ITpunoxxenne Ne 11 k [IpaBunam perynnpoBaHust
oOpallleHNs] BEeTEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB HAa TAMO>KEHHON TEPPUTOPUH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHYECKOro COr3a

EBPA3MMCKUA 3KOHOMMUYECKHMM COIO3

9KCIHEPTHOE 3AKJIIOUEHHUE
KOMHCCHH IKCIEPTOB MO0 Pe3yJbTaTaM IKCINEePTH3bI KauyecTBa
BETEPHMHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEICTBA U IKCNEPTH3bI OTHOIIEHHS
0KMIaeMO 1M0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY NPUMEHEHHUsI BeTEPUHAPHOTO
JIEKAaPCTBEHHOI0 Mpenapara

(mopeosoe naumenosanue).

1. O01ue moNoKEHUs:

1.1. Homep u nata 3aj1aHus yIOJIHOMOYEHHOT'O OpraHa Mo PerucTpaliiu:

1.2. JIata mOCTYIUICHUS TOChE M3 YIIOJTHOMOUYEHHOTO OpraHa Mo PEeTrUCTPAINH
B YIIOJTHOMOYEHHOE AKCIIEPTHOE YapeKICHUE u BXOISIIIAN
PErUCTPAallMOHHBI HOMED:

1.3. HammeHoBaHue BeTEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara:

MEXIYHApOIHOE HEMATEHTOBAHHOE WM XMMHUYECKOe HAMMEHOBAHMUS:

TOProBOC HAMMEHOBAHUE:

1.4. dopma BbwIllycKa (rexapcmeeHHas ¢opma, O003Uupo6Ka, Cnocoowvl
NPUMEHEHUsl, MACCA/00beM/KOMNIEKIMHOCb ).

1.5. CocraB BeTEpHHAPHOTO JICKAPCTBEHHOrO IpenapaTta (nepeuers
O0elicmeyowux U BCHOMO2AMENbHbIX Bewecms, ¢ YKA3aHueM KOJIUudecmed
KAMCO020 U3 HUX).

1.6. 3asBuTEeNb (Haumenosanue u aopec).

Paspabotuunk (naumenosanue u aopec):
[TpousBoaurens ( Haumenosanue u aopec):.
MECTO TIPOU3BOJICTBA:

1.7. Cenenusi 006 skcneprax (D.U.0., cneyuanrbHocms, YVueHAs CHeENneHb,

36aHue  (Mpu  HATUYUU), cmaxyc  pabomsi,  mecmo  pabomevl U
00N e oY 172 TR
1.8. OO0 OTBETCTBEHHOCTH 3a JOCTOBEPHOCTH CBEIICHUMW, M3JIO0KEHHBIX B

3aKJIIOUYCHHH, IPETYTPEKICH:

DKCHIEPTHI



JIOJDKHOCTD d.1N.0. MOJITNICH
JOJIDKHOCTD d.1.0. HOAMNUCH

JOJIDKHOCTD d.1.0. HOAMNHUCH

2. CopeprxaHue MpEACTaBICHHBIX Ha JKCIEPTH3y KayecTBa BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O TIpernapara W JKCIEPTU3y OTHOIICHHS OXUIAEMOM TMOJIb3bl K
BO3MOXKHOMY PHCKY NPUMEHEHUSI BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara
JIOKYMEHTOB (U31a2aromcst 0CHOGHbIE NOJIONCEHUS NPEOCMABLEHHbIX OOKYMEHMOB).

3. [lepedenp MPOBEACHHBIX IKCIIEPTAMH HCCIEAOBAHHUN C yKa3aHHEM 00bema
BBITIOJTHEHHBIX KaXKIBIM YKCIIEPTOM padOT U YCTAaHOBJICHHBIX (PaKTOB:

4. DOkcmepTHas OIEHKA TMPEICTAaBICHHBIX Ha JKCIEPTHU3y KauyecTBa
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA U IKCIIEPTU3Y OTHOIICHHUS OXKHUIaeMOU
MOJIb3bI K BO3MOXXHOMY PHCKY IPUMEHEHHS BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara JOKyMEHTOB W 00pa3IioB BETEPHHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Tperapara u
(dhapMaiieBTUUECKOM CyOCTaHIINN.

4.1. DkcnepTH3a KayecTBa BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA:

4.1.1. ®apmaneBTUYECKAS] CYOCTaHITUS:

4.1.1.1. O6mume cBenenus o hapMaleBTUUECKON (MX) CyOCTaHIIMH (5IX)

a) HauMMEHOBaHUE (apMaleBTUUYECKONM CyOCTaHIMU (MedrcOyHapoOoHoe
HenameHmoBaHHOe Uil XUMU4eckoe, mopeosoe).

0) HaMMEHOBAHUE U AJPEC MPOU3BOIUTENS (hapMaIleBTUUECKON CyOCTaHIINN:

B) CTPYKTypa u OCHOBHBIC (bU3UKO-XUMHUUECKHE CBOICTBA
dbapmareBTUUECKON CyOCTaHIINHN:

4.1.1.2. OueHka oOnMcaHWs TEXHOJOTMYECKOTO IIPOILECCa IMPOU3BOJCTBA
dbapmareBTHUeCKO CyOCTaHIIMH, BKJIIOYAas KOHTPOJIb HCXOTHOTO  CHIPHS,
KPUTUYECKUX CTAJMI MPOU3BOJICTBA U MTPOMEKYTOUHBIX MMPOTYKTOB:

4.1.1.3. Hamnuume  JOKyMeHTa,  MOATBEPKIAIOIIETO  COOTBETCTBUE
MpPOU3BOAMTENSA  (papMarleBTUYECKOM  CyOCTaHUU  TPEOOBAHUSIM  MPABUI
OpraHU3alliy TPOU3BOJICTBA M KOHTPOJIS KaUeCTBA BETEPHHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CpPEeICTB:

4.1.1.4.0uenka T1OKa3aTelel KadecTBa M METOJIOB HMX  KOHTPOJIS,
MPEIJIOKCHHBIX ~ 3asiBUTENEM JUIsi  OOBSCHEHHUS XHMHKO-(apMaIeBTUYeCKIX
CBOMCTB (hapMareBTUueCKON CyOCTaHITNH:

4.1.1.4.1. OueHka METOAOB, MPEAJIOKEHHBIX 3asBUTEIEM IJIsl ONpPEICIICHUS

IIPUMECEH:



4.1.1.5. Hanuuune (MaM OTCYTCTBHE) COOTBETCTBHUSI MEXIY pE3yJIbTaTaMH
7a00paTOPHOTO aHAIM3a MPEACTABICHHBIX 3asBUTENIEM Ha HKCIEPTU3Y 00pa3lioB
dbapmaneBTUYECKOM CyOCTaHIIMM M TOKa3aTesIMU KayecTBa, BKIIOYCHHBIMU B
HOPMATHUBHYIO TOKYMEHTALIHIO:

4.1.1.6. OueHka JaHHBIX, MPEACTABICHHBIX 3asBUTEIEM O CTaOWJIBHOCTH
dbapmaneBTUYECKOM CyOCTaHIIMM W OOOCHOBAHHSI YCTAHABJIMBAEMBIX YCIOBHM
XpaHeHusl papMarieBTUYECKON CyOCTaHIIUu:

4.1.2. BerepuHapHbIi JeKapCTBEHHBIN MIpenapar

4.1.2.1. OOmme cBeneHWS O BETCPUHAPHOM JICKAPCTBEHHOM IIpemapare
(ommucanue):

4.1.2.2. ouenka (apmaleBTUUYECKHX aCHEKTOB pa3padOTKU BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTO  Tpemnapata  (0bocHosaHue  vlbopa  (apmayesmuyeckou
cybcmanyuu, 6CNOMO2amenbHblX 8eujecms, 1eKapCmeeHHOU opmbl, NepeUUHOU U
8MOPUYHOU YNAKOBKU 8eMEPUHAPHO20 eKaAPCMBEHH020 npenapama,):

4.1.2.3. Hanmuuue  mokymeHTa, MOATBEPKAAIOIIETO COOTBETCTBUE
MIPOU3BOIUTEIIS BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara TpeOoBaHUSM MPaBUII
OpraHu3allvy IPOU3BOJCTBA U KOHTPOJISI KAYECTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB:

4.1.2.4. OueHka ONMCaHHWS TEXHOJOTMYECKOTO TIpoIEcca IMPOU3BOACTBA
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO TIpernapara, BKJIKOYas KOHTPOJb HCXOJHOTO
CBIPbsl, KpUTUYECKUX CTaANI IPOU3BOJICTBA U MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB:

4.1.2.5. OneHka MNOpeAJIOKEHHBIX 3asBUTEIEM IOKa3aTeleil KadecTBa U
METOJOB KOHTPOJII BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara (Baaualus
aHAIMTHUYECKUX METOA0B, BOCIIPOU3BOANMOCTb):

4.1.2.6. Hamnume wnm OTCYTCTBHE COOTBETCTBHS MEXIY pe3yJibTaTaMu
71a00paTOPHOTO aHalM3a MPEJICTABICHHBIX 3asBUTENIEM Ha 3KCIEPTU3Y 00pa3lioB
BETEPUHAPHOTO  JICKAPCTBEHHOTO TMpernapara W I[OKa3aTelsiIMH  KadyecTsa,
BKJIFOYEHHBIMA B HOPMATUBHYIO IOKYMEHTAIUIO:

4.1.2.7. Ouenka 0OOCHOBaHHSA 3asBUTEJIEM YCTaHABIMBAEMOIO CpOKa
TOJTHOCTH M YCJIIOBHI XpaHEHUs! BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara:

4.1.2.8. OueHka MakeTOB TMEPBUYHON M BTOPUYHON (MOTPEOUTEITHCKON)
YIAKOBKH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O Mpernapara:

4.2. DKkcrnepTv3a OTHOIICHUS OXXHIaeMOW TOJb3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY

IMPUMCHCHUA BCTCPUHAPHOI'O JICKAPCTBCHHOIO IIpCIiapara.



4.2.1. Ouenka OOOCHOBAaHHOCTH CTpaTeTUU pPa3pabOTKH BETEPHUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTI'O MIpernapara, BKIovasi:

a) orpe/eeHue dbapmakoIoruyecKoin TPYIIIBI BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O MIpenapara;

0) BBIOOp MOKa3aHW K TPUMEHEHHUIO BETEPHUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara;

4.2.2. OneHka pe3yibTaTOB JOKIMHUYECKUX HCCIEAOBAHUI BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA M KIMHUYECKUX HCCIEAOBAaHUI BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara, BKIYasi:

® TOKCHUKOJIOTMYECKHE UCCIIEI0BAHUN B ONBITAX HAa J1a00OPATOPHBIX U LEIEBBIX
KUBOTHBIX;

e (apMakoJIMHAMHYECKUE HCCIIEAOBaHUSA IN VItro m In VIVO, BKiIIOYas:
M3y4YeHHE Crenupuueckol akTUBHOCTH (ME€XaHM3Ma U CIEKTpa JECUCTBUS),
000CHOBaHME ONTHUMAJIBHON J03bl U CXEMbl NMPUMEHEHHUS BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIpernapara Mpu 3asBJICHHBIX MTOKA3aHUAX;

e (apMaKOKMHETHUUYECKUE UCCIIEI0OBAaHUs, KOTOPbIE MOTYT OKa3aTh BIMSHHUE Ha
3¢ ()EeKTUBHOCT U 0€30MaCHOCTh JAHHOM JIEKApCTBEHHOU (POPMBI;

® VYCTAaHOBJICHHE CpPOKOB BBIBEJACHUS W3 OpraHU3Ma IEJIEBBIX KUBOTHBIX
OCTaTOYHBIX KOJMYECTB BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara 1nocie
€ro KypcoBOT'O MPUMEHEHHS;

® KJIMHUYECKHE HCCIeN0BaHUN Y(P(HEKTUBHOCTH U OE30MaCHOCTH MTPUMEHEHUS
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara.

4.2.3.011eHKa TMOJHOTHI 00bEMa  BBIMOJHEHHBIX  JIOKIMHUYECKUX U
KJIIMHAYECKUX HCCIEIOBAHUM C LENbI0 YCTAHOBJIEHUS (DapMaKOJIWHAMUYECKHUX,
(bapMakOKMHETHYECKHX, HMMMYHOJOTHYecKux  3pdexroB, 3ddexTuBHOCTH,
MOOOYHBIX JIEUCTBUN BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara, 0COOeHHOCTEN
€ro B3aUMOJCHCTBUS C APYTMMHU BETEpUHAPHBIMU JEKapCTBEHHBIMH CPEJICTBAMHU U
KOPMOBBIMH JT0OaBKaMH, BKITFOYAS:

a) BBIOOp TOMYyNSAIMKM  JKUBOTHBIX, TNPUHUMABIIMX ydYacTHE B
UCCJIEIOBAHUSIX;

0) BBIOOp [JI03bI W peXUMa JIO3MPOBaHUA (CXEMbl BaKIMHALIAN)
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO MIpenapara;

B) MPOAOHKUTEIHHOCTD JOKJIMHUYECKOTO u KJIIMHUYECKOTO
HUCCIEeAOBAHUM;

r) craTUCTHYecKas oOpaboTKa pe3yJbTaTOB UCCIICI0BaHUM;



1) UHTEpHpeTanus  pa3pabOTYMKOM  TIOJYYCHHBIX  PE3yJIbTaTOB
HUCCIECIOBAHUM;

€) JOKJIMHUYECKasi U KIMHUYECKasi 3HAYMMOCTh 3(h(PEKTOB BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara;

k) O€30MacHOCTh WCIOJB30BAHUS BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara 'y o0coObIX TpyNI KUBOTHBIX (BO3pacT, Mo, (U3HOJOTUYECKOE
COCTOSIHUE, TSKECTh 3a00JIeBaHUS U JIp.).

3) YacTOTa BO3HUKHOBEHHSI CEPBhE3HBIX HEXKENATEIbHBIX pEaKlni mnpu
MPOBEJCHUN JOKIMHUYECKUX M KIMHUYECKUX HCCIIECIOBAHUI M B3aMMOCBA3b UX
Pa3BUTHUS C IOZUPOBKOM, CXEMOU MPUMEHEHHUS ¥ TPOJOJKUTEIIBHOCTBIO JICUEHUS.

M) ONHUCaHue CUMIITOMOB epe03upPOBKU BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTIO MpEIapara.

4.2.4. OueHka COOTHOIICHHS TOJIb3bl U PUCKA Ha OCHOBAaHUHU PE3YJIbTATOB
MCCIIEIOBAaHUM BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara, BKItouast:

a) A(QPEeKTUBHOCT, BETEPUHAPHOrO JICKAPCTBEHHOIO Ipemapara o
3asBIISIEMbIM OKA3aHUSIM;

0) BBIOOD pexKrMa JO3UPOBAHUS;

B)  BO3MOXXHBbIC MOOOYHBIC JIEUCTBUS IMPU NMPUMEHEHUH BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mperapara;

) BO3MOXHOCTh M  OCOOEHHOCTh  TNPUMEHEHHS  BETEPUHAPHOTO
JIEKQpCTBEHHOI'O0 TIpenapara MOJOAbIM, CTapblM W HMMEIIIHNM XPOHHYECKHE
3a00J1eBaHUS KUBOTHBIM, OEPEMEHHBIM U JITAKTUPYIOIINM CaMKaM;

) Ppa3BUTHE pHUCKA >KW3HU U 3J0POBBIO J>KHBOTHOTO, BCJIC/ICTBHE
B3aMMOJICHCTBUSl BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO TIpernapara ¢ JAPYyruMu
OJIHOBPEMEHHO Ha3HAYa€MbIMH BETEPUHAPHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMU MpernapaTaMu
WM KOpMaM# (KOPMOBBIMH JI00aBKaMH);

€) CPOKM BO3MOXKHOTO HCIOJb30BaHUA MPOAYKIHUH KHUBOTHOTO
MPOUCXOKCHHUS MOCTIE KYpCOBOTO MPUMEHEHUSI BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara.

4.25. Ormenka cojepXaHusi TIPOEKTA MHCTPYKIMU TIO TNPUMEHEHHUIO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TPEIIAPATA. . .. e e vveeeeeneeenteenneennneenneenneennnes

5. BBIBOJIBI AKCIIEPTU3HI:



(6b1600bl no pesyiomamam  IKCnepmusbl Kadecmea 6emepurHaproco
JNEeKapCcmeeHHoco Cpé@CWl@d u o9Kcnepmusbl ONMHOULEHUA 021CUOAEMOU NONb3bL K
BO3MOICHOMY PUCKY NPUMEHEHUA 6emePUHAPHOCO JIeKAPCMEBEHHO20 npenapamada, o

B03MOIUCHOCMU UTITU HEBOSMOINCHOCMU €20 NPUMEHEHUA 6 eemepuHapuu)
5.2.

(0bwue 6160001, pexomenoayuu)

Komuccus skcnepToB B COCTaBe:

DKCIIEPTHI
JTOJPKHOCTD d.N.0. HOIITNCH
JTOJPKHOCTD d.N.0. HOIITNCH
JIOJIKHOCTD d.1.0. HOIIUCH

JlaTa opopmiieHUs 3aKITIOUECHHUS



