EBPA3MIICKAS DKOHOMUYECKASI KOMUCCHSI

SKCHEPTHBIA KOMUTET
IO JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM

PEKOMEHIAILUS

«16» oxTs10ps 2024 r. Ne 303
r. Mocksa

O nporpamme u au3aiiHe HecaeJOBAHHH OHOIKBHBAIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOT 0
npemnapara, cofepskamero KOMOMHAIHIO AeHcTBYIOHUX BewecTs ¢ MHH
H rpyNNHPOBOYHBIM HAHMEHOBAHHEM «AHOCMHH» + «(piaBoHoOUIHAS PpaAKIHI»
(B mepecuere Ha recrnepHAMH)

Hacmosujaa pexomendayus ompadcaem MueHue FKCNepMHO20 KOMUMEMA NO NeKAPCMBEHHBIM CPeOCmEamM Ho
80NPOCY U3VHEHUS FIKEUBATEHMHOCIU OAHHO20 8UOA 1eKAPCMBeHHbIX npenapamos. Ona He Hadersem 3assumeneil
Ha peaucmpayuio 1exapcmeentsix NPpenapamog KakuMu-nubo npasami i He CeA3bI8Aen] YNOTHOMOYEHHBIE OP2aHbl
(axcnepmuble opeanuzayuy) zocydapcme-uaeHos Eepazuiickoe0 IKOHOMUYECK020 COl03d 0bA3amenscmeamu
Henpeodonumoil  cuibl.  3ascument  GApAce  UCHONLI0EAMb  UHBIE  HOOX00bl K HOOMEEPICOEHUIO
OUOIKBUGATEHMHOCIU UIYHACMOZ0 TEKAPCMBEHHO20 NPENApama, eciu oH 00ecneym ¢ Ux HOMOUbIO GbINOTHEHUE
Heobxooumelx mpebosanuil npasa Espazulickozo KOHOMUYECKO20 cOI03d U Rposedem  npedGapumenshyio
KOHCYIbmayuo (0006pente aivmepHamusHo20 nooxo0d) co cmoponel YNOIHOMOYEHHbIX OP2aHO8 (IKCHEPMHBIX
| opzanusayuil) 2ocydapcms-unenos E6pasutickozo skOHOMUYECKo20 coksa.

eiicmeyrouiee eenjecmeo: «OuoCMun» + «2ecnepuoun »

Jlexapcmeennas gopma, nymo 66edeHun: meepovle eKapcmeenHule hopmul 015 NPUEMA GHYNIPb

Pexomernoosannulii 6Ud u 00vem 1 uccnedosanue 610IK6USANEHMHOCIIU, BHYMPb
ucciedoeanuii

Tun uccnedosanus. Hamowax

Huzatin: 00HOKPAMHbLL NpUem

Lozuposxa 8¢ NIUHEUKA 003UPOBOK

Cybvexmbl ucciedosanus.  300p0OGble MYJUCHUHbL U He DepemenHble,
He IaKmupyroujue HceHujuHbl

Kommenmapuu MUHUMANbHOE 6PeM MOHUMOPUH2A KOHYEHMPayuu
72 yaca
Onpedenaemetii ananum: A2NUKOHBL OUOCMUHA U 2eCnepeound (OUocMemun u
2ecnepemun)
JosepumenvHulii UHmMeEpPEA: 90% J{H ons cpednezeomempuyeckux OmHOULCHUL

Kpumepuu nPpUemMiemMocmi.
Cmax, AUC{)—?Z 80, 00-]25,00%



~

Onpeodensiemble napamempot Chax, AUCp.72

IKEUBANEHMHOCIIL:

Hccenedosanue 00noONHUMENbHBIX KoHyenyus duogetigepa NTUHElKU O03UPOBOK He

003UpPOGOK: HPUMEHUMA K OAHHOMY 0elCBYIoUieMy Gelecmay
NeKapcmeenHo20 npenapamad

Ocodennocmu svinoanenus TCKP He 6bINOTHACINCS 66UOY KPAlIHe HUZKOU PACMBOPUMOCTIU

u moyex omoopa npoo: oeticmesyionye2o elyecmed J1eKapcmeeHH020 NPenapama

(1% u menee) 6 GuOperesaHMHBIX cpedax

Ynen Komrerun (Munuctp)
I10 TEXHUYECKOMY PEryJIipOBaHHUIO,
[Ipencenarens DKCIEPTHOrO KOMUTETA
[0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBAM 5. Tarapuuknii




