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K [IpaBunam peructpanuiv ¥ S3KCIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIs
MEJIUIIMHCKOTO TPUMEHECHUS

POPMA
3aMe4YaHMi OT rocy1apcTBa NPU3HAHUA

(popma)

3aMedaHus OT rocyaapCrBa NpUu3HaAHUA

Bun nponeaypsr [1  IIpouemypa B3auMHOT'O TIPU3HAHUS
[]  neneHTpaim3oBaHHAas MpoIEIypa

1. JleHb

2. 3aMedaHus OT

3asBieHne No

JlaTa

HaumenoBanue
JIEKaApCTBEHHOTO Mpenapara
AkTuBHas (papmaneBTHUYECKAs
cyOcranIus(u)
Jo3upoBka(n) unu
KOHILIEHTpauusi(1)
JlexapcTBenHas popma
dopma BbITyCKa

3asBuUTENb (IPEICTABUTEIH
3asIBUTEIIA)

<locyoapcmeo — unen  Corsza> COIJIaCHO ¢ OOImMM  3aKIIYEHHEM
pe(bepeHTﬂoro rocyzapcrna Hu TOTOBO BEIJIATh perucTpanuoHHOE
YIAOCTOBEpPEHUE Ha  <3as614eMblil _HA Pe2Uucmpayuio  J1eKapCmeeHHbll
npenapam=.




Uau.

<[ ocydapcmeo — unen Co103a> CUUTAET, YTO MPUMEHEHUE JTAHHOTO Ipenapara
CBS3aHO C CEpPhE3HBIM MOTECHIIMAIbHBIM PHUCKOM JUISI 3/I0POBBSI HACEJICHUS
(cM. namee), ¥ B HAcCTOsIIEe BpPEeMs HE TOTOBO BBIJATh PETUCTPALMOHHOE
yA0CTOBEpPEHHUE.

2. Cepbe3HbIi TOTEHIUAIIBHBIA PUCK IJI51 3J0POBbS HACEIICHUS

2.1. OOmias xapakTepuCTHKa JIEKapCTBEHHOIO IMpernapaTra, HMHCTPYKIUS IO
MEIUIIMHCKOMY TPUMEHEHUIO (JINCTOK-BKJIAJIBINT) U MApKHPOBKA

Pazsepnymoie 603pasicenus ¢ 060cHO8aHUAMU U NEPEKPECMHBIMU CCLLIKAMU HA
CMPaHUYybl PecUCMPaAyUoOHHO20 00Cbe, HOPMAMUBHLIX OOKYMEHMO8, HAYYHbIX
PYKOBOOCME, NYyOIUKAYUll, IKCNEPMHBLX 3AKTI0UeHUl, NPUld2aemvlx K popme

2.2. Monynb 3. «KauecTBo»

Pazsepnymeoie 603pasicenus ¢ 060cHoO8aHUAMU U NEPEKPECMHBIMU CCLLIKAMU HA
CMPaHUYybl PeUCMpayuoHHO20 00Cbe, HOPMAMUBHLIX OOKYMEHMO8, HAYYHbIX
PYKOBOOCME, NyOAUKAyUll, IKCNEPMHbLX 3aKII0UeHUl, NPUld2aemvlx K popme

2.3. Monynb 4. «JIOKITUHUYECKHE UCCIICIOBAHUS»

Pazsepnymoie 603pasicenus ¢ 060cHO8aHUAMU U NEPEKPECMHBIMU CCLLIKAMU HA
CMPaHUYbl PecUCMpayuoHHO20 00Cbe, HOPMAMUBHLIX OOKYMEHMO8, HAYYHbBIX
PYKOBOOCME, NYyOaUKaAyUull, IKCNEPMHbLX 3aKII0UeHUl, NPpUld2aemvlx K popme

2.4. Monynb 5. «kKIIMHHYECKHUE UCCIICTOBAHUS»




Pazeeprnymeuie 6ospasicenust ¢ 060cHosanusaMU U nepeKpPecmHbIMU CCOLIKAMU HA
CMPAHUYbL PecUCMPAYUOHHO2O 00Cbe, HOPMAMUBHBIX OOKYMEHMO8, HAYYHbLIX
PYKOB0OCM8, nyOIuUKayul, SKCNepmHbIX 3aKi0UeHull, npuidazaemslx K popme

3. 3amMeyaHus U1 OTBETA.

3.1. Monaynp 1. «3aMeuanus, UMEIOIINE OTHOIICHHWE K 3asABICHUIO, OOIICH
XapaKTEPUCTUKE JICKAPCTBEHHOTO TIpemnapara, MHCTPYKIIUU 10 MEAUITUHCKOMY
IPUMEHEHHIO (JIMCTKY-BKJIAJbIIlY) W MapKHUpOBKe (BKIIIOUas HaMMCHOBaHHE
npemnapara)»’

Ilpusecmu nepeuenv 3ameuanuil O OmEema, pas0eiu8 Ux HA 2SpPynnbl.
Kpumu4ecKkue 3amedanus U npodue 3amMeqanusl.

3.2. Monaynp 3. «KagecTBo»

Ipusecmu nepeuenv 3ameuanuii 01 0meema, pazoeius ux Ha cpynnbi.
KpumudecKue 3amMedanus U npodue 3amMeq4anusl.

3.3. Monynb 4. «JIOKITMHUYECKHE UCCIICIOBAHUS»

IIpusecmu nepeuens 3ameuarutl 0isi OMmeema, pas0enus ux Ha pynnwl.
KpumuyecKkue 3amMeyanusi U npouue 3ameqaHusl.

3.4. Monaynb 5. «KnuHUYeCKHUe NCCIeTOBAHUS»

IIpusecmu nepeuens 3ameuarutl 0isi OMmeema, pas0enus ux Ha pynnwl.
KpumuyiecKkue 3amMeyanusi U npodue 3ameqaHusl.

1Ho>1<any1710Ta, NpPUMHUTE BO BHUMAaHHE, YTO JUIS 3asBOK, I10JIaBAEMBIX ISl TEHEPUYECKUX KM OHOAHAIOTOBBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB, KOrJa B KauecTBE pedepeHTHOro mpenapara BBICTYNAeT Pa3pelI€HHBIA K peanu3aiuu
npernapar Ha poiHke Cor03a, Ba)KHO HANpPaBUTh 3aMeYaHHs B OTHOLICHWM HAWMEHOBaHHs Iperapara Ha Kak MOXHO
Oomee paHHEM JTare.




4.  HNuadopmanus ajis 3asBUTENS

Buumanue! JloOble OTBETHI, HaMpaBlII€Mble IO HJIEKTPOHHOW TOYTE,
HEOOXOMMO TOChUIaTh HA HAIll OOIUI JIEKTPOHHBIN ajpec @ , a
HE Ha Kakue-IuOo JWYHBbIE ajpeca. MakcUManbHBIA pa3Mep 3JIEKTPOHHOIO
coobmieHust cocraBmsier 2 M6. HeoOxomumo Takke HampaBUTh KOMHIO Ha
6yMaXKHOM HOCHTEJIE 110 CISAYIONIEMY agpecy <aapec>’.
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2 By,Z[CT BIIMCaH B COOTBCTCTBUHU C TpCGOBaHI/IHMH KaKI0ro rocyaapcrBa-4JiCHa Coro3a.





