EBPA3HICKASI DKOHOMUYECKASI KOMUCCHSI

YKCHEPTHBIA KOMUTET
O JEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHIALLUS

« 27 » aBrycta 2025 . Ne 383
r. Mocksa

O nporpamme u qu3aiiHe HeeJieJOBaHUH OHOIKBHBAIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, cogep:xamiero aeiicrsyiomee pemecrso ¢ MHH «ypcoaesokcuxosieBas
KHCJIOTa» B JleKkapcTBeHHOMH opme kamncyabl 250 mr, Ta0/1eTKH, IOKPBLITHIE
nJeHoYHoH o6onoukoii, 150 mr, 300 mr, 450 mr, 500 mr u 600 mr

HGCI??()}IZ[{G}{ pe’K().M(ZH()LTl{If}? ompasdcaem MHeHUe 3KCI?€pf1?HO€O Komumemda no JeKkapcmeeHHblM cper)cm(m.t-! ho sonpocy
UZYHeHUA IKEUEANCHIMHOCIU OaNHO20 8UNA JeKaApemaEenHBlx npenapamos. OHa we Hadersem 3aseumeneit Ha Pecucnpayulo
JEKApCHmBeHHbIX npenapamos KGKM;‘HH—.:‘TH(’SO npasamu i He CGA3bIGAEN YHOJHOMOUYEHHBIE OP2aHbl (JKCY.'epmeIE Up[.’CTHHS‘GIﬂ{U)
zocydapeme-unenog Eepazuiickozo 3KOHOMUYECKo20 Colo3d 0083amelsemeamit HenpeodoRuMol CUunbl. 3aseument anpase
UCRONB306aMb UHBLE NOOX00bL K HOOMBEPNUCOEHUIO DUOIKGUGANEHIHOCIIY UZYHACMO20 JICKAPCMBEHHO20 NPenapamd, eciu o
obecneyim ¢ UX NOMOUbIO GbIROAHeHUE HeoOxodumbix mpebosanuil npasa LEepasuiickoeo 3KOHOMUYECKO20 COI03d U
Hposedem Npedsapumensiyio KoHCYIbmayuio (odobpenue anbmepramucHozo nooxooa) ¢o cmopoHsl YROTHOMOYEHHbIX
OP2anos (IKCREPMUBIX OP2aHU3aYT) 20CY0apeme-4neno6 E6pazuiickozo dIKoNOMUYECKO20 COI03d.,

Heiicmeyrouiee geuiecmeo: Vpeooesoxcuxonesas kucioma (VIXK)
6 IeKapCmeenol (hopme Kancyivl wiy mabiemu, NOKpsimbvle

Jexapcmeennan hopma, nymeo # s
P d) PMA, 1y nienoYnoll 060104KoU

66e0eHUA:
Pekomen0o6anHblil 610 U 00vem 00HO UCCAeO06ANIe DUOIKGUBANEHIMHOCI, C NPUEMOM
ucciedoeanul Hamowax, 6Hympb
Tun uccredosanus: Hamoujax
Juszatin: 0OHOKpammuwlll npuem, nepekpecmuoe (06a nepuodd, oge
nociedosamenvHocmu) in vivo
Hosuposka MAKCUMATIbHAA QO3UPOCKA 8 3AA6IAEMOL IUHeUKe

Cybvexmol ucciedosanus.  300poevie 000PO6OIbLbI

Kommenmapuu Hem
Onpeodenaemplit aHaaum: VIXK (onpeoenenue ceot0onoll (nekonviozuposannoir) YIIXK)
Hoeepumenvruiit unmepean: 90% JTH Ons cpednezeomempudeckux ommoueni
Kpumepuu npueMieMocmu.
Cmm‘_. A UCO-!. 80, 00-]25, 00%
Onpeoensiemole RApamempol Coax, AUCo4

IKGUBATIEHMHOCHU.
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Kommenmapuii: 1. [{nsa onpeodenenus sndoeennozo b6azosozo ypoenus YIXK
He0bX00UMO 6LINOTHUMY 24 4aAC080€ MOHUMOPUPOSAHUE YPOBHSL
YIIXK 3a cymxu 0o navana npuema iekapcmeenHozo npenapama
¢ moukamu ombopa npod coomeemcmeyIouuMu RPOMOKOLY
OCHOBHOU HACMU UCCLE006AHUS, NOPAOKOM 0MOOPa nPod Meaiucoy
000posONLYAMU U PEHCUMOM NUMAHUA UOCHIMUUHBLM DENCUM)
NUMAaHUs 60 GPeMsl UCCIEeQ0BAHUS.

2. Heobxooumo nposecmu xoppexyuro noxazameneti Cpmay,
AUCy.s ¢ yuemom sndozennozo basoeozo yposus YIIXK.

3. B xauecmee noxasamens Cmax 6610Upaemcs HauBbLCUUT MUK
xonyenmpayuu VXK, komopeiii demexmupyemcs 6 nepuoo om
0 0o 12 yacoe nocie npumeHeHus 1ekapcmeenHo20 npenapama.
4. Ecnu 6 xo0e uccnedosanus 6ydem ycmanoenena 6bicokas
unmpaunousuoyanvras eapuadervrhocmo noxkazamenst Cmax
(CVintra>30%) 0onycxaemces ucnonb306amo peniukamueHble
OU3aliHbL UCCIE00BAHUS U COOMBEMCMEYIOUJUE KPUMEPUU
npuemaemocmu 01a 060CHOBAHUS 2UNOME3bl
OuoakeusaneHmHocmu.

Hccneoosanue oononnumenbHbix KOHYenyus buoeelisepa 1UHelKU 003UPOGOK NPUMEHUMA K
003UpOBOK: OaHHOMY 6U0Y 1eKAPCMBEHHOU (hOpMbL IEKAPCMEEHHO20
npenapama, npu YCioeusx:
(i) npuemnemocmu 2panuy 3K6UEANEHMHOCIIU O/ Haueblculell
003UpOBKU 8 UCCIEO08AHUAX TN ViVO,
(ii) axeusanenmnocmu npoguneti pacmeopeHus TuHetKu
003UpPOBOK 6 CPAGHEHUU C HAUBbICULET D03UPOBKOT
mMecmupyemozo 1eKapcmeenHo20 npenapama, a makice 6
cpasHenuu Kaxcoot us 003UpoeoK UCCIedyeMo20 npenapama ¢
coomeemcmesyowen 003uUpoKoll pegepenmnozo npenapama é
UCCne008aHUAX IN Vitro,
(iif) npoONOPYUOHATLHOCU COCMABA NEKAPCMEEHHBIX (HOPM
Kax#cOOU U3 TUHEUKU 003UPOBOK MeHcOy cobOil.

Ocobennocmu evtnonnenus TCKP  Ilockonvxy FKC knaccugpuxayus YIXK 0o nacmoswezo

u mouexk omoopa npoo: 8peMenU He YCMAHO61eHa 00HO3ZHAYHO, 3AI8UMENb GNPAGE
npedcmasumes coOCmeeHHble SKCHePUMEHMATbHbIE OaHHbLE,
obocHosbigaiowue npunaonesicnocme YIIXK k
coomsememeyrowemy knaccy BKC u npednoxcume eapuanm
uccnedosanuii npenapama 6 mecme TCKP ¢ coomeéemcmeuu c
IIpagunamu npogedenus uccredosanuii GUOIKGUBANIEHMHOCMU
JIEKApCmMeEeHHbIX npenapamoé 6 pamxax Eepaszutickozo
9KOHOMUYECK020 coto3a, ymeepacoeHnbimu Peuenuem Cosema
Eepasuiickoii sxonomuyeckou komuccuu om 3 nosbps 2016 2.
Ne 85 ¢ yuemom kpumepues npuemnemocmu ons I unu I knacca
bKC.

Unen Komneruu (Munuctp)
10 TEXHUYECKOMY PeryJTHPOBaHHIO,
IIpencenarens DKCepTHOTO KOMUTETA
110 JI€KapCTBEHHBIM CpPEICTBaM _ b-Tarapuukwuii




