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SKCIHEPTHBIA KOMUTET
O JJEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHJIAIMSI

«18» mnrons 2024 r. Neo 272
r. MockBa

O BeIGOpE pedpepeHTHOrO JIeKAPCTBEHHOT0 NMpenapara A/ neJiei
HceiefoBaHHsA OHO3KBHBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NPenapaTos
(comepakamux komOnHanMIO AelcTByIomuX Bemects ¢ MHH «opuuaasom» +
«HEOMMIHH» + «IPEeAHH30JI0H» T «(3KOHA30/1» B JIeKAapCTBeHHOH (popme TabieTKH
BaruHajbabie S00 mr + 65000 ME + 3 mr + 100 mr)

B coorBerctBun ¢ CornauieHueM O eIWHBIX NPHUHIMINAX W NpaBUIaX OOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpazuiickoro s5KOHOMHYECKOT0 coro3a oT 23 mexabps
2014 ropa, Ilonoxxenuem 00 DKCIEPTHOM KOMHUTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM,
yTBepxkaeHHbeIM Pemenriem Cosera EBpasuiickoil 59KOHOMHUYECKOH KOMHCCHE OT 3 HOAOPS
2016 r. No 75, 1 noamyHKTaMH «I» U «I» IyHKTa 18 [TpaBui npoBeieHus UCCiIeq0BaHuii
OMOSKBHMBAJIEHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  IIpernapatoB B  paMKax  EBpasmiickoro
HSKOHOMHYECKOTO COI03a, yTBepKAeHHbIX Pemennem CoBera EBpazuiickoi SKOHOMHYECKOM
koMuccuu oT 3 HosOps 2016 r. Ne 85 (mamee — IlpaBuiia OHOSKBUBAJIEHTHOCTH),
OKCIEpTHBIN KOMUTET 110 JIEKaPCTBEHHBIM CPE/ICTBAM PEKOMEHAYeT:

JUIs  LeJeld IMpoBeleHHs HCCIeloBaHUH OMOAKBHUBAIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, coJiep)alliero KoMouHanuio neicTBytomux Bemects ¢ MHH «opuumazon» +
«HEOMHLHH» + «IPEJHU30JI0OH» + «3KOHA30/l» B JIEKAPCTBEHHOU QopMme TabieTKu
BaruHanbHbie 500 Mr+ 65000 ME + 3 mr + 100 Mr B kadecTBe ped)epeHTHOr0 HCIOIL30BaTh
TMOPHIHBIA  JIEKapCTBEHHBIM — mpenapaT  ONbXWHA, B JIEKapCTBEHHOW  (opme
tabsietku BaruHanbubie, 65000 ME + 500 mr + 3 mr + 100 mr (AxuonepHoe 06LIeCTBO

«BEPTEKC» (AO «BEPTEKC»), Poccuiickas ®@enepaiius);



g
oOpaTUTh BHUMaHHE 3asBUTeJIeH Ha HeoOXoaumocThb coOmoneHus TpeboBaHuil K

NPOBEACHUIO KIMHWYECKMX HCCIIE/IOBAHUN JIEKapCTBEHHLIX IIPEerapaToB, COJEPIKaIluX
M3BECTHOE JEHCTBYIOIEe BEIECTBO (BEIIEeCTBA), B IEKAPCTBEHHBIX (hOpMax, OKa3bIBAIOIIMX
mecTHoe feiicrBue (nmpunoxenue Ne 11 x [lpaBnnam 6mnoskBuBanenTHOCTH) 1 TpeboBanuii
K Ka4decTByY M OHOSKBUBAJEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB s MECTHOIO
IPUMEHEHUs [IPY HAHECEHHMH HAa KOXY U HMHBIMHM CIIOCOOAMH JIOKaJTbHOTO IPUMEHEHHS
(mpunoxenue Ne 13 k IpaBuiiam 6M03KBHBaICHTHOCTH);

0o0paTHTh BHHUMaHHE 3asiBUTENIEH, YTO B Psijie TOCYyIapcTB — WIeHOB EBpasuiickoro
DKOHOMHYECKOTo coro3a, KombuHamms c¢ MHH «opHMpaszonm» + «HEOMUIMH» +

KIPCOHHU30JI0OH» + «DKOHA30/I» pacCMaTpUBacTCA KaK HEpallhOHallbHasdl.

Unen Konnerun (Munuctp)

[0 TEXHUYECKOMY PEryJIMPOBaHHIO,
IIpencenarens JKCIEPTHOTO KOMUTETA
10 JIEKapPCTBEHHBIM Cpe/ICTBaM

.b. Tarapuikwmii



