(Ha ¢upMeHHOM OJIaHKE)

HacTosammM OMCBMOM (QurpMa
coofmaeT O CBOEM XeJIaHUM 3aperucTpupoBaThk B KHPTIEBCKOM PecnyOnuke

JIeKapCTBEHHOE CpencTBoO

BHIIIyCKaemMoe OoupMOM
10O Haz3BaHUEM B JIeKapCTBEHHOM
bopme n

IIpedHa3Ha4YeHO IJI4
Hacrosaumee JIEKAPCTBEHHOE cpelncTrrBo 3apermcrpmpoOBaHoO B CTpaHe—
InpomsBOoOIMUTEIJIE

(ykasaTh perMcTPalMOHHBEM HOMEP M HaTy)

HpMMeanMe.' [IMceMO TakKoIo cogepxaHMm4a cJjiengyeT IIOOI'OTOBMTHB Ha Ka)K,HI:;Iﬁ nperapaT
OoTHeJIbHO Ha OJslaHke OGMPMEI C [OONMCBHID OTBETCTBEHHOTO JMIa. HOKYMEHTHE IOJDKHEL
OLITL [pencTaBJIEHHl Ha aHTJIMMCKOM I Ha PYCCKOM fA3bBKaxX. I[lOJHYID MHbOOPMAaLMIO
TpebyeTcsa npencraBuTb Ha CD mucke B nporpammMe Winword M B 2-X pacledaTaHHBIX
BapMaHTax.

@MpMa OOJIXXHa INIpenCTaBUTb CH@LU/[(DI/[‘{GCKV[@ PeakKTmMBE, €CJIM OHM H@OGXO,D;V[MI:I OJ14
IIPOBENEHMUsI KOHTPOJIS KauecTBa.

JenapTaMeHT JIeKapCTBEHHOTO ofecrnedueHMs ¥ MEeOUUMHCKOM TEXHMKM He  MOXET
TapaHTUPOBATH CBOEBPEMEHHOCTH pPaccMOTpeHMsS MaTepraios, KOTOpPEIE He
COOTBETCTBYIOT BHIIEIIEPEUMCIIEHHEM TPeOOBaAHMAM.



(Ha odmpmMeHHOM OJIaHKE)

3AABKA
HA PETUCTPALMIO TEKAPCTBEHHOTO MPEMNAPATA
3APYBEXHOIO NMPON3BOACTBA

1. Toproroe HaszBaHME JIEKAPCTBEHHOTO cpencTea (manee - JIC)

(Ha ToCymapCTBEHHOM, OOMIMAJIBHOM S3BIKAX)
2. MexmyHapoIHOEe HEelNaTeHTOBAHHOE Ha3BaHMue (manmee - MHH):

3. Cocras:

4. JlexapcTBeHHasa ¢opma, IOO3MPOBKA, KOHIEeHTpauusa, oO0veM, cnoco® BBeIeHUHd,
KOJIMYECTBO O3 B YyINaKOBKe

5. YnakoBka (HanMuue M KpPATKOE OINMCaHME) :

IepBUYHASA

BTOPUUHAL

6. dupMa-3asBUTEJIb :

7. OUpPMa-M3TOTOBUTEJIb

(yxazaTbp IJisa 3aloJIHEHMS PeTMCTPALMOHHOT'O YyIOOCTOBEPEHMUT)
Ha TOCYIapCTBEHHOM, OOGMIMAJIBHOM, AQHIJIMMCKOM s3HIKE

Opunuueckull azmpec:

Tenepon, daxc, E-mail:

CTpaHa-npomM3BOOUTEND :

8. JloBepeHHOe JIMLO 3asaBUTEeNS B Kepreidackom Pecnybimke

[0)/(6]
OeVCTBYyKIEe Ha OCHOBAHUU
(noBepenHocTh N, ImaTa BbIOAYM, CPOK IOEMCTBUSA)
OPUONYECKUM aIpec MeCcTa HaxXOXISHMS:

TenepoH, dpakc E-mail
9. IlpencTaBMUTeNbCTBO B KEPIE3CKOM Pecny®Oiuke (MaM B 2 IOPyIOoM CTpaHe) :

Opunnueckull aipeC MeCTOHaXOXIEHM:

Tenepon, daxc, E-mail:

10. IIpomMBBOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEeICTBA (HEHYXHOE BaUYepKHYTH) :

IIOJIHOCTBIO Ha IaHHOM obupMe;

YaCTUYHO Ha HOAaHHOM QupMe;

[IOJIHOCTHIO Ha IOPYIOoM QupMe.

11. IIoJHBIY KAUEeCTBEHHBY UM KOJMUECTBEHHHM COCTAaB JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnaparTa:

BemecTrO KosmmuecTrBO HI, [lpomsBOOUTEND,
Ha eIMHULY perJyiaMeHTUpyoume ampec MmecTa
JIEKAPCTBEHHOMN KayecTBO WJIU HaxXOXIeHWU
bopMEL  (OJisa dapMakones C ykKaz3aHMEM
TOMEeOoIaTUuUe CKUX Toma m3maHmsa
- Ha 100 1)

IevicTByoIIME BEHNECTBA :

1.

2.

3. u T.IO.
BcrnomMoraTesibHEIE BEUECTBA :

1.

2.

3. u T.I.
CocTaB OOOJIOUKM TabJIETKM MJIM KOPIyCa KallCyJIH:

1.

2.




3. U T.O.

[lpyMeuyaHre: B eOMHMIaX Macce (I, Mr, MIr/Kr), OMOJOTMUECKUX EIMHMIAX, B

eIVHUIIAX KOHLEHTpauuu (MIpoleHTax, MI'/MJI) Ha 1 eOUHMLY JIEKAPCTBEHHOM (GOPMEL.

;g JIeKapCTBEHHOT'O PaCTUTEJIBHOTO CHPLS:

JlexapcTBeHHOE HI, perjaMeHTHUpYILMVE [lpomsBOOUTED,
pPacTuUTeJIbHOE CHpPbE, KauecTBO WU ampec MmecTa
cbop dapMakones C ykKazaHMEM HaxXOXIeHUsS

I'oga M3OaHu4d

12. YkasarTbp BemecTBa, Bomenuue B cocTaB JIC:

YeJIOBEUECKOT'O MPOUCXOXIESHMS :

XMBOTHOTO IPOMCXOXIOEHUS :

IO JIeKapCTBEHHOI'O PaCTUTEJIbHOI'O CHpPbS yKasaTb MeCTO KYJIbTUBUPOBAHUS WU

InpomspacTaHuAd : OKopacTylee mJin KYyJIE TUBMPYyEMOE

13. ATX xon WMy MNPEeIJIOXEHUS OTHOCUTEJIbLHO HEeTO

14. OcHOBHOE bapmMakoJOTHMUECKOE neycTeue (kpome ToMeOolaTUUe CKUX
IpenapaToB)
15. ObnacTb IPVMEHEHUS

(yxazaTrp 3BabojieBaHMsa, Opu kKoTopelx JIC pexoMeHOyeTCcsa Kak OpoduiakTMueckoe

unn JjedebHOe CpelCTBO)
16. PexOMEHIOBAHHEIE IIO3EHL:
I8 B3POCIIEIX:

pasoBas: cpenHasa BRICIIA S ;
CYyTOUHAas: CpenHasa BRICIIA A ;
KypcoBasg: CcpenHsasd BEICIIA S .
Insa meTeli:

pasoBas: cpenHsas BEICIIA A ;
CyTOUHAasi: CpeInHss BRICIIA S ;
KypCcoBas: CpenHsas BRICIIA A .

17. PerucTpalus B CTPaHe-NPOMU3BOIMTEJIE U IPYyIMX CTpaHax (IepedyeHb CTpaH) :

N |HazBaHme cTpaHH N permcTpaulurOHHOTO HaTa BelDauu |Cpok IOEeMCTBUA
n/n YyOOCTOBEpPEeHusa (JIMLEH3UN
Ha MapKeTMHIT)
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18. BammMumeHHOCTH OXPaHHEIMM IOOKYMEHTAaMM (HaTeHTaMM) B CTpaHe-IIpom3BOOMUTEIIC

M OpyT'MX CTPaHax, B TOM umucje U B KepIBI3CKOM PecnyOsmuke (IOOUEPKHYTb HYXHOE U

ecan "pa" - NepeuMcIIUTb CTPAHH) :
I[a D Hem D
Ecom "pma", TO npencTaBUTb MHOOPMALIMIO:
Homep oxpaHHOTO IDaTa BeIOauyu |CpoK IOEeNCTBUSA Brnamersienn oxpaHHOTO
IOKyMeHTa (rmarTeHTa) IOKyMEHTAa
(maTexnToobyiagaTesib)
19. BalMIEeHHOCTL  TOBAPHOT'O 3Haka B  Kepreizckoy  Pecnybimke (ryxHOE
OTMETUTL) :

Ia [] Her []



Ecim "ma", TO NpelcTaBUTb MHOOPMALMIO:
[ I I I 1

HomMmep oxpaHHOTO IODaTa Bemauu |Cpok IOeMCTBUA Bramesiely, OoXpaHHOTI'O
IOOKYyMEHTa ([IaTeHTa) OOKYMEHTAa
(maTeHTOOOJIATaTEIb)

20. Cpok xpaHeHMs JIeKapCTBEHHOI'O CpPEeInCTBa:
CpOK MCIOJIb30BaHMA II0OCJIe [IePBOI'O BCKPBITUA YIAKOBKM WM I[10OCJIe pPaCTBOPEeHMS

21. TpaHCHOPTUPOBAHME :
22. YcjoBusa XpaHeHMS (HYXHOEe OTMETUTH) :

HopmagsibHele ycJyoBusa (+15 rpan. Uenbcusa zmo +30 rpan. Lenbcus)

Huxe +8 rpazn. Lenbcuda (OpM oxXJjaxIeHMM, HO 0Oes3 3aMOopaxXmuBaHMS)

Or -5 rpam. Lenbcusa nmo -20 rpanm. Lenbcusa (B MOPO3UIIBHUKE)

Huxe -18 rpan. lenbcusa (B yCJHOBMAX IUIyOOKOTO 3aMOPaXMBAaHMUA)

Or +2 rpanm. Lenbcus mo +8 rpan. lenbcusa (OpM OXJIQXIOSHUMA)

Or +12 rpaxn. Uemnbcus mo +15 rpaxn. Lenbcus

VHele ycyoBUSA (yKa3aTb KOHKPETHHE YCJIOBMS XpPaHeHUS)

23. KOHTPONMPYITCS MEXIYHapOOHEM KOMMUTETOM II0 KOHTPOJIO 3a HAapPKOTUKAMU

(rabmmua II, III, IV Comcka) (HYXHOE OTMETUTH)
HammMmeHnoBaHme JIC MHH XyMmueckoe CnMCOK HapKOTUUECKUX
JIEKAPCTBEHHOT'O HasBaHUE CPEeOCTB, IICUXOTPOIIHEX
BeleCTBa, JIEKAPCTBEHHOTI'O [ BEIIECTB M NPEKYyPCOPOB,
nonjexaumero BeleCcTBa noajiexaummx KOHTPOJIO
KOHTPOJIIO B Kepreizckoy Pecnybnuke

II IIT v

24 . dopmMa OTIyCKa B CTpaHe-NpoM3BoIuUTeJle (HYXHOEe OTMETUTH) :

[ T 0 peuenry spaus
[::::::::] - OTC (6es3 peuenra)

25. IlpenmycMoTpeHa JM pekjaMa (HyXHOe OTMETUTH) :

Ia [] Her []

3agaBUTEJIb : TapaHTUPY
IOOCTOBEPHOCTL M MIEHTMYHOCTb MHOOpMaLMM, CoOIepXallelCcsa BO BCeX BK3eMIIsapax
PETUCTPALMOHHOTO IOCbhbe, aIeKBAaTHOCTL I[IEPEeBOIOB METOOMK KOHTPOJA KauecTBa,
MHCTPYKLMM IO MeIMUMHCKOMYy OpuMeHeHmo JIC, a Takxe cooTBeTcTBMe obOpas3uos JIC,
CTaHOapTHEIX oOpa3LUoB JIEKAPCTBEHHBIX M  [IOCTOPOHHMX  [IPUMeCey  HOPMaTUBHEM
IOOKYyMEHTAaM, IIPpenCTaBJISEeMEM Ha PerucTpalMio.




B ciiydae TrocymapCTBEHHOM permucrpauum o0a3ylCh OCyWeCcTBJIATE nocraeku JIC,
IIOJIHOCTBI COOTBETCTByKUEIro obpasuamM, NpenCcTaBJIEHHEIM [PM I'OCYyIapCTBEHHOM
perucTpauur, M TIapaHTupyil cooTeeTcTBMe JIC 1o nokazaTtensaM »b0dekTMBHOCTH,
0e30MnacHOCTM M kadecTBa TpeOOBaHMUAM HOPMATMBHO-TEXHMUYECKOI'O IOKYMEHTa IIO
KOHTPOJIO 3a KadeCTBOM M Oe30NacCHOCTBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEeAOCTB B TedYeHMe BCEro
CpOKa TOOHOCTM NpPM COOJIIOOEHUM yCJIOBMM TPaHCIOPTMPOBAaHMA M XPaHEeHus B
COOTBETCTBMM C TpeOOBaHMAMU 3aBOOa-U3TOTOBUTEJIS.

ObasynCh CcooOOWaTe B TedeHMe Mecdlla [OCJe IIPMHATUA pPeUeHMsa O  JIOOBEX
M3MEHEHMAX B PEeIMCTPAaLMOHHOM OOCbe U OOHAPYXeHMUM JIOOEIX I[MOOOUYHBIX peakuum JIC,
paHee He  yKAas3aHHBIX B MHCTPYKUMM O MEIMUMHCKOMY NOpuMeHeHm©o JIC  Ona
CIeuMaJMCTOB WM  MHCTPYKUMM IOJIsa [OOTpebuTrensd, M NOpeloCTaBJATbB OTYETEl O
BezonacHoCcTu U sbdexTmBHOCTU JIC.

[InaTeybIMKOM  SKCIEPTU3H JIeKAaPCTBEHHOT'O  CpeAcTBa  SABJSETCH:

(BaBOJI—MBI‘OTOBMTe.Hb, InpeagCTaBUTEJIECTBO, ITOBEPEHHOE JINLLO)
PexBUBUTH JaTesiblMKa :

1 [O6panupl IekapCTBEHHOT'O CPEeICTBa B yNakKOBKe B En. msMm. |Kosa-BO
KOoJiM4yecTre, IOOCTATOYHOM IJIA IIPOBEIESHUA 3—X KpaTHOTI'O
aHaJnMsza (HauMMeHOBaHME, JIeKapCTBEeHHasas dopwma,
OO3UPOBKA, KOHLeHTpaluusa, o0beM, KOJMUECTBO IO03

B YIaKOBKE)

2 |CraHmapTHEEe oOpaslpl O OlpeleJIeHUs NOCTOPOHHUX
npmuMecey (npmu HeoOxXOoOMMOCTM)

3|[0O6pasuer cybcTaHuuM OJisg NpOoBeIeHMs 3-X KPAaTHOTO
aHams3a

4 [CranmapThEle 0OpasUbl aKTMBHOTO BeEHEeCTBA IJIS aHamMz3a

cyOCcTaHUUU
Conan (®MO) [loonmce :
Ipuuan (dM0) [NoOgnuce :
26. Jara szanojHenmsa: " " 20 .

27. Tlomnmuchb PYKOBOOMTEJNS UM IedaThb OUPMEL MM OQMUMAJIBHOTO MNPEeOCTaBUTEJIA:




K sBasiBke npmiaranTCcs

YacTte I. AIMMHMCTPATHBHBE IOaHHBIE:

a) bopMa BaaBIIEHUS;

b) KpaTkas xXapaKTepuCcTMKa JIeKapCTBEHHOTO npenaparta (SPC) Ha
AQHTJIMMCKOM SA3BEIKE C IEepeBOINOM Ha PYCCKMM SA3BIK;

c) cepTudMKaT O pPermcrpauum JIEKapCTBEHHOI'O CpeIncTBa B CTpaHe-
npomseonguTesie (OPMIMHAJ MM HOTApPMAaJIbHO 3aBepeHHas KONUHA) ;

d) KOmuu cepTudmrrara/perucrpalrMoHHOTO YIOCTOBEPEHUS O PerucCTpaumn
JIEKAPCTBEHHOTO CpencTBa B IOPyI'MX CTpaHax;

e) ceprudpmkaT Ha bapMalLeBTHUE CKUM IPOOYyKT B bopmarTe,
pekoMeHIoBaHHOM BO3 (CPP);

f) cepTuduKaT, pazpemwlanmyy CBOOOOHYI NPOoIaxy;

g) ceprTuduxarT, YIOCTOBep AN IIPOU3BOLACTERO JIeKapCTBEHHOTO
cpelcTBa B ycyjoBuax GMP (HOTapuaJilbHO 3aBepeHHasd KOoNug) ;

h) ceprupmkaT, IIOOTBEPXOA0MMNA 0e30IacCHOCTb JIEKAPCTBEHHOTI'O
cpelcTBa (IPMOHOBYK) Ha BelleCTBa XMBOTHOI'O MNPOMUCXOXIEHUS;

1) cepTudmuraT Ha WTaMM MUKpoOOpTraHuMsMa  (MCIOJIb3YyeMOoTO npu
IIPOM3BOACTBE BAKLMHE) ;

1 KOonmsa IOOKYMEHTa, [IOOTBEPXOAKNIETO OTCyTCTBUE HapylmeHUn
VCKJIIIOUNMTEJIbHBIX npae BJlageJibleB OXPaHHBIX IJOKYMEHTOB KHpPH3CKOﬁ
Pecny®Jaukmu;

k) KONMSA  PEeTrMCTPaLMOHHOTO YIOOCTOBEPEHUSA (mpr nepepermucTpauum
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA) ;

1) cepTudMKaAT KaAdEeCTBa aKTMBHOIO (QapMaleBTUUYECKOI'O MHIPEOMEHTAa
(cepTuduxaT aHaIus3a cybcTaHuum oT IPOU3BOONTENH, cepTtudmukaT

COOTBeTCTBMA MOHOTpadpmam dapmakonen, IIPOTOKOJ aHalu3a, aHaJIUTUYeCKUln
IacHIopT ¥ Op.);

m) cepruduxar KadecTBa Ha TPU NPOMU3BONCTBEHHEIE cepun
JIEKapPCTBEHHOTO CpencTBa MIM OOMH cepTudmMkaT Ha OIOHY [NPOU3BEIEHHYD
CepMi B CONPOBOXIEHUM o0O0da3aTesIbCTBa MNPEeOOCTaBMThb CepTUOMKATEL Ha IOBE
opyrrne cepumn, KaK TOJIBKO OHM CTaHYT OOCTYIIHBIMM (Bce CepTM®MKaTH IO OJIKHEI
IomaBaThbCHad IO KaxIOMy 3afaBJIEHHOMY MeCTy IPOM3BOICTRA) ;

n) IPOEKT MHCTPYKUMM IO NPMMEeHeHMIn (Ha OyMaXHOM HOCHUTeJle U
B BJIEKTPOHHOM dopwmarte) ;

0) LUBETHEIE MaKeTH I[Ie€PBUYHOM M BTOPUUYHOM YINAKOBOK C MapKUPOBKOMU
(Ha OyMaxXHOM HOCHTEJIe M B DBJIEKTPOHHOM dopmare) ;
p) oBpa3LE JIEKAQPCTBEHHOTO cpencTea (Px3eMnIap B KOHEUHOM

HENOCPEACTBEHHOM (BHYTPEHHENM) M BTOPMUHOM (BHEWHEN) ylakKOBKax.

Hajlee nysa anpobauum MeTOHOB  aHajiM3a KadecTBa JIEKapCTBEHHOTIO
cpencrea MOT'YT TaKXe OBIT b 3allpPOlEeHBI IOOIIOJIHMTEJIb HEIE OK3EMILJIAPEL,
3TaJIOHHEIE cyOCcTaHIUMU c cepTUdUKaATOM Ha cepuio, BKJIIOYUA I oaTy
npom3ponCcTBa, CPOKM UM YCJIOBMA XPaHEHNMA.

1. dacts IT. XyMmueckas, bapmaneBTHUECKAS n OroJIoTMYeCKa g
IJOKYMEeHTalMA :

a) KayeCTBEHHHM 18 KOJIMYEeCTBEHHEIN cocTas JIEKaAPCTBEHHOT'O npenapara
(mercreyomMe, BCIOMOT'aTeJIbHEIE BelleCTBa, COCTaB OOOJIOUKM TabJIEeTKM WU
KOopIlyCca KalCyJiel) ;

b) MeTOnm WM3TOTOBJIEHMS (CXeMa TEXHOJOTMUECKOTO MNpPOoLEeccCa WM [IPOEeKT

TEXHOJIOTUYECKOT'O peIlJlaMeHTa) ;

C) IpPOM3BOICTBEHHAS bopMyJa;

d) DmpoMB3BOICTBEHHEI MNPOLECC;



€) Bammmaursa IMNPOMB3BONCTBEHHEIX [IPOLECCOB IJUIS 3apyO0eXHEX [IPOM3BOOUTEJIEN
(mJI19 OTedeCTBEHHHX NIPOM3BOOMUTEJIEM — OLIeHKa NIPOM3BOICTERA) ;

f) ynaxkoBounwer MaTepuas (BHYTPEHHAS/BHEMHAS YNAKOBKA) M OOKYMEHTH,
perjlaMeHTUPYIMe KaueCTBO YIIaKOBOUHEIX MaTepMualioB;

g) MeTOomsl KOHTPOJIS Ha OeMCTByoIMe BelecTBa (KpoMe bapMakOoIeMHEIX) ;

h) MeTomb kOHTpPOJSIS KauecTBa MNPOMEXYTOUHBIX CPEICTB (NpY HEeOOXOOUMOCTH) ;
1) MEeTOmE KOHTPOJIA KAueCTBa KOHEUHOTO CPEeICTBa;

j) MeTomel g UMOeHTUIUKAUMM M KOJIUYECTBEHHOTO OIpenesieHus aKTUBHONM (BIX)
cybcraHuum (1) ;

k) unmenTudmxauma ¥ ompemesieHMEe SKCLUMNOMEHTa (OB);

1) mMeTomuxkm onpernesnienusa CTabUIBHOCTU AKTUBHOM (bX) cyOcTaHumm (i) ;

m) METOIMKM ONpeneJiIeHUd CTaBUIIBHOCTM TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa;
Nn) pPesyJbTaTH MCIBTAHUS CTABUIBLHOCTM HE MeHee uUeM Ha 3-X [IPOMBIIEHHBIX
cCepuax OPM OOJITOCPOYHOM XPaHEeHUM (MM KPaTKOCPOUHOM XPaHEeHMM IOJIS HOBBIX

npenapaTos npu YCIJIOBUM cobJIeHU TpeboBaHUM PYKOBOJICTRBA 1o
UCCJIeI0BaHU CTabuUIILHOCTHU ICH - Q1A (R2), (mms OTeueCTBEHHHX
IPOM3BOOUTEJIEN npu OTCYTCTBUMU yKasaHHBIX IOAaHHBIX OomnyckaeTrcsa
npenocTaBJIeHMEe Pel3yJIbTAaTOB YCKOPEHHOTO XPaHeHMUS) ;

0) YTBEPXIEHHEIA HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKUN OOKYMEHT 1o KOHTPOJIO 3a

KadyecTBOM M 0Oe30IaCHOCTBI JIEKAPCTBEHHOI'O cpencTBa, IOSCHUTEJIbHAa A
3anucka K HeMy, BaJluIaluud MEeTOOMK MCIETAaHMM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa
(kpoMe GapMakoOIeMHBIX MEeTOIMK) Ha OyMaXHOM UM DJIEKTPOHHOM HOCUTEJISAX;
p) cBenmeHus e} npoduie PacTBOPEHUSA (mnns TBEPOBIX OO3MPOBAHHEIX
JIEKAPCTBEHHEIX GOpM) ;
q) SKCIOEPTHHEI OTYeT [0 XMMUYUECKOM, dapMmaleBTUUEeCKON, OMOJIOTUUYECKOM
OOKYMEHTAaUWY /UM OpyTad »OONOJIHUMTeJIbHad uHbopMaumd, IOATBEepPXIAIas
KayecTBO.
Yacte III. dapmMakoJgormMueckKasd M TOKCHUKOJIOTMUYEeCKas IJOKYMEeHTALMA:
a) TOKCUMYUHOCTD:
- MCCJIeIOBaHMUA TOKCUUYHOCTM IIPM OOHOKPATHOM BBEeIEHUM;
- MCCJIeIOBaHMUA TOKCUUHOCTM I[IPM IIOBTOPHLBIX BBEIOEHMAX.

b) penponyxruBHaS dyHKLIMUS (bepTUIIBEHOCTD u obuasa XapPaKTEPUCTUKA
PENPONYKTUBHOM QYHKUMM) ;

c) IOAaHHBEE OTHOCUTEJIBHO BMOPMOTOKCUUHOCTM M TEPaTOI'€HHOCTH;

d) MyTaT'€HHBIM I[IOTEeHUMAaJ;

e) KAQHLUEPOT'eHHE [NOTeHUMaJl;

f) bapmaxkoomHaMmKka (obmwada oGapMakoIMHaMMKa ¥ (GapMakKoOMHaMMUUeCKUe
20beKTEl OTHOCUTEJIBHO NpenjalaeMBX [IOKa3aHUM)

g) JIeKapCTBEHHBEIE B3aMMOIEWCTBUL;

h) IOaHHBIE IO M3YyUeHUI GapMaKOKMHETUKN;

i) MECTHAas MNEepPeHOCUMOCTE;

J) IOAaHHBEIE OTHOCUTEJIEHO aJIJIEPTe€HHOCTU M T.II.;

k) OAaHHBEE OTHOCUTEJIbHO BO3MOXHOM ONAaCHOCTM IJiS OKpYyXawllel cpens
IpenapaTos, KOTOpPEIE comepxarT TeHeTUYeCKHU MOIOUOMUMPOBAHHBIE
MUKpoOoOpTraHmsamMmel (I'MO) ;

1) IJIA JIEKAPCTBEHHHEIX I[IPEeNapaToB XMBOTHOI'O INPOMCXOXIEHMA B pas3nele

IOOJIXHa OBITH HaHa TakKas IOONOJIHUTEJIbHAS MHOOPpMalLMA:

— HOaHHEE O BMIEe, BO3pacTe, pPalLMOHE XMBOTHEIX, OT KOTOPEX IIOJIydEeHO
CrIpbE;

— IaHHBEE O XapakTepe (kaTeropuM) TKaHM, M3 KOTOPOM I[IOJIYyUYEeHO CHpPbEe
nijs IPOM3BOIACTBA JIEKAaPCTBEHHOTO cpencrTra, c TOUKU 3peHus ee
6e30IacHOCTHM, KacaoleMcsa COIepXaHUS [IPMOHOB;

- TexHOoJIoTMYecKas cxeMa o0paboTKM CHpPpbA C yKasaHMeM 3KCTpareHTOB,
TEMIIEPaTyPHOTO pexuMa U Opyroe;

- MeTOIEl KOHTPOJIA MCXOIHOT'O CHpPbH, BKJIOUAS METOIH BHSABJIEHUS
IIPMOHOB B KOHEUHOM CPEeICTBe (0 HeOoOXOIMMOCTH) .

YacTe IV. KiMHMUecKasa IOOKYMEeHTAaLMA:



1) KIMHMYeckKasa bapMakosiorusa (bapmMakonuHaMmMka, OQapMaKOKMHETMKA) ;

2) KJIMHMYECKUIM OIIBIT ¢

- KJIIMMHMIUEe CKMe VICIIBITAHWM A Ha 3a9BJIEHHBIMA npernaparT (OquTbI 06
uccaenoBaHum 20PeKTUBHOCTM M Oe30IaCHOCTM) ;

- HNOCTPETMCTPAaLMOHHEI OINHET (eCJM TaKOBOM MMEEeTCH) ;

- onyOJINKOBaHHEE u HeonyOJIMKOBaHHEE IOaHHBIE OTHOCUTEJILHO
KJIMHMYUECKOT'O OIIhTa;

3) IOaHHbIE 1o OMODKBUBAJIEHTHOCTH (mrs BOCIIPOM3BEOEHHEIX
JIEKQPCTBEHHEIX CPENCTB) ;

4) nepuogMyecku OOHOBJISeMBlM oTueT 10 6ezonacHocTHy (PSUR) (mpu
nepeperucTpaumumn) min CBeIeHusa e} IIOCTIPUBMUBOUHEIX OCJIOXHEHUSIX (mis

VMMYHOOMOJIOTUUECKUX MPernapaToB) ;



