA CIUIUCOTL POMOBOLL NONOCIIU,

SUHSUBUIN,

bonesnu napoooHma.».
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