[MTPJIOXEHUE

K Pemmennro CoBera

EBpa3zuiickoil 5KOHOMHUYECKOW KOMUCCUU
oT 20 1. Ne

N3IMEHEHWUWA,
BHOCHMBbIE B TPeOOBaHUS K MAPKHPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
1JI51 METUIIUHCKOTO MPUMEHEHUsI U BeTePUHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1.1lo Ttekcry yka3zanHbiXx IIpaBun cioBa  «UHCTPYKIMU IO
MEIUIIMHCKOMY TIPUMCHEHHUIO JICKAPCTBEHHBIX TMpEmapaTtoB U  OOIIeH
XapAaKTEPUCTUKE  JICKAPCTBEHHBIX  IpPENapaTroB»  3aMEHUTh  CIIOBAMU
CMHCTPYKIUH MO0 MEIUIMHCKOMY MPUMEHECHUIO JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara
1 0011IeH XapaKTEepUCTUKE JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

2. B nynkre 4:

a) ab3aI1 ceTbMOM U3JI0KHUTH B CICAYIONIEH PeAaKITUu:

«sIYeiKoBass KOHTYpHasl ymakoBka (OmucTep)» — ruOKas ymakoBKa ¢
JIEKapCTBEHHBIM npenapaTomM (BeTepHUHAPHBIM MpernapaTom) B
oT)OPMOBAHHBIX  SYEHKaX, U3 KOTOPBIX JIEKAPCTBEHHBIM  Mpernapar
(BeTepuHApHBIN Mpenapar) U3BJICKACTCS MyTEM BbIIaBIUBAHUS;);

0) B a03a11e IEBATOM CIIOBA «00Opa3IaM My UCKIIOYHTh.

3. B moamyHKTE «M» MyHKTa 5 CIIOBa «TOJICH J0» 3aMCHHTH CIOBOM
«TOJICHY.

4. I1yHKTBI 6 U 7 U3JIOKUTH B CICAYIOIIEH peAaKIUu:

«6. Ha mepBUYHON YIMaKOBKE B BUJAEC SYEMKOBOU KOHTYPHOW YITAKOBKH

(bnuctepa) (masee — sYEHKOBas YMNaKOBKa), KOTOPYIO IIOMEIIAIOT BO
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BTOPUYHYIO (TOTPEOUTEIHCKYIO) YIIAKOBKY (Jlajiee — BTOpUYHASl YITaKOBKA),
JOTYCKAaeTCsl He YKa3bIBaTh HH(OPMAIIKIO, TPETYCMOTPEHHYIO MOAMTyHKTaMH
«B» U «I» HacroAmux TpeOoBaHuii, a HUHPOpPMAILHIO, TPEAYCMOTPEHHYIO
NOAMYHKTOM «W» IYyHKTa S HacTosmux TpedoBaHUM, JOIMyCKaeTcs
yKa3bIBaTh B BUJIE MECALlAa U To/ia C pa3Jearoniel ux no3uiuen (Hanpumep,
B dopmare «02.2023», «02/2023, «02 2023» wmm «02 23», «02.23»,
«02/23», «02 23»). Takum 3xe 00pa3oM JOIMyCKaeTcsl YKas3blBaTh ATy
HCTEYEHUS CPOKA TOJHOCTH Ha Ty0ax B MECTax 3aleyaThbIBaHUS WU CIIAHKH.

/. Ha mnepBuYHOM ymakoBKE HEOOJBIINX pa3MEpPOB, Ha KOTOPOH
HEBO3MOXHO Pa3MECTUTh BCIHO HEOOXOAUMYyH HHGPOPMAIMIO W KOTOpas
MOMEIIAEeTCsI BO BTOPUYHYIO YIIAKOBKY, JIOMYCKAeTCS HE YKas3bIBaTh
uH(}OpMaIIKIO, TPEAYCMOTPEHHYIO MOAMYHKTAMH «0», «B» U «XK» MyHKTa 5
HacTosiux TpeboBanuii, a HHGOPMAIUIO, TPEIYCMOTPEHHYIO MOIMTYHKTOM
«» TyHKTa 5 HacTosmux TpeOdoBaHUM, JOMYyCKAaeTCs yKa3blBaTh B BHUE
MecsiIa ¥ ToJla B COOTBETCTBUH C TyHKTOM 6 HacTosmux TpeOoBaHUi.».

5. IToAnmyHKTBI «U» — «JD» MYHKTA 8 U3JIOKUTH B CIACAYIONIEH PEaKIUu:

«H) HOMEp cepur (M1 BBICOKOTEXHOJOTHYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
mpenaparoB, €CIu MPUMEHUMO, YKa3bIBAIOTCS UACHTHU(UKAIMOHHBIC KOJbI
JOHALINHN);

K) JaTa TPOM3BOJCTBA (JI1 MMMYHOOMOJIOTMYECKUX BETEPUHAPHBIX
npernaparoB — JjaTa BbIITyCKa CEpUU B 0OpaleHue);

J) 1aTa HWCTEUYCHHUS CpoKa TOAHOCTH («TojeH ...» B (opmare,
ykazanHoM B iyHKTe 30 Hactosmux TpeGoBanuii);».

6. B moamynkTe «wk» myHkTa 11 m moamyHKTe «K» TyHKTa 16 ciioBa
«TOJIEH J10....» 3aMEHUTh CJIOBaMHU «TOJIEH ...» B (opmaTe, yKa3aHHOM B
nyHkTe 30 Hacrosamux TpeGoBaHuii».

7. AG3a11 BTopoii myHKTa 17 U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH pelaKIuu:
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«Img  JeKapCTBEHHBIX  PACTUTEIBHBIX  MpenapaToB,  KOTOPbIE
MPEACTABIISIIOT COO0M (pacoOBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE PACTUTEIHHOE ChIPhE WU
PaCTUTEIIbHYIO (hapMareBTUUECKYIO CyOCTaHITHIO YKa3bIBaCTCS
HaMMEHOBaHKE (32 UCKIIFOYEHUEM HAaUMEHOBaHUs COOPOB), CHOPMUPOBAHHOE
U3  yKazaHus  WCHOJIb3yeMOW  YacTh  MNPOU3BOJIAILECTO  PaCTEHUS
(Mopdosiornyeckoil rpymnmbl) B UMEHUTEIBHOM MaJekKEe MHOXKECTBEHHOTO
yucia (3a HCKIIOYEHUEM CJIOB «TpaBa» M «KOpa») WU HAWMEHOBAaHUS
MPOU3BOSIIETO PACTEHUSI B POJUTEIBHOM IMajexe M Bujaa (acoBaHHOU
NPOAYKIMU (HapUMep, «IebHas», «U3MEJIbUCHHAs», «IOPOIIOK» M JIp.).
JIOTIOJTHUTEBHO yKa3bIBAETCS HAaMMEHOBAHUE JIEKapCTBEHHOTO
PACTUTENILHOTO CHIPhS WJIM PACTUTEILHOW (hapMalleBTUUYECKON CyOCTaHIIUU
Ha JJATUHCKOM SI3BIKE.)».

8. B mynkre 18:

B a03amle BTOPOM TOCJE CJIOBa «HAMMEHOBAHME)» JOTOJHUTH CIIOBOM
«TOJILKOY;

nocJie ab3ara nAToro JOMOJIHUTh ad3arleM CIEAYIONIEro CONePKaHus:

«ns BBICOKOTEXHOJOTMYHBIX JIEKApCTBEHHBIX penapaTos,
COJICPIKAIINX KJIETKHU WM TKAHH, YKA3bIBAETCA: «IIpPenapaT COACPKUT KIETKH
YEeJI0BEYECKOr0 (AKMBOTHOTO) MPOUCXOKICHUS» C KPATKUM OMUCAHUEM TaKUX
KJIETOK WJIM TKaHEH U UX HEMOCPEICTBEHHOI'O MPOUCXOXKICHHUS, BKIIIOUasi BU/]T
YKUBOTHOTO B CITy4ae >KUBOTHBIX KIJIETOK.).

9. B nynkre 22:

a03aI11 MePBBIN U3JIOKUTH B CICAYIONIEH PeaaKIUu:

«22. KonuyecTBO  JIGKApCTBEHHOTO  Mpemnapata  (BETEpHHAPHOTO
npernapara) B YIakoOBKe yKa3bIBaeTCs 110 Macce, 00bEeMY, KOJIMYECTBY €IUHUII
JIO3UPOBAHHOMN JIGKAPCTBEHHOW (OpMBI WM €IMHUI[ JO3UPOBAHUS B

3aBUCUMOCTH OT JIEKAPCTBEHHOM (POPMBI M THIIA YITAKOBKH. ),
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B a03alle BTOPOM CJIOBa «aKTHBHOM (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHITUU
pPACTUTEIBHOTO MPOUCXOXKACHUS» 3aMEHUTh CJIOBAMHM  «PaCTUTEIHLHOU
dhapManeBTUUECKOM CyOCTaHIIUN.

10. TToamyHKT «e» myHKTa 24 JOMOJHUTH MPEI0KEHUEM CIICIYIOIIETO
co/iepkaHus: «3a MCKIIYEHUEM BBICOKOTEXHOJOTMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB, COACPKAIMIMX T'€HETUYECKH MOAUDUIIMPOBAHHBIC KIIETKH, IS
KOTOPBIX MPUBOAUTCS TOJBKO OMMMCAHUE CUCTEMbBI KOHCEPBAHTA.).

11. ITyHKT 28 M310KUTh B CIEAYIONIEH PEIaKIIUU:

«28. @opmaT  HaHECEHUs  HOMEpPAa  CEpUU  YCTAHABIMBACTCS
MIPOU3BOJIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CpeJCTBa (BETEPUHAPHOIO CPEJICTBA).
Jlomyckaercss He yKasblBaTh JIaTy IPOW3BOJCTBA, €CJIM OHA BKJIIOUYEHA B
HOMEp CEpUHU M MOXKET OBITh WIACHTH(HUIMPOBAHA TPH MPOYTECHUU HOMEpPA
cepuu.

Jlata mpou3BOJACTBA Ha  YINAaKOBKE JICKAPCTBEHHOTO  CPEJICTBA
(BeTepuHapHOro cpeactBa) ykaspiBaercss B (Gopmare MMITTT  wnwm
MM/TTITT (mecsin, KaeHaapHblid roa). s IekapCTBEHHBIX MpenapaToB CO
CPOKOM TOJIHOCTM MeHee 12 MecsieB jJaTa MPOU3BOJCTBA YKa3bIBACTCS B
dopmare JJJMMITIT wmu J/MM/ITTT (mens, mecsn, KaJleHIapHBIHA
TOJ).».

12. B nynkre 30:

a) a03a1 nepBbIf U3J0KUTH B CIAEAYIOUIEN PeIaKIUU:

«30. IIpn HaHECEHUU J1aThl HCTCUCHUS CpOKa  TOIHOCTHU
JIEKapCTBEHHOI'0 TIpernapara (BETEPUHAPHOrO IIpernapara) Ha yIaKOBKE
YKa3bIBAIOTCS MECSI] M TOJ1 B (hopMaTe, YKa3aHHOM B MOJIYHKTE «¥» ITyHKTa
5 Hacrosmux TpeOoBanuii. [lpu >TOM Tpu yKa3zaHMM Mecslla MO J1aTOU
HCTEUYEHHUS CPOKA TOJAHOCTH MOAPA3yMEBAECTCA MOCIECAHEE YUCIO YKA3aHHOTO
Mecsia. Jlata HWCTEUeHHMs CpoKa TOJHOCTH YKa3bIBaeTCs KakK «MecsIl,

KaJIGHTapHBIA TOM», Hampumep, B (opmarax: MM ITTT, MM.ITIT,



5

MM/TTIT, MM ITIT. B oTHOUIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX IMPEMAPATOB CO
CPOKOM TOJHOCTH MEHee 12 MecsleB IMpH YKa3aHUM J1aThl UCTEYCHUSI CPOKa
TOJHOCTH YKa3bIBae€TCsl JIeHb (€CIu NPUMEHUMO), MECSI, KaJeHIapHbIN
TOJI.»;

0) B a0zale BTOPOM CJIOBa «IPUTOTOBJICHUS WM pa30aBICHUS
pacTBopa (CYCIEH3MM )» 3aMEHUTh CJIIOBAMU «IIPUTOTOBJICHUS CYCIIEH3UU WU
pa3BeICHUS] PACTBOPAY.

13. B nynkre 37:

a) a03al1 IeBSATHIN U3JIOKUTH B CICAYIONIEH peJaKIIuu:

«IIpy HEOOXOAMMOCTH Ha YNAKOBKY HAHOCATCS JPYrue HAIMHUCU U
CHUMBOJIB TIPEAYNPEAUTEILHOTO XapakTepa, €CJIM OHU TMPEIyCMOTPEHbI B
HOPMATHBHOM JIOKYMEHTE€ IO KAayeCTBY, a TAaKX€ CIEIHUAIbHBIE MEPHI
MPENOCTOPOKHOCTU MPH YHUUYTOKEHUU HEHCIOJIb30BAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpPENapaToB WIA UX OTXOJ0B.»;

0) IOTIOJTHUTD MOJITYHKTOM «3» CJIEAYIOIIEr0 COJCPKAHUS:

«3) YHUKQJIbHBIN UICHTU(DUKATOP MalMeHTa U ykazaHue «ToJibko nis
ayTOJIOTUYHOTO MPUMEHEHUS» (1711 BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB JyUisl AyTOJOTHYHOTO NpUMEHEHHs ). [JomyCcTUMO HaHECEeHUE 3TOU
uHOpMaIllMd Ha TEPBUYHYIO YIAKOBKY TMPH OTCYTCTBUH BTOPUYHOU
YIAKOBKH.».

14. TloanyHKT «T» MyHKTa 38 U3JI0KUTh B CICIYIONICH peIaKINU:

«T) JaTa UCTEYEHHUs CPOKA TOJHOCTH B COOTBETCTBUM C MyHKTaMu 5, 6,
7, 8 HacTosimux TpeboBaHMit;».

15.IIpennoxxkenne TtpeThe NyHKTa 49 [NONOJHUTH CIOBaMH «0e3
yYKa3aHUS CJIIOB «TOJIEH. ...».

16. IlpunoxxeHue K ykazaHHbIM TpeOOBaHUSIM U3JI0KHUTH B CIICIYIOIICH

penaKkyu:



«ITpunoxenne
K TpeboBaHUsIM K MApKUPOBKE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JJI1 MEAULIMHCKOTO
IIPUMEHEHUS U BETEPUHAPHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB

NEPEYEHD
BCIIOMOTaTeJbHBIX BellleCTB, YKa3bIBA€MbIX HA BTOPUYHOM YIIaKOBKe
JIEKAPCTBEHHBIX NPenaparoB (BeTepHHAPHBIX MIPeNapaToB)
JJIsl IpueMa BHYTPb

Kon
IToporosoe
BcnomoratenbHOE BEmecTBO BCIIOMOTaTEIHHOTO
coJiep)KaHue
BEIIeCTBa

A30KpacHuTenu:
1) a3opyOuH (KapMya3HH) E122 0
2) OpwITHAaHTOBEIH YepHbIid BN E151 0
(uepnnbiit 6nectsauuii BN, uepnbiii PN)
3) nyn1oBeIi 4R (moHCco 4R, El124 0
KOIICHUJIEBBINA KPACHBIN A)
4) COJTHEYHBIN 3aKaT JKEJIThIN E110 0
5) TapTpaszun E102 0
6) spuTpO3MH E127 0

3aIpellieH B

coCTaBe
JIEKapCTBEHHBIX
penaparoB s
neren

ApaxucoBoe Macio 0
Acmapram E951 0
["amakTo3a 0
['nroko3a (1excTpo3a) 0
['nmunepon (rauuepuH) E422 10 r/no3a



Kon

IToporosoe
BcnomorarenbHoe BelecTBoO BCIIOMOTATEILHOTO
coJiepKaHue
BEIIECTBA

W3omaneT (M30MalIbTUT, K30MAJIbTUTOJ) E953 0
Kammiticoneprkaiuye coequHEeHNs 39 mr/no3a
KacropoBsie Macna 0
MOJIMATOKCUITUPOBAHHbBIE (MaKpoTrojia
TIIMLEPUIIPULIMHOJIEAT, MAKPOT0Jia
TIUIEPUITUIPOKCHUCTEApPAT)
KoncepBaHThI:
1) GeH3aIKOHUS XJIOPHU 0
2) OCH3UJIOBBIN CITUPT 0
3) kucioTa OeH30MHas ¥ O€H30aThI: Kalus
OeH3oat E212 0
KHCIJIOTa O€H30MHAs E210
HaTpus OeH30aT E211
Kcunuron (kcunur) E967 10r
KyHXXyTHOE MacJio 0
JIakTUTON (JTAKTHUT) E966 0
JlakTo3a 0
JlaTekc (kay4dyK HaTypaibHbIN) 0
ManbtuTtosn (MaJbTUT) E965 0
MaJBTUTOJ KUAKUH (CUPOTT
THJIPOTEHU3UPOBAHHOM TITFOKO3bI)
ManuuTo (MaHHUT) E421 10T
MoueBuHa 0
Harpuiiconep:xaniue coeAuHEHUs 23 mr/no3a
[TaparunpoxcuOeH30aThl U UX PUPHIL: 0
1) MeTuArUIpOKCUOEH30aT E218 0
2) HaTpusi METUITUIPOKCUOCH30aT E219 0
3) HaTpUs NPONUITUIPOKCUOEH30aT E217 0



Kon
BcnomoratenbHOE BEMecTBO BCIIOMOTaTEILHOTO Hoporosoe
BeIIeCTRA CoJiepKaHue
4) npONUITHAPOKCUOCH30aT E216 0
5) STUATHUAPOKCUOEH30AaT E214 0
[TponuIeHTIMKOIB U €T0 d(UPHI E1520 500 mr/kr/cyT
TUTSL B3POCITBIX
Imr/kT/CYyT
IS eTel
[TirennyHBINA Kpaxman 0
Caxap UHBEpTHBIN 0
Caxapo3za 0
CoeBoe macio 0
CopOuToun (copour) E420 0
CynbduThl, BKIIOYas METaOUCYIb(OUTHIL: 0
1) kanusa GucynbPut E228 0
2) kanust MeTaducynbQuT E224 0
3) natpus oucynbhuT E222 0
4) Hatpust MeTadUCyIbPUT E223 0
5) Hatpus cynabhur E221 0
6) cepbl TUOKCHU]T E220 0
denunanagni 0
dopmasbIerua 0
dpykTo3a 0
OrtaHon <*> (CUPT ITHIOBBIH) 0

<*> [IpouenTtHoe conepkanue (00/00) B )KUIKUX JIEKAPCTBEHHBIX (opMax.».




