EBPA3UICKAS DKOHOMHWYECKASI KOMUCCHSI

SKCNIEPTHBIA KOMUTET
MO JEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHIAI U ST

« 27 » aprycta 2025 r. Ne 366

r. Mocksa

O BbI0Ope pedepeHTHOIO JIeKAPCTBEHHOI'0 NpenaparTa JJis nesrei
uccaeJ0BaHUA OMOIKBHBAJIEHTHOCTH JIeKAPCTBEHHBIX NIpenapaToB
(comepxamux KOMOHHALHMIO NeHCTBYIOIINX BelIeCTB
¢ MHH «gexBagnuHus XJ0pua» + KUMHXOKAHH» B JIeKAPCTBEHHOMH (hopme
TabJeTKu Qs paccachiBanus, 0,25 mr+ 0,03 mr)

B cootsercteuu ¢ CoryaiieHueM O eJUHBIX NPHHIMIEAX U IPaBUIIax obpaiieHus
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax EBpazuiickoro sKOHOMUYECKOTO cOro3a oT 23 mexabps
2014 ropa, Tlonoxenwem 00 DKCHEPTHOM KOMHUTETC IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBAM,
yrBepkaeHHbIM Pemennem CoseTa EBpasniickoil 5KOHOMUYECKOH KOMHCCHH OT 3 HOSIOPS
2016 r. Ne 75, u monnmyHKTaM# «O» 1 «m» myHKTa 18 [IpaBuil MpoBeIeHNsS HCCIeN0BAHNN
OMODKBHMBAIEHTHOCTA  JIEKApCTBEHHBIX  IIpernaparoB B paMKax  EBpasuiickoro
HKOHOMHYECKOI0 c0103a, yTBepKIeHHbIX Pemennem CoBeta EBpaszniickol 9KOHOMHUYECKOH
KoMuccuu oT 3 HogOps 2016 1. Ne 85, (manee — IlpaBuna OHOSKBHBAIIEHTHOCTH)
OKCIEPTHBIA KOMUTET 110 IEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM PEKOMEHAYeT:

I7sl Lened NpOBelCHHs HCclefoBaHWi OHMOIKBUBATICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O
Ipernapara, cofep)kallero KOMOMHaLWIO medcTByromux BemectB ¢ MHH «nexBamuaus
XJIOpHIO» + «UMHXOKaWH» B JeKapCTBeHHOH ¢opme TalNeTKd I paccachIBaHus,
0,25 mr + 0,03 mr, B KadecTBe pe(epeHTHOTO HCIIONB30BATh BOCIPOU3BEIEHHEIN
JEKapCTBEHHBIN Ipemnapar JlexkaTWlIeH B JIeKapCTBEHHOH Gopme TabIeTKH s

paccaceiBanud, 0,25 mr + 0,03 Mr (Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Mizpamns);



2
oOpaTUTh BHHMMaHME 3asBUTeNlell Ha HeoOXomUMOCTh cobmomeHus TpeGoBanuii

K IPOBEACHHUIO KIIMHUYECKUX HCCIIEJOBAaHUM JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB, COMEPIKAIUX
M3BECTHOE ACHCTBYIOIEE BEIIECTBO (BEIECTBA), B IEKAPCTBEHHBIX (hOPMax, OKa3bIBAIOLINX
MecTHoe AeiicTBue (rpuitockeHre Ne 11 k [IpaBunam 6uoskBuBaneHTHOCTH) B TpeGoBanuii
K KayecTBY M OHOIKBUBAJIEHTHOCTU JIEKApPCTBEHHBIX MpPENapaToB Jyis MECTHOIO
IIPUMEHEHUsS] IIPU HAHECEHHHM Ha KOXY M MHBIMHM CIOco0aMu JIOKAJIBHOTO TPHMEHEHHS

(npunoxxenue Ne 13 k [paBunam OMO3KBHUBAJIEHTHOCTH ).

Unen Konneruu (Munuctp)

10 TEXHHYECKOMY pPeryIHpPOBaHHIO,
IIpencenarens DKCIEPTHOTO KOMHUTETA
I10 JIEKapCTBEHHBIM CpPeJICTBAM

. Tarapuukuii




