3apeructpmpoBaHo B MuHtocte PO 2 ceHTabpsa 2010 r. N 18332

MWHUCTEPCTBO 3[1PABOOXPAHEHUA N COLMANIBHOIO PA3BUTUA
POCCUINCKOWN SEAEPALIUN

MPUKA3
oT 26 asrycta 2010 r. N 760H

Ob YTBEPXKAEHUN ®OPMbI 3AAB/IEHUA
O BHECEHWUM U3MEHEHWI B JOKYMEHTbI, COAEPXALLMECA
B PETMCTPALLMUOHHOM [,0CbE HA 3APETMCTPUPOBAHHbIN JIEKAPCTBEHHbIN
NPENAPAT AnAa MEANLMHCKOIo NnPUMEHEHUA

B cootBetctBuM co cTatbheit 30 degepanbHoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r. N 61-®3 "06
obpaleHnn nekapcteeHHbix cpeacTs" (CobpaHue 3akoHogaTenbcTBa Poccuiickolt depepauymm, 2010, N
16, c1. 1815, N 31, cT. 4161) npuKasbiBalto:

YTBEpAUTb GOPMY 3asiBeHUS O BHECEHUW MU3MEHEHWI B [OKYMEHTbl, coAepXKalinecs B
PervcTpaumMoHHOM [0Cbe Ha 3aperMcTPUpPOBaHHbIA JIeKAPCTBEHHbIM nNpenapaTt 4as MeAUUMHCKOro
NPUMEHEHWA, COMMacHO NPUIOKEHUIO.

MuHucTp
T.A.TO/IMKOBA

MpunoxeHune

K MNpuKasy

MuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNSA
W COLMANbHOro pas3BuUTUA
Poccuitckoin egepaumm

oT 26 asrycta 2010 r. N 760H

3agBJIEHVME O BHECEHMVM M3MEHEHUM B IOKYMEHTH,
comepxammecs B PEIMCTPALMOHHOM IOCBHE Ha 3apeIMCTPUPOBAHHEIM
JIEKAPCTBEHHHI MNpenapaT OJjisg MEeIULMHCKOTO MNPYMEeHEeHUS

HaumMeHOBaHME U agpec opmandeckKoIro Jnlia, Ha MMA KOTOPOI'O BBIIAHO
permcrpallMOHHOE YHOOCTOBEPEHME

HoMep permcTpalMoOHHOTO YIOCTOBEPEHMS : JIIT - XXXXXX

IJaTa IoCymapCTBEHHOM perucTpalumn
JIEKapPCTBEHHOT'O Ipernapara:

PerMCcTpalMOHHOE YIOOCTOBEPEHME BBIOHAHO OeCCPOYHO, CO CPOKOM IEeMCTBUA 5 JIeT
(HyXHOEe NOOUEPKHYTH)

TOpPTOBOE HaMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara:

MexnyHaponHoe HellaTeHTOBAaHHOEe
HalVMeHOBaHMe MM XVMMUYeCKOe HalMMeHOBAaHNMe
JIEKAPCTBEHHOT'O IIperiapaTa:



JlexapcTBeHHas dopwMa:

Jo3upoBKa:

VIsMeHeHUSd, KOTOPEIE BHOCATCA B HOOKYMEHTEI, CcoIepXallrecHd
B PErMcTpalVMOHHOM HOOCBbE Ha BapePMCTpMpOBaHHHﬁ
HeKapCTBeHHHﬁ nperapaT nJjd MeIUMIVHCKOI'O IIPVMMEHEHMA:

1.

MakKeThl [IePBUUHOM YIAKOBKM M BTOPUYHOM (MNOTPeOUTEJILCKOM)
YIIaKOBKM JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara

OOKYMEHT, MNONTBEPXIANIMI COOTBETCTBME IPOU3BOIUTEJIS
3apPeIrUCTPUPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara TpefoBaHUAM
NpaBmJl OpraHM3aluuy OPOM3BOLCTBA M KOHTPOJIS KadyecTBa
JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB, BHIAHHEY KOMIIETEHTHEM OPTaHOM CTPAaHEI
NNPOM3BOOUTEJNS 3aPErMCTPYPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO NpernapaTa

CcCocCcTap JIEKApPCTBEHHOI'O IIpeliapaTa

HOpMaTMBHasA IOKyMeHTauMs Ha JIeKapCTBEHHHM OpernapatT Jmndo
cooTBeTCcTByWmas GapMakolIelHas CTaTbsd

cxXeMa TEXHOJIOTMYECKOTI'O IIpoleccCa IMIpomM3BOACTBa JIEKAPCTBEHHOIO
IIpelriapaTa, €€ OllMCaHNre

cBeneHus O QapMaleBTHUUECKOM CyDOCTaHLUMM, MCIOJIb3YyeMOM Ipu
IPOMBBOICTBE JIEKAPCTBEHHOTO IperaparTa:

HaVMeHOBaHMe @apmaueBTquCKoﬁ Cy@CTaHHMM

HaVMMeHOBaHMe U ampec NpoMaBOIUTeiS dapMaleBTUUeCKOM
cyOCcTaHUIUM

CPOK I'OZHOCTM (apMalleBTUUeCkoM cyOCcTaHLUU

OOKYMEHT, IepeBeleHHHM Ha PYCCKMM S3HK, IONTBEPXIAalIni
COOTBETCTBME NPOM3BOOUTENSA bapMaleBTUUECKOV CcyOCTaHUMM
TpeBOBaHMAM NPaBMJI OPTaHM3auuM NPOM3BOIACTBA M KOHTPOJS
KayecTBa JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB, BHIOAHHEI KOMIIETEHTHEM
OpPTraHOM CTPAaHH NPOM3BOOUTEJS bapMalleBTUUYECKOM CcyDOCTaHLUM

cxXeMa TexXHOJIOTMYECKOI'O Ipoliecca IPOM3BONCTBA
bapMalLeBTHMUECKOM CyOCTaHLUMK

IOOKYMEHT, COoIepXallMy CBeIeHMA O IoKaszsaTeJIax KadecTBa
bapMaLeBTHUUECKOM CyOCTaHLUUM, MCIOJIbB3YyeMOM IPU IPOM3BOIACTBE
JIEKapCTBEHHOT'O IpellapaTa

HOPMaTMBHAaSA IOKYMeHTalusa Ha QapMaleBTUUYECKyl CyOCTaHLMIO
MO0 CcooTBeTCTByKmasa QapMakoneMHas CTATbS

MH@OpMaHMH [e]e} YCIIOBUAX XPaHEeHUHA, IEePeBO3KU JIEKAPCTBEHHOI'O
nperiapaTa M MHaA MH@OpMaHMH

MHCTPYKLUMS [0 MNPUMEHEHMIO JIeKAPCTBEHHOT'O Ipenapara IoJjis
MEOVLMHCKOTO [PUMEHEHMS :

HaVMeHOBaHMEe JIEKapCTBEHHOI'O CcpencTiBa (MemnyHaponHoe
HEIIaTEeHTOBAHHOE WMJIM XVMMUUECKOE UM TOPIroBOE HaMMeHOBaHMH)

JlekapCcTBeHHas dopMa C yKasaHMeM HaMMEHOBAHUM U
KOJIMUECTBEHHOT'O COIepXaHus (aKTMBHOCTM) dapMalleBTUUeCKUX
cy®CTaHUUM UM BCIOMOI'aTeJIbHBEIX BeUeCTB
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8.3. oOapMakoTepamneBTMUeCKas I'PyIIa JIEKaPCTBEHHOT'O IpenapaTa []
8.4. nmnokxa3aHMs OJ9 [PUMEHEHMUS []
8.5. OpPOTMBONOKABAHMS IJIs IPUMEHEHUS []
8.6. pexuM OO3MPOBaHMUsA, Cnoco® BBeIeHMS, IPM HeOOXOIOMMOCTMU BpeMs [:

npmMeMa JIEKAapPCTBEHHOT'O IpernapaTra, HPONOJIKMTEJILHOCTL JIeUeHUS
(B TOM umcIyie y IeTer IO U I[I0CJe OIHOTO Toxa)

8.7. Meph IPelNOCTOPOXHOCTM MNPY MNPVMeHeHUM []
8.8. CHUMIOTOMEI I€PENO3MPOBKM, MEPHE IO OKa3aHMI IIOMOWM IIPU

rnepenosmpoOBKe
8.9. ykazaHMe OCODEHHOCTEM IeMCTBMS JIEKAaPCTBEHHOI'O IpelapaTa IIpu

IIEPBOM IpMEME MM NIPU €I'0 OTMEHEe

8.10. omnmcaHMe IeMCTBUM Bpaua (denbOmepa), DalUMeHTa OpPU IPONYyCKe
npreMa ONHOM MJIM HEeCKOJIBKMX 03 JIeKapCTBEHHOT'O IpenapaTa

8.11. BO3MOXHBEIE [NODOYHEIE IEMCTBMS [PU IIPMMEHEHUM JIEKapCTBEHHOTO
npenaparTa

8.12. B3AMMOIENVCTBME C IPYTUMMM JIEKAPCTBEHHBIMM IIpernapaTaMu u (MUim)
NMIEBEIMY NMPOIYKTAaMN

8.13. ykaszsaHMe BO3MOXHOCTU UM OCODEHHOCTEM MeIMUMHCKOI'O IIPMMEeHEHUS
JIEKAPCTBEHHOTO IpernapaTa OepeMeHHHMM XeHIMHaMM, XEeHIMHAMU B
Nepron TPYOHOTO BCKAPMIMBAHMUSA, IOE&€TbBMM, BS3POCIEMM, MMEWOIMMU
XpOoHMUYeCckue 3abojieBaHuUsa
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8.14. ceemeHMs O BO3MOXHOM BJIMAHMM JIeKAPCTBEHHOTI'O IIpelnapaTa IJs
MeIMUVMHCKOTO I[PMMEHEHMS Ha CIOCOOHOCTB YHNPAaBJIATH
TPAHCIOPTHEIMM CPEeNCTBaMM, MexXaHM3MaMM

[]

8.15. cpox romHocTu
8.16. yCJOBUS XpPaHEHUS

8.17. YKazaHye CllellMaJIbHBEIX Mep IIPeIOCTOPOXHOCTNM IIPU YHUUTOXESHUN
HEeMCIIOJIbE3OBAHHBIX JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB

8.18. HamMmeHOBaHME, anpec NPOM3BOAMTEJIS JIEKAPCTBEHHOTO [Ipernapara
U ampec MecCTa IIPOMB3BOINCTBAa JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara

O O

Hepequb OJOKYMEHTOB, IIpMJjlar'aeMBIX K 3aABJIEHUIO:

JaTa nozmaumM =BasgBJIeHMS O BHECEHUM WU3MEeHEeHUM B IOKYMEHTH, COIepXallMecs B
PEeTUCTPALMOHHOM HOOChbe Ha 3apeTlMCTPUPOBAHHHEI JIEKAPCTBEHHHM OpenapaT ojis
MEIMUIMHCKOTO MPUMEHEHWS "o 20 T.

3asBJIeHVE O BHECEHMM MBMEHEHMI B IOOKYMEHTEHl, COoIepXallMecs B PerMCTPalMOHHOM
nocbe Ha 3aPEeTUCTPMPOBAHHEN JIEKAPCTBEHHEM I[penapaT moid MeOULUMHCKOTO
NIPYIMEHEHMA, MNPenCTaBuil:

(DOJIXHOCTH ) (®.1.0.) (momnmce)




