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O paccMoTpeHUH oOpalneHns

denepanbHas aHTHUMOHOIONBHAs chyxba paccMorpena obpamenue 3A0
«bBMOKAI» ot 27.02.2018 Ne B-377-2018 mo Bonpocy NpUMEHEHHs! NOCTAHOBIEHHA
IlpaBurenscrBa Poccuiickoit @epepauuun or 15.11.2017 Ne 1380 «0O6 ocobenHOCTSX
OIIMCaHHUA JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB sl MEAMLIHHCKOIO IPHMEHCHHS, SBILIOLINXCS
00BEKTOM 3aKymKH I obecrneveHHs TOCYTAPCTBEHHBIX W MYHHIHIAILHBIX HYXID»
(nanee — Ilocranoenehne, OcoOOEHHOCTH ONMCAHMS JEKAapCTBEHHBIX TIPENApaToOB) OpH
GopMHPOBAaHHM  JOKYMEHTAlldH HA 3aKyNKy JIEKaPCTBEHHBIX  IIpemapatoB ¢
MEKAYHAPOAHBIM HENATEHTOBAHHEIM HauMeHoBanueM (nanee — MHH) «Ponusakaun»
JUIS  TOCYNAPCTBEHHBIX M MYHUINMIAJBHBIX HYXA M B paMkKax MNOJTHOMOYHH,
NpeAyCMOTPEHHBbIX yHKTOM 2 [focTaHoBNIEHUS, pasbsICHSET CIEnyIoLLee.,

B COOTBETCTBMH €O CBENEHUSIMM TIOCYIAPCTBEHHOTO PEECTpa JIEKApCTBEHHBIX
CPEJICTB, BEAEHHE KOTOpPOro TIpeoyCMOTpeHO cTatsell 33 DefepanbHOrO 3aKoHa
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 oOpalieHHH NEKapCTBEHHBIX CPEACTB», HAa TEPPUTOPHH
Poccuiickoii ®epepauun B pamxkax MHH «PomnuBakawi» 3aperdcTPUPOBAHO 3
NIEKapCTBEHHBIX Mpenapara B JIEKapCTBEHHOM (opMe «pacTBOp IS MHBEKIHH» C
TOProBeIMH  HauMeHOBaHUAMU «Pommeakamu» (3A0 «BHUOKA», Poccus, B
OO3MPOBKax 2 mr/mia, 5 mr/mm, 7,5 mr/mMa u 10 mr/mMn B dopMme BrImycka «(uIakoHBD
obbemom 10 u 20 mn), «PonuBaxann Kabw» (®Opezennyc Kabu Hoiiunang I'm6X,
I'epmanns, B no3upoBke 2 MI/mia B JopMe BBITYCKA «aMImysiel» ofbemoM 10 u 20 mu u
«KOHTeHHEepe» oObeMoMm 100 m 200 mim, B no3upoBke 5 MI/Ma B (opMe BBINYCKa
«ammyse» obosemMoM 10 Mi, a Takke B posupoBkax 7,5 mr/mia u 10 mr/mn B dopme
BBHIyCKAa «aMmmynsl» obwemom 10 u 20 mn), «Haponun» (Acnen ®apma Tpeausr
Jlumuren, Mpnannus, B no3upoBke 2 Mr/Mi B QOpMe BBIIyCKa «aMOYAbDy OOHEMOM
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20 Mn ¥ «xoHTeHHepb» 06bemoM 100 1 200 M1 U B 103upoBKax 7,5 mr/mua u 10 Mr/mi B
(opMe BEINyCKa «aMITyJIbl» oObemMom 10 Mi).

B coorBerctBuM ¢ myHkrom 2 OcoOeHHOCTEH ONMCaHMS JIeKapCTBEHHBIX
[IpENapaToB IIPH ONHMCaHHW B [JOKYMEHTAUMM O 3aKylke 3akazyuku nomumo MHH
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara (MM Ipyd OTCYTCTBMH TAaKMX HaUMEHOBAHMH XWMHUYECKOTIO,
rPYNIHAPOBOYHOIC HAWMEHOBAHUSA) YKa3piBAlOT JIEKAPCTBEHHYX GopMy TIpenapara,
BKIIOYad B TOM YHCHE€ JKBUBAIEHTHBIE JIEKApCTBEHHbIE (OPMEI, JO3UPOBKY
JIEKApPCTBEHHOTO IIpenapara ¢ BO3MOXHOCTBIO TTIOCTABKM JEKAapCTBEHHOTO Mpenapara B
KPaTHOH JO3MPOBKE M JIBOHHOM KOJNMYECTBE M OCTATOYHBIA CpPOK TOAHOCTH
JIeKapCTBEHHOTO IIpENapara, BEIPAKEHHbIH B eIHHALAX U3MEPEHUS BPEMEHH.

B cooTBeTCTBMH ¢ MOANMYHKTamu «B» M «e» myHkTa 5 OcobGeHHOCcTed onucaHms
JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB IIpH ONMCAaHWM OOBEKTa 3aKyNKH He MOIYyCKaeTcs
yKa3blBaTk 0OBEM HamoJHEeHHs NEPBHYHOM YNAKOBKM JIeKapcTBEHHOro Ilipenapara, 3a
MCKIIOYCHHEM pacTBOPOBR AN HUHpYy3uid, a Takke (opMy BBITycKa (IEPBUYHOMN
YIaKOBKH) JIEKapCTBEHHOTO Npenapara (HanpuMmep, «amimyna», «(QaakoH», «bnacrtep» u
ap.).

BMecre ¢ TeM, B CBA3M C OTCYTCTBHEM B HMHCTPYKUHAX IIO MEAMLIHHCKOMY
NPUMEHEHUIO JleKapcTBeHHEIX mpenaparos ¢ MHH «PonuBakawn» OaHHBIX ©
BO3MOKHOCTH NTPHMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX [IPENapaToB B (opMax BEITYCKa «(QIaKOHBD»
n «ammynbel» (o6semoM 10 u 20 M) s npoBeieHUS NPOUIEHHON MH(Y3HUH, C YYETOM
yKa3aHusi Ha HeAONYyCTHMOCTh CMEUIWBaHMS [aHHOIO JIEKAPCTBEHHOro Ipernapara ¢
APYTHMH NEKapCTBEHHBIMM CPEACTBAMH, HCKIIOUEHME, MPelyCMOTPEHHOE MOAMYHKTOM
«B» TyHKTa 5 OcofeHHocTell ONMMUCANNS JIeKapCTBEHHBIX npenaparos, no Maenuio GAC
Poccun, MOXET pacmpocTpaHAThCS Ha 3aKyNKYy JIEKapCTBEHHBIX mpenaparos ¢ MHH
«PonuBaxauH» B ¢opmax Beimycka o0séMoMm 100 mn u Gonee. CnenoparensHo, npu
3aKynKe JekapcTBedHbIX mpenaparos ¢ MHH «PonuBakaun» B nexapCTBEHHOH (opme
«pacTBOp A HHBEKUUI» B GpopMax Beinycka 00béMoM 100 ma u Honee AJisl NpoBeaCHHS
NpOANEHHOH HMH(QY3UM 3aKa3uyhK BIpaBe yKka3aTh KONMYeCcTBO (00beM) JIEKapCTBEHHOIO
npernapara B NepBUYHOA YIIaKOBKE.
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