[Ipunoxenne Ne 14 k [IpaBunam peryinpoBaHusl
oOpallleHUs] BEeTEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB HAa TAMO>KEHHON TEPPUTOPUH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOro COr3a

Yacrts |

IIepeyeHb U3MEHEHUI B JOKYMEHTHI, COACPKALIUECH B PErMCTPALUOHHOM
A0Che HA 3aPEerdCTPUPOBAHHBIN BeTEPUHAPHBIN JIEKAPCTBEHHbIN Npenapar,
He TPeOYIOIIMX NPOBeIeHNsI HOBOI PeruCTPANMH BETEPUHAPHOIO

JIEKApPCTBEHHOT0 Mpenapara.

K  u3meHenusiM, KoOTOpble  TpeOyIOT BHECEHUS  HM3MEHEHUU B
PETUCTPAlMOHHYIO0 JIOKYMEHTAllMI0 B TEPHOJ JEUCTBUS PETUCTPALMOHHOIO
CBUJIETENBCTBA, U HE TPEOYIOT HOBOM pErucTpanuu JEKapCTBEHHOIO Ipernapara
OTHOCSTCH:

1. M3meHeHue Ha3BaHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHIL:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE 00OCHOBAHHE U3MEHEHUS Ha3BaHUS;

- chopaBka 3agBUTENs] OO0 OTCYTCTBUM M3MEHEHHUHA B TEXHOJIOTHH
IIPOU3BOJICTBA U COCTABE JIEKAPCTBEHHOI'O MPENAPATA;

- HHCTPYKUMIO W HOPMAaTUBHYIO JOKYMEHTAIMIO C HOBBIM HAa3BAHUEM
JIEKApPCTBEHHOTIO MPEIAapara;

- PpErucTpalMOHHOE CBUIETEIBCTBO, HMHCTPYKUUIO W  HOPMATHBHYIO
JTOKYMEHTAIMIO CO CTapbIM HAa3BaHHMEM JIEKAPCTBEHHOTO ITpEnapara,;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pasleinaM pPEerucTpardOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

2. U3menenue WU no0aBjeHHe OpraHu3alvUu-IPOU3BOIUTENS
JEKapCTBEHHOIO  CpeICTBa MM  HM3MEHEHue ajapeca  (MECTOIOJIOKEHHUS)
OpPraHu3alvU-IIPOU3BOUTENS WIM W3MEHEHUE Ha3BaHWS OpraHu3aluud -
IIPOU3BOUATEIIA:

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue J0KyMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTUBHUpPOBAaHHOE  OOOCHOBaHME  H3MEHEHUsT WIM  J00aBJICHUS
OpraHW3aluH -IIPOU3BOIUTEIIS;

- JIALEH3MI0 Ha TMpPaBO MPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
YKUBOTHBIX;

- HOPMATHBHYK JOKYMEHTALlMI0O HAa BETEPUHAPHBIM JIEKAPCTBEHHBIN
IpernapaTr OT HOBOM OpraHu3aluu- TPOU3BOAUTEIIS,

- JONOJIHEHHS K COOTBETCTBYIOIIMM  pas3fejaM PEruCTPAallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.



3. U3menenue 3asBuTENs (B TOM Cly4ae, €CIM 3asBUTEJIEM SIBISIETCS HE
OpraHu3alys -IpPOU3BOINUTEND) UM U3MEHEHUE apeca 3asiBUTENS WU U3MEHEHUE
Ha3BaHUs 3asIBUTES.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- JIOBEPEHHOCTh OT OPraHU3allMU -ITPOU3BOJAUTENISI HA HOBOTO 3asIBUTEIIS;

- MHUCHMO OT OPraHMU3AIMU -TIPOU3BOJUTENSI C OTMEHHON JTOBEPEHHOCTU Ha
3asIBUTEINS], paHHEE YKA3aHHOTO B PETUCTPAIIMOHHOMN TOKYMEHTAIINH;

- [HUCbMEHHOE MOJTBEPKICHHE HOBOI'O 3asBHUTEIIS, YTO OH MPUHUMAET Ha
ceOsi BCIO OTBETCTBEHHOCTh M 0053aTE€IbCTBA OTHOCUTEIHHO O€30MaCHOCTH,
7 (HEKTUBHOCTH M Ka4eCTBa BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara;

- JTOKYMEHT, MOJTBEPKAAIONINI N3MEHEHUE HAa3BaHUS 3asIBUTEIIS;

- IHCHbMO, C YKa3aHHEM HOBOI'O aJ[peca 3asBUTEIIS.

- JIOTIOJJHEHUST K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3jeiiaM PErucTparioOHHbIX
JIOKYMEHTOB.

4. V3MeHeHHE TPOU3BOAMUTENS JIEUCTBYIOIIETO BEHIECTBA B  Clydae
oOecrieyeHus: MACHTUYHOCTH HOPMATUBHOM IOKYMEHTALIUU.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayoIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- 00pa31pl JeHCTBYIOIIETO BEIIECTBA C CEPTUPHUKATOM KAaUECTB;

- 00pa3ipl BETEpUHAPHOIO JIEKApCTBEHHOI'O Ipernapara, U3rOTOBJICHHBIE
Ha OCHOBE JIEHCTBYIOIIETO BEIIECTBA HOBOI'O IPOU3BOJIUTEINS C CEPTU(UKATOM
KAaueCTBa;

- JIONIOJIHEHUS K COOTBETCTBYIOIIMM  pasjeilaM  PETUCTPAlMOHHBIX
JOKYMEHTOB;

5. 3meHeHne waM  3amMeHa  BCIIOMOTaTENbHOTO  BEIIECTBAa,  IPHU
NOATBEPKICHUU  OMOIPKBUBAJEHTHOCTM M TOKCHMYHOCTHM  HM3MEHEHHOM
JIEKapCTBEHHON (hOPMBI.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayOIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHPOBAHHOE 000oCHOBaHUE WU3MEHEHUS WIH 3aMEHbI
BCIIOMOT'aTEJIbHOTO BEIECTBA;

- CpaBHUTEJbHBIC JaHHbIE MO CTAOUIIBHOCTH;

- CpaBHUTENbHBIC JaHHbIE TIO TMPOGUIIO PACTBOPECHUS [IJII TBEPABIX
JIO3UPOBAHHBIX (HOPM;

- 00pa3ipl BETEpUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernaparta ¢ 3aMEHEHHBIM WIIH
U3MEHEHHBIM BCTIOMOTATENIbHBIM BEIIECTBOM M CEPTHU(PHUKAT UX KaUeCTBa,

- HOBYIO pEJAKLHMI0 HWHCTPYKIIMM W HOPMATHBHOM JOKYMEHTallUM Ha
JIEKapCTBEHHOE CPENICTBO;

- JIOTIOJIHEHUST K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3jeliaM PEerucTpariOHHbIX
JIOKYMEHTOB.

6. Ynanenue wim 106aBiieHHE KpAaCUTEII UK 3aME€HA OJTHOTO KpacUTeNsl Ha
JIPYroM, Mpy MOATBEPKACHUH OMOSKBUBAJIECHTHOCTH U TOKCUYHOCTH M3MEHEHHOMU
JIEKapCTBEHHON (DOPMBI.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Clieyomue JOKYMEHTHI:



- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHPOBAaHHOE OOOCHOBAaHWEC YJaJCHUsS, MOOABICHHS WU 3aMEHBI
KpacuTels;

- CpaBHUTEJbHBIC JaHHBIE N0 CTAOMIBLHOCTH;

- CpaBHUTEIBHBIC JaHHBIE TIO MPOGUIIO PACTBOPCHUS [JIT TBEPABIX
JIO3UPOBAHHBIX (HOPM;

- HOBYIO PEIaKIHUI HWHCTPYKIIMA W HOPMAaTHBHOM JIOKYMEHTAIlMU Ha
BETEPUHAPHBIN JICKAPCTBEHHBIN MPEMNapar;

- JIONOJIHEHUST K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3fieliaM  PErHuCTPallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

7. Ynanenue wuinud a00aBJICHHME BKYCOBOW JI00AaBKM WJIM 3aMeHa OJIHOU
BKYCOBO# 100aBKHU Ha JIPYTYIO.

Heobxoammo npeacTaBuTh CIeAyONue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAHHOE OOOCHOBaHHWE YyJajeHUs, A00ABICHUS WM 3aMEHBI
OJIHOM BKYCOBOU 100aBKH Ha JIPYTyIO;

- CpaBHUTEJbHBIC JaHHBIE IO CTAOMIBHOCTH;

- CpaBHUTENbHBIC JaHHBIE [0 TMPOPUII0 PACTBOPEHUS JUISI TBEPIBIX
JIO3UPOBAHHBIX (HOPM;

- HOBYIO PEIaKIUI MHCTPYKIIMA M HOPMAaTHBHOM JIOKyMEHTAIlMU Ha
BETEPUHAPHBIN JICKAPCTBEHHBIN MpEmnapar;

- JIONOJIHEHUSI K  COOTBETCTBYIOIIMM  paszjiejlaM  PErHMCTPallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

8. HckimroueHue 0THOTO U3 MOKa3aHUKM K IPUMEHEHUIO.

Heo6xomumo npeacTaBuTh CASAYIONNE JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHUPOBAHHOE OOOCHOBAaHHWE MCKJIIOUEHHS OJHOTO M3 TMOKa3aHUH K
MIPUMEHEHHUIO;

- HOBYIO PEIaKIHUI0 WHCTPYKIMU IO TMPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara,

- HOBBIC MAKEThl STUKETOK MEPBUYHON U BTOPUYHOHN yIaKOBOK;

- JIONOJIHEHUSI K COOTBETCTBYIOIIMM  paszjiejlaM  PErHuCTPallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

9. MHckimroueHue  OAHOTO W3  TyTeH  BBEACHUA  BETCPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOIO TIpernapara.

Heobxoaumo npeacTaBuTh Cleayonme J0KyMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

-  MOTHMBHPOBaHHOE 00OCHOBAHWE UCKIIFOUCHHS OJTHOTO M3 MTyTEeH BBEICHMUSI
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara;

- HOBYH pEIaKIHMI0 WHCTPYKIMHU 10 TMPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara,

- HOBBIC MAKEThl STUKETOK MEPBUYHON U BTOPUYHOHN yIaKOBOK;

- JIONOJIHEHUS K  COOTBETCTBYIOIIMM  pa3feiaM  PErHuCTPallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

10. UckmroueHne 0 HOTO 13 BUIOB KUBOTHBIX.



Heobxoammo npeacTaBuTh CIeyonmue JO0KYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAHHOE€ OOOCHOBaHUE MCKIIOYEHUS OJHOTO W3 BHUJIOB
KUBOTHBIX;

- HOBYKO PEIAaKUHWK HHCTPYKIUU MO NPUMEHEHHUI) BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOIO MPEapara,

- HOBBIE MAKEThl ATUKETOK MMEPBUYHON U BTOPUYHOMN yaKOBOK;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lelaM PErucTpaluOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

11. CoxkparieHue NpoAoKUTENBHOCTH Kypca JICUEHUSI.

Heobxoaumo npeacTaBuTh Clieayomue J0KyMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAHHOE OOOCHOBAHME COKpAIEHUS MPOJOJIKUTEIBHOCTH Kypca
JICYCHUS;

- OTYETHI, MOATBEPKIALOIINE 3 PEeKTUBHOCTH BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOIO MpPErnapara nNpu COKPAIICHUN MPOIOKUTEIIBHOCTH JICUEHUS

- HOBYKO PEIAaKUHUK WHCTPYKIMK MO NPUMEHEHHUI) BETEPUHAPHOIO
JIEKApCTBEHHOTIO MPEIapara,

- HOBBIE€ MAKEThl ITUKETOK IIEPBUYHON U BTOPUYHOMN YIIAKOBOK;

- JONOJIHEHHS K COOTBETCTBYIOIIMM  paslejaM  pPErucTPallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

12. I3MeHeHne CpPOKOB HCIOJIb30BaHUS >KUBOTHOBOAYECKOM MPOIYKIIUU
II0CJIC IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleIyoNue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHUPOBAHHOE OOOCHOBaHWUE W3MEHEHUS CPOKOB HCIIOIb30BaHUs
JKUBOTHOBOJITUECKOM  MPOJAYKIMKA  MOCJIE€  NPUMEHEHHUS  BETEPUHAPHOIO
JIEKQpCTBEHHOTIO MPENAapara,

- OTYEThl MO H3YYECHUIO CPOKOB BBIBEICHUS OCTATOYHBIX KOJMYECTB,
MOATBEPKAAIOIINE  BO3MOXXHOCTH ~ WM3MEHEHHS  CPOKOB  HCHOJIb30BaHUS
YKUBOTHOBOTYECKOW MPOIYKIIUH.

- HOBYK PEIAaKUUK HHCTPYKIUM MO0 NPUMEHEHHUK) BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOIO MPEnapara,

- HOBBIE€ MAKEThl ITUKETOK IIEPBUYHON U BTOPUYHOM YIIAKOBOK;

- JONOJIHEHHS K COOTBETCTBYIOIIMM  pasfejaM  pPEruCTPalMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

13. He3HauuTteabHbIE U3MEHEHUS B MIPOU3BOCTBE TOTOBOTO BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 IIperapara Ipy YCIOBHM, €CIIM TEXHOJIOTHS HE IMOJBEPIIIACH
HEeXXeJlaTeIbHBIM U3MEHEHUSIM, HOBBIM MTPOU3BOJICTBEHHBIN MPOIecC 00ecTeunBaeT
MPOM3BOJACTBO  HJICHTUYHOIO  BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO  IIpernapara
OTHOCHUTEJIBHO BCEX aCMEKTOB KauecTBa, 0€30MaCHOCTH U 3PPEKTUBHOCTH.

Heo6xoaumo npeacTaBuTh ClAeAyIONUe JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAHHO€ OOOCHOBAaHHWE BHECEHUS] MU3MEHEHUU B TEXHOJOTHIO
MIPOU3BOJCTBA;



- 00pa3ipl BETEpUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, MOJy4YeHHBIE MO
W3MEHEHHON TEXHOJIOTHUH;

- JIONOJIHEHUS K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3jeiiaM pPErucTpariOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

14. I3menenne  pa3mepa  NPOU3BOJACTBEHHOM  HapTHM  T'OTOBOIO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MpENapara Mpu yCIOBUU OTCYTCTBHS HAPYIIEHUN
LEJTOCTHOCTU TPOU3BOJICTBEHHOTO MTPOIIECCA.

Heobxoaumo npeacTaBuTh Clieayomue J0KyMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHUPOBaHHOE 00OOCHOBaHHME M3MEHEHHUS pa3Mepa MPOU3BOJACTBEHHOM
MapTUU TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lelaM PErucTpaluOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

15.YBenuueHue cpoka roJJHOCTH.

Heobxoaumo npeAcTaBuTh CleayOIUe JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHpPOBAaHHOE OOOCHOBaHME HEOOXOJAMMOCTHA YBEIUYEHHUS CpOKa
TOJIHOCTH;

- OTYEeThl MO M3YYCHUIO CTAOWUJIBHOCTU BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara, NOATBEPKIAAOIIME BO3MOXHOCTh YBEIMYEHUS CPOKa TOAHOCTH IO
IIPELIaracMoro;

- o0pa3upl BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO IHpernapara ¢ HOBBIM
VCTEKAIOIINM CPOKOM T'OJJHOCTH;

- HOBYIO PEAAKUHI0 WHCTPYKIHH II0 NPUMEHEHUI0 BETEPHUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOIO MPEMapara,

- HOBBIC MAKEThl STUKETOK MEPBUYHON U BTOPUYHOHN yIaKOBOK;

- JIOTIOJJHEHUST K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3jiellaM  PErucTpardOHHbIX
JIOKYMEHTOB.

16. YBenudeHune cpoka roJHOCTH MOCIIE TIEPBOTO BCKPBITHS YITAKOBKH.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayOIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE€ OOOCHOBaHME HEOOXOJIMMOCTH YBEIMUYEHUS CpOKa
TOJIHOCTH TOCJIE IEPBOTO BCKPBITUSI YIIAKOBKH;

- OTYeThl MO U3YYEHUIO CTA0WJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa,
NOATBEPKIAIOIIME, YTO CPOK TOAHOCTH YBEIUYWICS IMOCIE NEPBOTO BCKPBITHS
YIAKOBKH, 110 CPABHEHUIO C 3asIBJICHHBIM B PETUCTPALIMOHHBIX MaTepraax.

- HOBYIO pPEAaKUWIO HHCTPYKIHH 10 NPUMEHEHUI0 BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara,

- HOBBIC MAKEThl ATUKETOK MEPBUYHON U BTOPUYHOHN yaKOBOK;

- JIOTIOJIHEHUST K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3jeliaM PEerucTpariOHHbIX
JIOKYMEHTOB.

17. YBenudenue cpoka TOJHOCTH MOCIE MPUTOTOBIICHUS BETEPUHAPHOTO
JIEKQpCTBEHHOI'O Tpernapara (NMPUTOTOBIICHUE JIGKAPCTBEHHOM (opMbl  1Jis
HEIMOCPEICTBEHHOTO MPUMEHEHHUSI, HA[PUMEP PACTBOPEHUE).

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Clieyomue JOKYMEHTHI:



- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE€ OOOCHOBaHHME HEOOXOIMMOCTH YBEIMUYEHHUS CpPOKa
TOJHOCTH IOCJIE IPUTOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;

- OTYEeTHl MO M3YYCHUIO CTAOWUIBLHOCTH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
nmpenapara, MOATBEPKIAIONIME, YTO CPOK TOJHOCTH YBEIUYWICA IOCIE
IIPUTOTOBJICHUSI BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara, 110 CpPaBHEHHIO C
3asIBJICHHBIM B PETMCTPALIMOHHBIX JOKYMEHTAX.

- HOBYIO pPEAAKUHI0 WHCTPYKIHH II0 NPUMEHEHUI0 BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapara;

- HOBBIE MAKE€Thl ITUKETOK NIEPBUYHON U BTOPUYHOM YIIAKOBOK;

- JIONOJIHEHUS K COOTBETCTBYIOIIMM  pasjieilaM  PETUCTPAlMOHHBIX
JIOKyMEHTOB.

18. 3meHeHne ycnoBuil XpaHEeHUsl TPU YCIOBHH, YTO YTBEPKICHHBIN CPOK
TOJAHOCTH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpEemnapara COOTBETCTBEHHO HE
YMEHBIIHJICS.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayOIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTUMBHPOBAaHHOE OOOCHOBaHUE HEOOXOJAMMOCTH HM3MEHEHUs YCIOBHMA
XpaHEHHS,

- OTYEeThl MO M3YUYCHUIO CTAOWUJIBHOCTU BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
rpernapara, IoATBEPKAAIOIINE, YTO U3MEHEHUE YCIOBUNM XPAaHEHUs HE IIPUBEIIO K
YMEHBIIEHUIO CPOKA I'OJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA.

- HOBBIE pEJAKUUU HUHCTPYKUMM IO IPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOIO
JIEKApCTBEHHOI'O IIperapaTa ¥ HOpMAaTUBHOM JOKYMEHTALIVH;

- HOBBIE€ MAKEThl ITUKETOK IIEPBUYHON U BTOPUYHOM YIIAKOBOK;

- JIONOJHEHHA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3liellaM  PEruCTPalrOHHBIX
JOKYMEHTOB.

19. IsmeHenne B~ HOPMATUBHOM  JOKyMEHTAllUH  BETEPUHAPHOTO
JEKApCTBEHHOI'O0  Mpemapara NpU  yCIOBHM, €CIM HOBasg HOPMATHBHAsA
JOKYMEHTAIUsI yCOBEPLIEHCTBOBAHA MJIM JOTOJHEHA HOBBIMU METOAAMH KOHTPOJIS
KAaueCcTBa U YTOYHEHHBIMU KOJI€OaHUSIMHU TAPaMETPOB.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue J0KYMEHTHIL:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE€ OOOCHOBaHHE BHECEHHS] M3MEHEHUN B HOPMAaTHBHYIO
JOKYMEHTAIUIO BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTI'O NIPEIapara;

- HOBYIO PEAAKLIMI0 HOPMAaTUBHOM TOKYMEHTALINH;

- 00pa3isl BETEPUHAPHOIO JIEKApCTBEHHOT'O npenapara,
COOTBETCTBYIOIIME U3MEHEHUSAM B HOPMAaTUBHON JOKYMEHTALIUH;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lejaM PErucTparuOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

20. Ismenenne B  mpoueAype aHalM3a KadyecTBa  BETEPUHAPHOIO
JIEKQpCTBEHHOI'O Mpenapara IpU YCJIOBUHM, €CIM HOPMATHBHAas JTOKYMEHTALWA
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IMIpEerapara HE NOABEPIIIaCh HEKEJIATEIbHbIM
W3MEHCHUSIM U pe3yJIbTaTaMU HCCIECIOBAHMM JOKa3aHO, YTO HOBAas Ipoleaypa



aHajM3a KayecTBa BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO IMpEnapara no MEHbIIEH Mepe
SKBUBAJICHTHA NPEABIAYIIEH.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHPOBaHHOE OOOCHOBAaHWE BHECEHUS M3MEHEHUU B HOPMATHBHYIO
JOKYMEHTALMIO BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara,

- HOBYIO PEAAKLUIO HOPMAaTUBHOM JTOKYMEHTAIINH;

- 00pa3iupl BETEPUHAPHOIO JIEKapCTBEHHOT O npenapara,
COOTBETCTBYIOIINE U3MEHEHUSIM B HOPMaTUBHOM TOKYMEHTALNN;

- JIONIOJIHEHUS K COOTBETCTBYIOIIMM  pas3jeilaM  PETUCTPAlMOHHBIX
JIOKyMEHTOB.

21. I3MeHeHune, KOTOpoe COOTBETCTBYET JOMOIHEHUsIM K dapMakonee, Ipu
YCJIIOBUH, YTO OHO BBOJMTCSI MCKJIIOUUTEIBHO C LEJIBIO BBOJAA B JIEVCTBUE HOBBIX
noJjioxkeHuit (ononHeHuit) k Gapmaxonee.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayoIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHPOBAaHHOE OOOCHOBAaHWE BHECEHUS M3MEHEHUU B HOPMATHUBHYIO
JOKYMEHTAIMIO0 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MPEIApara;

- HOBYIO PEAAKLMI0 HOPMATUBHOM TOKYMEHTALNH;

- 00pa3ipl BETEPUHAPHOIO JIEKapCTBEHHOT O npenapara,
COOTBETCTBYIOILME U3MEHEHUSAM B HOPMAaTUBHOU JOKYMEHTALUHU;

- JIONOJHEHUs K COOTBETCTBYIOIIMM  pasleilaM  pPerucTpaniOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

22. I3MeHeHne B mpolenype  TECTUPOBaHUSA  HedapMakoneiHoro
JEHUCTBYIOLIEIO M BCIIOMOIAaTEJIbHOTO BEIIECTB, IIPU YCIOBUM, YTO HOBasd
MPOLEAYpa aHAIIN3a, 10 MEHBLIEH Mepe, DKBUBAJICHTHA MPEIBIYILIEH.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleayOIue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAHHOE OOOCHOBAHHE BHECEHUS W3MEHEHUU B HOPMATHBHYIO
JIOKYMEHTAIHUIO;

- HOBYIO PEJaKIIMI0 HOPMATUBHOM IOKYMEHTAIIUH;

- 00pasIsl BETEPUHAPHOTO JIEKApCTBEHHOTO npenapara,

COOTBETCTBYIOIIME U3MEHEHUSAM B HOPMATUBHON JOKYMEHTALINH;

- JONOJIHEHHUS K COOTBETICTBYIOIIUMM  pasfeilaM  pPEruCcTpallMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

23. lI3MeHeHune mpoueaypbl KOHTPOJS KayecTBa MEPBUYHON YMAKOBKH IpU
YCJIOBUH, YTO HOBAs IPOLEAYpa TECTUPOBAHMS, 10 MEHBILIEW MEpe, JKBUBAJICHTHA
MPEIBIAYIIEH.

Heobxoaumo npeAcTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHUPOBAaHHOE OOOCHOBAHHME M3MEHEHHUS METOJa KOHTPOJsS KauecTBa
IIEPBUYHOM YIIAKOBKU;

- OIMCaHWE HOBOI'O METOJ1a KOHTPOJISA Ka4eCTBa IEPBUYHOMN YIIAKOBKHU;

- TPOTOKOJbl AHAINU30B [EPBUYHOM YNAKOBKUM C HCIIOJIB30BAaHUEM
U3MEHEHHBIX METOJI0B KOHTPOJIS KaYeCTBa,;



- JIONOJHEHUs K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lenaM PErucTpaiOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

24. l3MeHeHue B METOJE KOHTPOJSI KadecTBa YCTPOWCTB MJisi BBEICHUS
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara Mpy YCJIOBUH, YTO HOBas MpPOLEAypa
TECTUPOBAHMSA 110 MEHBIIIEW MEPE SKBUBAJICHTHA MTPEABITYLIEN.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh CleayOmue JOKYMEHTHIL:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE€ OOOCHOBAaHUE M3MEHEHHs METOJa KOHTPOJS KauecTBa
YCTPOMCTB ISl BBEJICHUSI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MPEIapara,;

- OIIMCaHWE HOBOI'O METOJAa KOHTPOJISI Ka4eCTBa YCTPOMCTBA JUIsl BBEICHMS
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara,

- IPOTOKOJBl AHANU30B YCTPOWCTB [UIsl BBEICHUS BETECPUHAPHOTO
JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara ¢ UCIOJIb30BAHUEM HW3MEHEHHBIX METOAOB KOHTPOJIA
KAa4eCTBa;

- JIONOJHEHUs K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lejaM PErucTparuOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

25. I3MeHeHnne cocraBa TEPBUYHOM YNAKOBKH WM 3aMeHa OJHOMU
IIEPBUYHOM YIIAKOBKM Ha JPYIyl0 INpPH OTCYTCTBUM HW3MEHEHMM KadecTBa U
CTaOMJIBHOCTH BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTrO IpernapaTa B YHAaKOBKE, a TaKKe
IIPU  OTCYTCTBUM W3MEHEHHMW BO B3aMMOJICWCTBUHM MEXIYy YIIAKOBKON U
BETEPUHAPHOIO JICKAPCTBEHHOI'O IIpenapara.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHIL:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHOE€ OOOCHOBAaHME HW3MEHEHMS COCTaBa IMEPBUYHOU
YIaKOBKH WJIX 3aMEHBI OHOW MTEPBUYHON YIIAKOBKHU Ha APYTYIO;

- OTYEThl, NOATBEPKAAIOIINE OTCYTCTBUE W3MEHEHMM KadecTBa W
CTaOMJIBHOCTH J1 BETEPUHAPHOrO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara Mpu XPaHEHUH B
W3MEHEHHOW WJIM HOBOM NTEPBUYHON YIIAKOBKE;

- 00pa3ipl BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO MpernapaTa B UBMEHEHHOW WITU
HOBOM yIIaKOBKE;

- NPOTOKOJIbI AHAIN30B N3MEHEHHOW WJIM HOBOW IEPBUYHON YITAKOBKH;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pasleinaM pPEerucTpardOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

26. 3menenue (Gopmbl MEpBUYHON yMaKOBKH MPHU COXPAHEHHUH €€ COCTaBa
U OTCYTCTBUM M3MEHEHMM KayecTBa M  CTaOWJIBHOCTM  BETEPUHAPHOTO
JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEeIapara B YIIaKOBKeE.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue JOKYMEHTHIL:

- 3asBJICHUE;

- MOTHBHPOBAaHHO€ OOOCHOBaHHME U3MEHEHHSI (OpPMBI  TEPBUUYHOMU
YIIAKOBKH;

- OTYEThl, NOATBEPXKAAIOIINE OTCYTCTBUE W3MEHEHHMI KadecTBa U
CTaOMJIBHOCTH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O IMpernapaTa MpU XPaHEHUH B
NEPBUYHON YyIAaKOBKE U3MEHEHHOU (DOPMBI;

- 00pa3ipl BETEPUHAPHOrO JIEKAPCTBEHHOTO TMperapaTta B IMEPBUYHON
yIaKOBKE M3MEHEHHON (hOPMBI;



- TPOTOKOJIBI aHATM30B MEPBUYHON YITAKOBKH H3MEHEHHON (OPMBI;

- JIONOJHEHUs K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lenaM PErucTpauOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

27 .VI3MeHeHre BTOPUYHOMN YITaKOBKH.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Clieayomue JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTHMBHPOBaHHOE 0OOOCHOBaHUE U3MEHEHUS BTOPUUHON YIAKOBKH;

- 00pa3Ilbl BTOPUYHOMN YITAKOBKH C TPEOOBAHUSIMU K €€ KaueCTRY;

- 00pa3ipl BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara B H3MEHEHHOM
BTOPUYHOU YITAKOBKE;

- MOPOTOKOJIbI AHAIIM30B BTOPUYHOM YIIAKOBKU;

- JIONOJHEHUA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3lelaM PErucTpaluOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

28.M3meHeHre qu3aliHa STUKETOK MIEPBUYHON M BTOPUIHOM YIIAKOBOK.

Heobxoaumo npeacTaBuTh CleAyOIUe JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTMBHPOBaHHOE OOOCHOBaHWE U3MEHEHHUS IU3aiiHa 3TUKETOK;

- 00pa3lpl BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara ¢ ASTHUKETKaMu
HOBOTO JU3alHA;

- JIONOJHEHUs K COOTBETCTBYIOIIMM  pasleilaM pPerucTpaniOHHBIX
JIOKYMEHTOB.

29. lI3MeHeHne OTNeYaTKoB, IITAMIIOB WM JPYTUX MapKUpPOBOK Ha
TabJIeTKax U HAANHUCEH Ha Kalcylax IMpU YCIOBUHU, YTO HOBBIE MU3MEHEHHS HE
BBI3bIBAIOT MIYTAHUILY C APYTUMU TaOJETKAMU U KarCyJIaMH.

HeoOxoaumo mpencTaBuTh Cleayomue J0KyMEHTHI:

- 3asBJICHUE;

- MOTUMBHPOBAaHHOE OOOCHOBaHME M3MEHEHHMs OTIIEYATKOB, IITAMIIOB WJIU
JIPYTrUX MAPKUPOBOK Ha TaOJIeTKaxX U HAJNUCEN Ha Karcynax;

- 00pa3ipl BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara ¢ ATHUKETKaMu
HOBBIX OTIIEYATKOB, IITAMIIOB WJIM IPYTMX MAapKUPOBOK Ha TabJieTKaxX M HaJmucei
Ha KarcyJax;

- JIONOJHEHHA K COOTBETCTBYIOIIMM  pa3leilaM  pPEerucTpalMOHHBIX
JIOKYMEHTOB.



Yacte 11

HepequL H3MEeHeHHI B HOKYMEHTBI, COACPKAIMNECH B PETUCTPAINHOHHOM

JA0Che HA 3apPeruCTPUMPOBAHHbBIN BeTePUHAPHBIN JIEKAPCTBEHHBbII Npenapar,

TPeOYIOIIMX MPOBeIeHUs] HOBOM PerucTpaui BeTePUHAPHOI 0

JIEKApPCTBEHHOT0 Mpenapara.

K wu3meHeHusM, KOTOpblE TpPEOYIOT HOBOM pETUCTpalMM BETEPHUHAPHOTO

JICKAapCTBCHHOTI'O ITpCIiapara OTHOCATCA:

1. I3MeHeHus cocTaBa BETEPUHAPHOTO JIGKAPCTBEHHOIO Mpernapara, B TOM

YUCJIIC:

n00aBJIeHNE OAHOTO WM 0oJiee JEUCTBYIONIUX BEIIECTB;

ylajeHue OAHOro WK 0oJiee AeHCTBYIOIINX BELIECTB;

KOJIMYECTBEHHBIC U3MEHEHUS JCHCTBYIOMIETO (MX) BeliecTBa (B);

3aME€Ha JICWCTBYIOIIETO BEUIECTBA HA €ro COJIEBOE WIM H30MEPHOE
IIPOU3BOJHOE;

W3MEHEHHE WJIM 3aMEHa BCIIOMOTATEJIbHOTO  BEIIECTBA, IMpU  HE
MOATBEP)KJICHUU OUOAKBUBAJICHTHOCTH M TOKCHMYHOCTH M3MEHEHHOU
JIEKapCTBEHHON (DOPMBI.

3aMEHa BEIIECTBA, BBIJCICHHOIO U3 TMPUPOJHBIX HMCTOYHUKOB WM
MOJIy4eHHOTO OMOTEXHOJOTMYECKUM ITyTEM BEIIECTBOM HIIM MPOIYKTOM C
JPYTUM XUMHUYECKUM CTPOCHUEM.

W3MEHEHUE WK J00aBJIEHNE JEKaPCTBEHHON (POPMBI;

M3MEHEHUE TEXHOJIOTHH MPOU3BOJICTBA, B TOM YHCIIE 3aMEHa NPOAYLIEHTA.

2. I3MeHeHus Mmoka3aHuii K TPUMEHEHHUIO BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO

rpernapara, B TOM 4HCIIE:

n00aBJieHUE TMOKa3aHUM MO MPUMEHEHHUI0 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

no0aBJieHHE BHUJIA KUBOTHBIX, KOTOPOMY PEKOMEHIYETCS BETEPUHAPHBIM
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar.

3. U3meHeHus [03UpOBaHUs JIEKAapCTBEHHOW ((Gopmbl U  crocoba

IPUMCHCHUA, B TOM YHCJIC!

W3MCHCHHE WM J00aBJICHHUE HOBOTO TIYTH BBEIACHUS BETCPHHAPHOTO
JICKapCTBEHHOTO Tpernapara;

W3MCHECHHE JI03 U MHTEPBAJIOB MEXK/Ty BBEJCHUEM OTICIBHBIX J03;
YBEIMYCHHE MPOJIODKUTEIILHOCTH Kypca JICUCHUS WA TPOPUITAKTHKH;
U3MCHCHHS,  TMPUBOAAIIME K  W3MCHCHHSAM  OWOAOCTYIMHOCTH U
(hapMaKOKUHETUKH.




