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3aKa3z4yvKaM (JJIsT CBeJEHHUs)

Ha Ne oT
[ ]

O 3akynkax JiekapCTBEeHHBIX IIPENApaToB,
umeromux MHH «Amuonapon»

QenepanbHas  aHTHMOHOIONBHAs ClIyx0a paccmoTpena obpamenue 00O
«OxraBa» ot 07.09.2016 Ne 0001771/06/06/16 1o Bonpocy hopMHpPOBaHHS ayKIHOHHO
AOKyMEHTAllkM Ha 3aKyNKy JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaTtoB C MeXIyHapOOHBIM
HEIaTCHTOBaHHEIM  HauMeHoBanueM (manee — MHH) «Awmwuomapon»  mis
rOCYNapCTBEHHBIX U MyHHULMIIAIBHEIX HYX] H COOOLIAET ClIEAYIOLIEe.

B cootercTBHU co cratbeii 4 ®enepansHOro 3akoHa ot 26.07.2006 Ne 135-®@3 «O
3alUTe KOHKypeHIMMW» (Janee — 3aKOH O 3aIllUTe KOHKYPEHIIHH ):

— TOBap — OOBEKT IpaKJaHCKUX NpaB (B TOM 4hcie paboTa, yciyra, BKJIIOYAs
(DUHAHCOBYIO yCIIyTY), peAHA3HAYEHHBIH IS IPONAXH, OOMEHa WM MHOTO BBEIEHHUS B
00opoT;

— B3aWMO3aMEHsAEMbI€ TOBaphl — TOBapkl, KOTOPBIE MOTYT OBITH CPABHUMEI IO HX
QYHKUHOHANIBHOMY HA3HAYEHWIO, NPUMEHEHUIO, KaYeCTBEHHBIM M TEeXHUYECKHM
XapaKTepUCTHKaM, LIEHE U JPYTMM I[apaMeTpaM TakKUM o0pa3oM, YTo MpHOGpeTaTelb
ACHCTBUTENBHO 3aMEHsIET MI TOTOB 3aMEeHHTh OIMH TOBAp APYTHM IPH IIOTPe6IeHNH (B
TOM YHCJI€ IPU MOTPeOIEHHH B IPOU3BOACTBEHHBIX LENISX);

— TOBAapHBIH pBIHOK — c¢epa obpamenus ToBapa (B TOM dYHCNe TOBapa
MHOCTPaHHOTO MPOM3BOJCTBA), KOTOPBIA HE MOXET OBITh 3aMEHEH JIPYTMM TOBApOM, HIIH
B3aMMO3aMeHACMBIX TOBapOB, B IPaHHIAX KOTOPOH (B TOM dYHcCle reorpaduyeckux)
HUCXONsl M3  OKOHOMHYECKOH, TEXHHUYECKOW MM HHOHW BO3MOXHOCTH JH6O
1eecoo0pasHOCTH MpHOGpeTaTess MOXKET MpHOGpecTH TOBAap, M TaKas BO3MOXHOCTb
60 1enecooOpasHOCTb OTCYTCTBYET 3a ee MpeellaMi.

Ob6opoT nekapcTBEHHBIX IperapaTtoB Ha Tepputopud Poccuiickoit Denepanuun
perynupyercst @enepalbHbIM 3akoHOM oT 12.04.2010 Ne 61-®3 «0O6 obpaleHnu
JICKApPCTBCHHBIX CPEICTB» (fajiee — 3akoH 06 OOpalleHMH NeKAPCTBEHHBIX CPEICTB),
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COINIaCHO 4YacTH 1 crarbu 13 KOTOpOro JieKapCTBEHHBIE Ipenaparbl BBOASTCS B
rpaxxJaHckuii obopor Ha Tepputopun Poccuiickoit ®enepanuu, ecid  OHU
3apErUCTPUPOBAaHbl COOTBETCTBYIOIIMM YIOJIHOMOYEHHBIM (efAepallbHbIM OpraHoM
VCTIOJTHUTEIBHOMN BJIACTH. CrnenoBarenbHO, JeKapCTBEeHHBIH npenapar,
3apErUCTPUPOBAHHBIA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickorn ®@enepanuu,
ABJII€TCS TOBAPOM B KOHTEKCTE aHTUMOHOIOJIBHOTO 3aKOHOAATEIhCTBA.

B cooTBeTcTBHU € TOCYIapCTBEHHBIM pPEECTPOM JIEKaApCTBEHHBIX IpENapaToB,
BEZICHUE KOTOPOro MpeaycCMOTpeHo cTarbell 33 3akoHa 00 oOpaleHuu JIeKapCTBEHHBIX
cpencts, Ha Tepputopun Poccuiickoii @enepaunu B pamkax MHH «Amwuonapon»
3apEruCTPUPOBAaHO 5 JIEKapCTBEHHBIX IPENaparoB B JIEKAPCTBEHHOW (opMe «pacTBOp
JUIi BHYTPMBEHHOIO BBEIEHHUS» CO CJIEAYIOIIUMH TOPrOBHIMH HaWMMEHOBaHUSIMU:
«Kapauogapon» (OAO «Banenta ®apmarieBtuka», Poccus), « Amuokopaun» (KPKA,
n.n., Hoeo mecto, CrnoBenusi), «Kopaapon» (Canodu-Asentuc ®@panc, Dpanuus),
«Bepo-Amuogapon» (OAO «Bepodapm», Poccust), «cAmuomapon» (3AO «Dapm®Dupma
Corekc», Poccusi), a takxke | jekapCTBeHHBIH INpenapar B JIeKapCTBEHHO#H (opme
«KOHLIEHTPAT AJIsI IPUTOTOBJIEHUS PacTBOpa JJIsl BHYTPUBEHHOT'O BBEJIEHUS» C TOPTOBHIM
HanMeHoBaHUeM «Amuogapon» (OAO  «bopucoBckuit  3aBog  MEOWIIMHCKHX
npenapartoB», Pecnybnuka benapycs).

IIpy cpaBHEHHMH WHCTPYKLUUH O HNPUMEHEHHWIO JIEKAPCTBEHHBIX IpernaparoB C
MHH «AMuogapoH» B JeKapCTBEHHBIX (opMax «pacTBOp MJis BHYTPHBEHHOTO
BBEICHHS», KOHLEHTPAT AJIsl IPUTOTOBIICHHS pacTBOpa JJisl BHyTPUBEHHOTO BBEIEHUS»
@®AC Poccuum He BBIBICHO pa3IM4Mii B  TMOKa3aHMSIX K IIPUMEHEHHIO,
IPOTHUBOIOKA3aHHUAX ¥ NOOOYHBIX AEHCTBUAX YKa3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPEaparoB.

Taxxke ®AC Poccum ycTaHOBIEHO, 4YTO JIeKapCTBeHHBI mpemapar ¢ MHH
«AMMOIApOH» KaK B JIEKApPCTBEHHOU (hopMe «pacTBOp JJIS BHYTPHBEHHOIO BBEIEHHSI,
TaK ¥ B JIEKAPCTBEHHON «KOHLEHTpPAT JIs IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa ISl BHYTPHBEHHOTO
BBEJICHUS» MPUMEHSETCS TOJIBKO B pa3BEeN€HHOM BHJE, NIpPH O3TOM B KauyeCTBE
pacTBOpHUTENS NpUMEHsieTCsl 5 % pacTBOp NeKCTpo3bl (ToKo3bl). O6beM HEOOXOIUMOIO
pacTBopa OmpezAenseTcs no GpopMyse UCXOAs U3 MacChl KOHKPETHOIO MAaldeHTa U €ro
NoKa3aHui K npuMmeHeHuro. IIpu s3ToM ¢opMyna pacuera HEOOXOAMMOIO ITALUEHTY
obbeMa JIeKapCTBEHHOTO Ipemnapara (5 MI/KT Macchl Tejla MAlUeHTa) Y JeKapCTBEHHbIX
npenaparoB ¢ MHH «AmuonapoH» B 006enx JiekapCTBEHHBIX (hopMax OIMHAKOBA.

Ha ocHoBanum wuznoxenHoro ®AC Poccum coo6IIaer, 4TO JE€KapCTBEHHBIE
npenapatet ¢ MHH «Ammomapon» B JeKapCcTBEHHBIX (opMax «pacTBOp IS
BHYTPUBEHHOTO BBEJCHHS», «KOHLIEHTpAaT Ui IPUTOTOBIIEHUS pacTBOpa s
BHYTPUBEHHOIO BBEACHUS» (GOPMHUDYIOT OMWH  TOBapHBIA  PBLIHOK,  SIBISIOTCS

B3aMO3aMEHSIEMBIMH JIEKAPCTBEHHBIMH NpenapaTaMid U MOTYT IPUMEHSATLCS Ha OJHOMN
IpyINie MalWeHTOB, C 3KBUBAJICHTHBIMU [OKAa3aHUSIMH M IPOTHBOIOKA3AHMIMH K
NPUMEHEHHIO, C NOCTHKEHUEM SKBUBAJIEHTHOIO T€PANEeBTHUECKOr0 3¢ deKTa.
Jonomautensao ®AC Poccuu otMeuaer crenyrwouiee. B COOTBETCTBUH CO CTaThbeH
60 3akoHa 00 OOpalleHHH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IOCYJApPCTBEHHOE pEryIHpOBaHHUE
IIeH Ha JIEKapCTBEHHEIE IIPENapaTsl A MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUs OCYIIECTBIIIETCS, B
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TOM YHUCJI€ TOCPEACTBOM TIOCYJapCTBEHHON PETHCTpalliy MPEHeNIbHBIX OTIYCKHBIX LIEH
IPOU3BONUTENIEN HA JIEKAPCTBEHHBIC IIpeNapaThl, BKIIOYEHHbIE B IEPEYEHb XU3HEHHO
HEOOXONMMBIX M BaXKHEHINNX JIEKApCTBEHHBIX Mpenapatos (manee — Ilepeyens XXHBIIIT).

JlexapcTteennnie npenapatel ¢ MHH «AMuonmapon» B JieKapCTBEHHBIX (opmax
«pacTBOp ISl BHYTPUBEHHOIO BBEACHUA», «TabueTkn» BKiIO4YeHb! B [Tepeuens JKHBJIIT
Ha 2016 ron, yTeepxaeHHbIN pacnopsbkenueM IIpaBurenbcta Poccuiickoii ®enepanun
or 26.12.2015 Ne 2724-p. JlexapctBeHHble mnpemapatsl ¢ MHH «Amuonapon» B
JIEKapCTBEHHOM (opMe «KOHLEHTPAT ISl IIPUTOTOBJIEHHS PACTBOPA JJIs BHYTPHBEHHOIO
BBeneHuA» Ilepeuens JKHBJIIT na 2016 ronbl He BKIIIOYEHEI.

Bmecte ¢ Tem MunsnpaBoM Poccum Takke 3aperucTpupoBaHa IpenenbHas
OTIIyCKHasl IIeHa IIPOM3BOAMTENS Ha JIEKAPCTBEHHBIH Ipemapar C TOPrOBBIM
HauMeHoBaHHEM  «Amuomapon» (OAO  «bopucoBckHMii  3aBOJ  MEIMIUHCKHX
npenaparoB», Pecmybnuka benapyck) B JiekapcTBeHHOM (OpMe «KOHIEHTpAaT s
IIPUTOTOBJICHHS PACTBOpA Uil BHYTPUBEHHOIO BBEAECHUS». TakuM 00pa3oM, 110 MHEHHUIO
@®AC Poccun, Munsnpasom Poccur 1npu3HAeTcs 3KBHBAJIEHTHOCTH YKa3aHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM.

B cBasu ¢ uznoxeHHeIM PAC Poccum coobimaer, 4To yka3zaHHe 3aKa3dMKOM B
TEXHUYECKOM 3aJaHHH ayKIMOHHOM JOKYMEHTAUMH TpeOOBaHUS K IIOCTaBKE
JexkapcTBeHHOro mnpenapara ¢ MHH «AmuomapoH» «pacTBOp sl BHYTPUBEHHOIO
BBE[CHU» 0€3 yKa3aHWs BO3MOXXHOCTH IIOCTaBKM OSKBHBAJIEHTHON JIEKApPCTBEHHOM
(opMBI («KOHIIEHTpAT IIsi IPUTOTOBIEHHs PACTBOPA VIl BHYTPMBEHHOTO BBEICHHS»)
MOXET MOBJIEYh 3a COOOH OrpaHHYEHNE KOINYECTBA YUACTHUKOB 3aKyIKH.

P.A. IlerpocsiH

J.B. boanaprok, 8(499)755-23-23, no6. 088-747
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