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JIEKapCTBEHHOTO TpernapaTta (Janee - MOHUTOPUHT BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O MIperapaTa):

c 20_r.mo 20 T

1.7. arta mnpenocTaBieHus pe3yJlbTaTOB MOHUTOPUHIA BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
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1.8. PC3YJ'IBT8.TBI MOHUTOPHHTA BCTCPUHAPHOT'O JICKAPCTBCHHOT'O Inpemnapara
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(momxnoctb, ®UO, moanucs)



2.PeructpanoHHbIii cTaTyC

2.1. Uadopmarus o cTpaHax, B KOTOPBIX 0OpallaeTcs BETEpUHAPHBIMI

. 2
JIEKapCTBEHHBINM Mpernapara
BETEPUHAPHOTO

JIEKapCTBEHHOTO

B COOTBETCTBHU C YCIOBHSIMH PETUCTPALUU
npenapara

324 OTYETHBIM IIEPUOJ

MOHHUTOPHUHTA BETCPUHAPHOIO JICKAPCTBCHHOTO IIpeIIapara.

Otnnuus, conepxaiimecs B
UHCTPYKLUAX [0 IPUMEHEHHIO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O
Mara npenapara B 3apyO0eKHbIX
Toprosoe [Hara IIOCJIETHETO cTpaHax (II0OKa3aHus,
HalMEHOBAHME| PETUCTpPAllMM |MOATBEPXKICHUS | IPOTHBOIOKA3AHUSA, PEXKUM
Crpana ® |BeTepHHAPHOr0| BETEPHHAPHOTO | pernCTpaLum JI03UPOBaHUs), B OTHOLICHUU
JIEKapCTBEHHOT | JIEKAPCTBEHHOTO | BETEPUHAPHOTO JKUBOTHBIX, YKa3aHHbIX B
0 Ipenapara npenapara  |JEKapCTBEHHOIO| WHCTPYKIMHU 10 IPUMEHEHUIO
npernapara BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara, HaXoAsIIErocs B
oOpalieHny Ha TaMOXKEHHOM
teppuropuu Coro3za
1 2 3 4 5

2.2. HWudopmanus 00 oOTKa3zax B PETUCTPALMM  BETEPUHAPHOTO

JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara Mo MpUYUHE HE MOATBEPKIACHUS €r0 KayecTBa U
(unn) 3PGEeKTUBHOCTH, MO0 €ClIM PUCK NPUUYMHEHUS Bpela 310POBbIO

JKUBOTHOI'O  BCIICACTBHC IIPHMMCHCHHUA  BCTCPHUHAPHOI'O  JICKAPCTBCHHOI'O

4 o
npenapara mnpeBbicua  ero  3(G(EKTUBHOCTH 32 OTYETHBIM  MEpUOA

MOHUTOPHUHIA BETCPUHAPHOI'O JICKAPCTBCHHOI'O IIpeIrapara.

[ara oTkaza

OcHoBaHUs, TOCTY>KUBIINE
ToproBoe HauMEHOBaHUE |B PETUCTPAIMM BETE OTRAZOM B
Crpana ° BETEPUHAPHOTO PUHAPHOTO
perucTpanuu BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara |  JIEKapCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara
npernapara
1 2 3 4

2.3. Undopmanuss 0 TPUOCTAHOBICHUM OOpalleHUsT BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O0 IIpernapaTa WM O MPUOCTAHOBJIEHWU OOpalIeHUs] CEepUH
BETEPUHAPHOI0 JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara Mo MpUYMHAM, CBSI3AHHBIM C €r0



3

3O PEeKTUBHOCTHI0O M O€30MAaCHOCTHIO, 32 OTYETHBIM MEPUOJ], MOHHTOPUHIA

BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara.

Toprosoe
HAauMEHOBAHHE

Jara
MIPUOCTAaHOBJICH
us oOparieHus
BETEPUHAPHOTO

JIEKapCTBEHHOT'O

[Ipuunna
MIPUOCTAaHOBJICH
us oOparieHus
BETEPHUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O

OcHoBaHus
JUIST
BO300HOBJICHU
s pa3penicHus
oOpareHus
BETEPUHAPHOTO

3
Crpana ® | BEeTEpUHAPHOTO
JICKApCTBEHHOTO

npernapara

Kommenrapuu
npernapara

(cepun
BETEPUHAPHOTO
JICKApCTBEHHOTO
mpernapara)

npenapara
(cepunm
BETEPUHAPHOTO
JICKApCTBEHHOTO
mpernapara)

JIEKApCTBEHHOT
0 TIpemnapara
(cepun
BETEPUHAPHOTO
JIEKApCTBEHHOT
0 Iperapara)

1 2 3 4 5 6

2.4. Indopmaruss 0 TPUHATBIX PEIICHUAX O BHECEHHM HW3MEHEHUUN B
MHCTPYKITHUIO TI0 TPUMEHEHNUIO BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO TIperapara u
HOPMATHBHBIN JOKYMEHT Ha BETEPUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO 3a
OTUYETHBIN NIEPUO]I MOHUTOPUHTAa BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara:
dbopma ¢
CoJiepKaHuUs

a) J€KapCTBEHHAas yKa3aHUEM  HaWUMEHOBaHUH U

KOJIMYECTBEHHOTO dbapmalneBTHUECKUX  CyOCTaHIMM |
BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB;

0) nmokazaHus sl IPUMEHEHUS;

B) IPOTUBOTIOKA3aHUSI ISl TPUMEHCHUS;

T) peXUM JO3WPOBAHUS, CIHOCOO MPUMEHEHHs, MPU HEOOXOIUMOCTHU
BpeMs  TNPUMCHCHHsS  BETEPUHAPHOTO  JICKAPCTBEHHOTO  Ipemapara,
MPOIOKUTEIILHOCTD JICUCHHUS;

1) MEPBI TIPETOCTOPOIKHOCTHU TIPU MPUMECHEHUH;

€) CHMIITOMBI TICPEIO3UPOBKH, MEphI 110 OKa3aHWI0 IIOMOIIHM IIPH
nepe03uPOBKE;

’K) yKazaHue, Npu  HEOOXOJAUMOCTH, OCOOCHHOCTEM  JeHCTBUS
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOI'O MpernapaTa MpH MEPBOM NMPUMEHEHUH WA
MOCJIE €TO OTMEHE;

3) omucaHue, MpU HEOOXOAMMOCTH, JCHCTBUU BETEPUHAPHOTO Bpaya
(BeTepuHaApHOTO (DebaIIepa), BiIaaelbla KUBOTHOTO TPH IIPOITYCKe MpreMa
OJTHOM WJIM HECKOJBKHX JI03 BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara,;

M) TMOOOYHBIE ACHCTBHUSA, BO3MOJXKHBIC HEXKEJIATEIbHBIE PEAKIUUA IPH

MIPUMEHEHUU BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO TpEIapara;
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K) B3aUMOJICIICTBUE C JPYTMMH BETEPUHAPHBIMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
npenapaTaMu U (WJIM) KOpMaMu U (MJIH) KOPMOBBIMU J0OaBKaMH;

J) CPOKM BO3MOXHOTO TMOJYYEHHUS MHIIEBOTO ChIPbS KHUBOTHOTO
MPOUCXOXKJICHUSI (CPOKHM OXXHUJIAHUSI) TIOCIE NPUMEHEHUSI BETEPUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTta MpoIyKTUBHBIM >KUBOTHBIM;

M) YCIIOBHUS XpaHEHUS U CPOK TOJHOCTH;

H) OCOOCHHOCTH MPUMEHEHUSI OCpEMEHHBIM XUBOTHBIM, XMBOTHBIM B
NEPHUO/JT JaKTAlUU, MOJIOIHAKY KUBOTHBIX.

Jlata BHeceHUsI U3MEHEHU N OcHoBaH#ue I BHECEHUS
W3meHeHus, KOTopbie
B MHCTPYKIHIO IO U3MEHEHUS B UHCTPYKIUIO
BHECEHBI B UHCTPYKIIHIO 110
MIPUMCHECHHIO 10 MPUMEHEHHTO
MIPUMEHEHHUIO
BETEPUHAPHOTO BETEPUHAPHOTO
3 BETEPHHAPHOTO
Crpana JIEKapCTBEHHOTO JIEKapCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Ipernapara
npernapara . npernapara
. Y HOPMATUBHBIA JOKYMEHT .
¥ HOPMATUBHBINA JOKYMEHT 1 HOPMATUBHBINA JJOKYMEHT
Ha BETEpUHAPHOE
Ha BETEpUHAPHOE Ha BETEpUHAPHOE
JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO
JICKQpCTBEHHOE CPEJICTBO JIEKApCTBEHHOE CPEJICTBO
1 2 3 4

2.5. Unpopmanss 0 KOJMYECTBE BETEPUHAPHOrO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, MOCTYNHUBIIErO B OOpalleHHe Ha TEPPUTOPUU TOCYAAPCTB —
yieHOB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTro CO03a (Jajee — rocyJapcTBa-4JIeHb)
U Ha TEPPUTOPUM JPYyTHX CTpaH 3a OTYETHBIA MEPUOJ MOHUTOPHUHIA
BETEPHHAPHOTO JTEKAPCTBEHHOTO Mpenapara ;

Haumenosanue
[Torpeburennckas KonuuecTtBo
aJIMHHHUCTPATHBHBIX STUHUI]
YIIaKOBKA C YKa3aHHUEM BETEPUHAPHOTO
rocynapcT-uieHoB Coro3sa,
3 | komumyectsa (T, KT, MJI, I, JIEKapCTBEHHOTO
Crpana Ha TEPPUTOPHH KOTOPOTO
7103 U JIp.) BETEPUHAPHOTO npemnapara,
OCYIIIECTBIISIETCS peaan3aius
JIEKapCTBEHHOTO MOCTYIHUBIIIETO
6 BETEPUHAPHOTO
npenapara B OOpaiieHue 7
JIEKapCTBEHHOT'O IIperapara
1 2 3 4
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3. Undopmanmst o cepre3HbIx HexenmareabHbIX peakiusix (CHP),
HETpEeBUACHHBIX HexenarenbHbIX peakiusx (HHP) u mobounom neiictBun
(ITT), BBISIBJIEHHBIX 33 OTUYETHBIN NEPUOJT MOHUTOPHUHTA BETEPUHAPHOTO

JIEKApCTBEHHOTO IIpenapara

3.1. KomnuectBo Bcex CHP, HHP wu IIJ], cooOmeHuss 0 KOTOPBIX
OTYETHBIN

IMOCTYIINIIN 3a Iepruoa MOHHUTOPHHI'A BCTCPUHAPHOT'O
JICKaApCTBCHHOI'O HpenapaTa:
KonuuectBo | KonnuectBo
Kpurepuu no . N
S — cooOmienuit, | coobmenuit, | KomuuectBo | KonmmuectBo | KommuectBo
i peakiusny | TOTYICHHBIX | TTOMYHEHHBIX coo0IleHui, | COOOIIeHUH, | COOOIICHUH,
( KaEBIBaIfOTCﬂ OT BETEPUHAPHBI| TIO JAHHBIM | TOJXYYCHHBIX | IOJYYCHHBIX | OMUCAHHBIX
Y X Bpaueit COOCTBEHHBIX | OT YIIOJIHOMOYE |OT MOTPEOUTE| B HAYYHBIX
MO CTENEHU UX .
(BeTepUHAPHBIX | HCCIICIOBAHN | HHBIX OPTaHOB nen KypHaJIax
TSKECTH) .
Gbenpaiepos) i
1 2 3 4 S) 6
CHP
HHP
1
Bcero

3.2. Undopmanus o Bnusaun CHP, HHP u I1J] Ha pa3nuuHbie CUCTEMBI

opraHu3ma KHMBOTHOI'O 3a OTYCTHBIM nepnoa MOHHTOPHHI'a BCTCPHUHAPHOI'O
JICKApCTBCHHOI'O IIpcIiapara

HNudopmanus
Cucremsl opranusma, % ot % ot o O ACHICTRILIX
% OT BETEPUHAPHBIX
B KOTOPBIX Kon- |o6mer| Kon- |o6mer Onucanue o
Kosn- |o6mer Bpaueil
OTMEYaNIoCh BO |0 KOJI-| BO |O KOJI- 8o TTJ1 |0 ko1~ CHP, (BeTEpHHAPHELX
npossienne CHP, |CHP| sa | HHP | Ba pa 11| THP- TUL| II_:_IC Oi)n .
HHP u T1]] CHP HHP JULICPOB) TP
BeLsiBiieHny CHP,
HHP u 1171 °
LenTpanbHas
HEepBHas U
nepudepuyeckas

HEpBHAs CUCTEMBI,
BKJTFOYAsi OpraHbI
YYBCTB

Cepaeuno-
COCY/IMCTasi CUCTEMA
BoinenurenbHas
cucrema
JlprxarenbHast
cucrema
[MumeBapurenpHas
cucrema




PenponykruBHas
CUCTEMA U MOJIOYHbIE
JKeJe3bl, BKIoYas
TEpaTOreHHOE U
AMOPUOTOKCUYECKOE
JICUCTBUE

OnopHo-
JIBUTATEIbHAS
cucTema

NMMmyHHas cucrema

Bpoxnennsle,
HACJICICTBEHHBIC U
TEHETUYECKUE
HapylLICHHUs

[Ipoune cucremsl

Bcero

3.3. MHpopManus 0 cepbe3HbIX HexenaTenbHbx peakmmsx (CHP)Y, 3a
UCKIIFOUCHHEM CJIy4aeB, MPUBEAMIUNX K THOENH >XUBOTHBIX, (MO KaXKIOMY
CJIy4aro) ¢ YKa3aHUEM CJIEAYIOIIUX JaHHBIX:

a) CTpaHa,

0) BUJI, BO3PACT U 0JI )KUBOTHOTO;

B) CyTOYHas WIM pas3oBas J03a BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
npemnapara (103a u crocod npuMeHeHus (IyTh BBEJCHHS));

r) nata Bo3HukHOBeHUss CHP (ecnu sta umHbOpMaius OTCYTCTBYET,
yKa3blBalOT JaTy Hayajga MPUMEHEHUs BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara);

1) HA4aJI0 U OKOHYAHUE JICUEHUS UITU €0 MPOIOTIKUTEIbHOCTb;

¢) onucanue CHP;

x) ucxon CHP (ocnoxxHeHuUs!, HEU3BECTHO);

3) Mecto BoisiBlieHuss CHP (HanmenoBanue cyObekTa oOpamieHus
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara, ero GakTH4ecKuid aapec);

1) aHaMHE3;

K) pe3yJIbTaThl KITMHUYECKUX UCCIEAOBAHUN (IPU HATUYHH);

J1) pe3ybTaThl JJAOOPATOPHBIX HCCIIeNOBaHUM (TTPU HAJTUYHUN);

M) KOMMEHTApHH .

3.3.1. BeisBiieHue pucKa yrpo3bl KU3HU W MPUYWHEHHS Bpelia 3I0POBBIO
KUBOTHOTO TIPU TNPUMEHEHHHM BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara B
nepuo]; 6epeMEHHOCTH U JIAKTAIH 10 KaXJIOMY CIIy4al0 ¢ YKa3aHUEM JIaHHBIX,
yKa3aHHBIX B MyHKTE 3.3 HACTOSILETO NPUIIOKEHUSI.
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3.3.2. BrisaBnenue ciydaeB mepenadu MH(DEKIIMOHHBIX 3a00JIeBaHUMN depes
BETEPUHAPHBIN JIEKAPCTBEHHBINM Mpernapar Mo KaxJAOMy CIy4yalr C yKa3aHHEM
JAHHBIX, YKAa3aHHBIX B MMyHKTE 3.3 HACTOSILIETO MPUIIOKECHUSI.

3.3.3. Undopmarus o CHP, mocmyxuBiieli OCHOBaHWEM Ui pEIICHUN
3apyOeKHBIX KOHTPOJIbHO-HA/I3OPHBIX B cepe oOpaiieHrs BeTepUHAPHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB OPTraHoOB:

a) CTpaHa,

0) onmcanue CHP;

B) PE3yJbTaThl KIMHUYECKUX UCCIIEAOBAaHUN (IIPU HAJIUYUH);

I') pe3yJIbTaThl JIA0OPATOPHBIX UCCICTOBAHUN (TIPU HATTUYUH);

1) peleHrne KOHTPOJILHO-HAA30PHOTO B chepe oOpallieHus: BeTepruHaApPHBIX
JICKaQpCTBEHHBIX CPEJICTB OpraHa CTPaHBI;

€) KOMMEHTapuy,

3.3.4. BrsBaeHHMe 0COOCHHOCTEM  B3aMMOJICHCTBUSI  BETECPUHAPHOTO
JICKQpCTBEHHOTO TIperapara ¢ JAPYTMMH BETEpUHAPHBIMH JICKAPCTBEHHBIMU
nperaparaMy, HMCIOIIUX — OMNPEACICHHYI0 WM  BEPOATHYIO  IPHYHUHHO-
CIIEZICTBEHHYIO CBSI3b C TPUMEHEHHWEM BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, HE ONMCAHHOTO B HWHCTPYKIMM TIO0 TMPUMEHEHHUIO BETEPUHAPHOTO
JICKapCTBEHHOTO TpenapaTa U MpeICTaBIAIONIErO YIPo3y s )KU3HU U 370POBbS
KUBOTHBIX, JIMOO  JENAIOMIET0O  HEBO3MOXXHBIM  TMPUMEHEHHWE JAHHOTO
BETCPUHAPHOTO  JIGKAPCTBEHHOTO TIperaparta C JAPYyTdM  BeTEpUHAPHBIM
JICKapCTBEHHBIM ~mpernapaToM ((apmaiieBTHdYeckass HECOBMECTHUMOCTh), IO
KOKJIOMY CIIy4ar0 ¢ YKa3aHUEM CJICAYIOMNUX JaHHBIX:

a) CTpaHa,

0) wMecTto BbISIBIEHUA (HaMMEHOBaHWE  CyOBEKTa  OOpalleHHs
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, €ro (DaKTUIECKUM asipec);

B) BU/I, BO3PACT M TI0JI )KHBOTHOTO;

') aHaMHE3,;

1) CYTOYHAS WJIA Pa30Bas 1032 BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO
npenapara (103a U MyTh BBEJICHHUS);

€) MPOJOIKUTEIHLHOCTh Kypca MPUMEHEHUS

K) NIpyTHe BETCPHHAPHBIC JICKAPCTBEHHBIC IIpenapaThl, MPUMEHSICMbIC
KUBOTHOMY,  BKJIfOUas  BETEpPUHApHBIC  JIGKAPCTBEHHBIC  TIPEMaparhl,
MIPUMEHSBIIINECS BIIAJEIBIIEM KUBOTHOTO CAMOCTOSITENIEHO (110 COOCTBEHHOMY
pPEIICHUIO) ¢ YKa3aHWEeM Ha3BaHWS BETEPUHAPHOTO  JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, J03bl, croco0a TpPUMEHEHHWs, JaThl Hadajla W OKOHYAHUS



MIPUMEHEHUS;

3) nata oOHapy-xxenusi CHP;

n) onucanre CHP;

K) pe3yJIbTaThl KIMHUYECKUX UCCIEIOBAHUN (MU HATMYKH ),

J1) pe3ynbTaThl JJAOOPATOPHBIX HCCIIeNOBaHUH (TTPY HAJTMYWHN);

M) KOMMEHTapHHU.

3.4. Uadopmarus o CHP, mnpuBemmux K THOETH KUBOTHBIX 2
npeacTaBisieMas o KaXxJA0My CIydaro ¢ YKa3aHUEM CIEIYIOUIUX TaHHbIX:

a) CTpaHa,

0) wmecto BbisiBiicHHss CHP (HaunmeHoBanue cyObekTa oOpamieHus
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, €ro (DaKTUYECKUM aJipec);

B) BU/[I, BO3PACT U MOJI ’KUBOTHOTO;

') aHaMHEe3,;

) CYTOYHas WIM pa3oBas 1032 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
npernaparta (7103a ¥ crmocod MpuMeHEHHS (ITyTh BBEICHUS));

€) MPOAOJIKUTENBHOCTh Kypca MPUMEHEHUS;

) pe3ybTaThl KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUN (ITPU HATTUYUN);

3) pe3yJIbTaThl JA0OPATOPHBIX UCCICTOBAHUN (ITPU HATTUYUH);

1) pe3yJbTaThl NATOJIOT0AHATOMUYECKUX UCCIIEIOBAHUN (ITPU HATTUYUN);

K) KOMMEHTApHH,

3.4.1 BrisBieHue ciydaeB nepenayd MH(EKIMOHHBIX 3a00JieBaHU depe3
BETEPUHAPHBIN JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar mno KakJIOMy CIy4ar C yKa3aHHEM
JNAHHBIX, YKA3aHHBIX B MyHKTE 3.4 HACTOSIIETO MPUIOKECHUS.

3.4.2 Nudopmaius o CHP, mocmyKuBHIMX OCHOBaHMEM MJIsi pPELICHUN
3apyOCKHBIX ~ KOHTPOJBHO-HA/I30PHBIX  KOHTPOJBHO-HA30PHBIX B  cdepe
oOpalleHHsI BETEpUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OPTaHOB:

a) CTpaHa,

0) ommucanue CHP;

B) pE3yJIbTaThl KIMHUYECKUX UCCIICAOBAaHUN (ITPU HAJIUYUUHN);

I') pe3yJIbTaThl JIA0OPATOPHBIX UCCICTOBAHUN (TTPU HATTUYUH);

1) pellieHne KOHTPOJIbHO-HAJ30pHBIX B cepe oOpalleHusi BeTepUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB OPraHoOB;

€) KOMMEHTapuHu.



4. udpopmaiius o pe3yapTaTax UCCIEI0BAHUI B 00JaCTH

13
0€30IaCHOCTH BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB
3a OTYETHBIN NMEPUOJI MOHUTOPUHIA BETEPUHAPHOTO

JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara, a TakykKe nHas nHpopManus

14
4.1. Uadopmaniusi 0 MpOBOJUMBIX JOKIMHUYECKUX

15

U KIIMHUYECKUX
UCCIIEZIOBAHUSAX O€30TAaCHOCTH BETEPHHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Tperapara 3a

OTYETHBIN Iepuona MOHHTOPHHI'A BCTCPHUHAPHOI'O JICKAPpCTBCHHOTI'O
16.
Inpcrapara .
Konuuectso KonnuecTBo
Orarm npoBe- KommuecTBo
JKUBOTHBIX, CIIy4aeB PesynbTatsl
Lenn JIEHUS UCCIIEN0- ciyJaeB
y‘-IaCTByIOH_lI/IX BO3HHUKHOBCHUS HpOBeZLeHHbI
HpOBe,Z[eHI/IH BaHUS UJIU BO3HHUKHOBCHUS
Crpana B UCCJICJIOBAaHUH MO00OYHOTO X
uccneno- | mHpopMaImL N HeXKeJIaTeIbHBIX
N JIeHCTBHUS N HCCIIEN0BaHU
BaHUI 0 3aBEpUICHUN | Jabopa- | KIMHH- B MepHOL peaxmwmii B mepuos Y
UCCIIEIOBAHUN | TOPHBIX | YECKHX P " HCCJIEIOBaHUI
HCCIIEIOBAaHUHA
1 3 4 5 6 7 8

4.2. Nnas nadopmanus (C OUCaHUEM).

4.2.1. Uudpopmarius, Kacaromasics:

CnydaeB NMpUMEHEHUS BETEPUHAPHOrO JIEKAPCTBEHHOTO IMpernapara o
HE COJIEPKAIIMMCS B HHCTPYKIIMH 110 TPUMEHEHHUIO TOKA3aHUM.

BbisiBieHuss OmMOOK NPHUMEHEHUs BETEPUHAPHOrO JIEKapCTBEHHOIO
npernapara BeTepuHapHbIMU BpauaMu (BETepUHAPHBIMU (enbaiepamMu) 1 (Win)
BJIAJICJIbLIAMU YKUBOTHBIX BCJICACTBHE HEIPABWJILHOW MHTEPHPETALMUA CBEICHUI
€ro MHCTPYKUMU MO MPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara,
10 KaXJOMY CIy4Yaro C YKa3aHHEM CIECIYIOLUX IaHHbIX:

a) CTpaHa,
0) oOpaiieHus
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, €ro (haKTUUECKUM aJpec);

MECTO  BBISIBIICHMS  (HaUMEHOBaHUE  CyObeKTa

B) BU/I, BO3PACT U TOJI )KUBOTHOTO;

') aHaMHE3;

1) CyTOYHAs WJIK Pa30oBasi 103a BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara (J103a ¥ crocod nmpuMeHeHus (IIyTh BBEICHNUSA));

€) IPOJIOHKUTEILHOCTh Kypca MPUMEHEHHSI BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mperapara,;

)K) OIMCAaHHUE OIINOKHU MMPUMCHCHUS BETCPUHAPHOTO JICKAPCTBECHHOI'O
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npenapara,

3) KOMMEHTapHH,

OddekToB npu NPUMEHEHUH, MPEBHIIAIONIEM KYpC JICUCHUS], YKa3aHHBIHI
B MHCTPYKIHWHU 110 IPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapara.

OOHapy>KeHHs OCTaTOYHOTO KOJUYECTBAa JEHCTBYIOIIMX  BEIIECTB
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOrO0 Tpernapara B NPOAYKUUHU KUBOTHOTO
MIPOUCXOXKACHUS, IPH COOIIOAEHUN TPEOOBAHUI MHCTPYKIUU IO IPUMEHEHUIO
BETEPUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara.

BoisBiieHHs ciydaeB HEOIAronpusTHOIO BO3JEHUCTBHUS BETEPHUHAPHOIO
JICKapCTBEHHOTO Tperapara Ha OKPYKaIoIIyIo cpey U (WIH) 4eIoBeKa.

4.2.2. Uadpopmarius 0  KOJIMYECTBE  CIAyd4aeB W MPUYHUHAX
Her((PEKTUBHOCTH BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara.

4.2.2.1. O BBIBJICHUU PE3UCTEHTHOCTU BO30YIUTENSI 3apa3HbIX OO0JIe3HEU
KUBOTHBIX TpPU TMPUMEHEHUU AaHTUOAKTEPUAIBbHBIX, TPOTUBOBUPYCHBIX U
NPOTUBOIAPA3UTAPHBIX ~ BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaTroB IO
KaKJIOMY CITy4aro C YKa3aHUEM CJIEIYIOINX JaHHBIX:

a) CTpaHa,

0) MecTo  BbISBIEHUA (HAMMEHOBaHUWE  CyObeKTa  OOpalieHus
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, €ro (PaKTUUECKUI aJpec);

B) BU[I, BO3PACT U IOJI dKUBOTHOTO;

') aHaMHEe3,;

1) CyTOYHas WM pas3oBas J03a  BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara (J103a ¥ crocod npuMeHeHus (IyTh BBEJACHHS));

€) MPOAOJIKUTENBHOCTh Kypca IPUMEHEHUS;

) pe3ybTaThl KIMHUYECKUX UCCIICIOBAaHUM (ITPU HAJTMYUN);

3) pe3yabTaThl TA0OPATOPHBIX UCCIICAOBAHUH (MPU HATTUYHNH);

M) pe3yJbTaThl MATOJIOT0AHATOMUYCCKUX MCCACIOBAHNN (TIPH HAJTUYHH);

K) KOMMCHTapHH

4.2.2.2. O BoIsiBIeHUM UH(POpMALIMK 00 OTCYTCTBUM 3(PdeKTa, YKa3aHHOTO B
MHCTPYKIMH 10 TPUMEHEHHIO BETEPUHAPHOTO JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara, 1o
KKJIOMY CIIy4ar0 C YKa3aHUEM CJIEAYIOIINUX JaHHBIX:

a) CTpaHa,

0) MecTo  BbISIBIEHUS (HaMMEHOBaHUE  CyObeKTa  OOpalleHHs
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, €r0 (haKTUUECKU aJpec);

B) BU/I, BO3PACT U T0JI ’KUBOTHOTO;

') aHaMHE3;
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1) CyTOYHAas WM pa3oBasg 032 BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
npemnapara (J03a ¥ crmoco0d MpuMeHEHHS (IIyTh BBEACHHSN));

€) MPOJOJIKUTEIBHOCTh Kypca MPUMEHEHUS;

) pe3ybTaThl KIMHUYECKUX UCCIIeIOBAaHUHN (ITPU HATTUYUN);

3) pe3yabTaThl TAOOPATOPHBIX UCCIIEAOBAHUM (MIPU HATUYUN);

1) OMMCaHue OTCYTCTBUS A deKTa,

K) KOMMEHTapHH.

4.2.3. JlonoJHUTENbHbIE JaHHBIE O BETEPUHAPHOM JIEKAPCTBEHHOM
mpenapare, TOJy4YeHHbIE B  IEPUOJ  MOHUTOPHMHTAa  BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 Ipenapara U H3JI0KEHHbIE B UCTOPHUSAX OOJIE3HM, aKTax W3
KUBOTHOBOJYECKUX XO3SIUCTB (KIMHUYECKUX CITYUasx).

5. AHanu3 3QHEeKTUBHOCTU BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
nperapaTa ¥ pucka MpUYMHEHUS Bpe/ia 3J0POBBIO KHUBOTHOTO, TIOJTyUEHHBIH B
NepHUOJ] MOHUTOPUHTA BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, ¢
000CHOBaHHEM HEOOXOJMMOCTH BHECEHHS] I3MEHEHUI B MHCTPYKIUIO 110
NPUMEHEHUIO BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara uid HOpMaTUBHBII
JOKYMEHT Ha BETEPUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO

Pe3ynpraThl aHanm3a 3Q¢GEeKTUBHOCTH BETEPHHAPHOTO JIEKAPCTBECHHOTO
nperapaTa U pucka MPUYMHECHUS BPEaa 30POBbIO KHUBOTHOTO, IMMOJIYYCHHBIC B
MIEPHUOJ MOHHUTOPHHIA OE30MMaCHOCTH BETCPHHAPHOIO  JICKAPCTBEHHOTO
mpenapara, ¢ OOOCHOBaHHMEM HCOOXOJMMOCTH BHECCHUS HW3MCHCHUN B
MHCTPYKIHIO 0 NPHMEHEHHIO BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara
WM HOPMATHBHBIM JIOKYMEHT Ha BCETCPHHAPHOE JICKAPCTBEHHOE CPEACTBO
M3JIararoTcs B CBOOO HOM opme.

! PesynbTarsl oT4eTa pEryaspHOro MOHUTOPUHTA 0€301aCHOCTH U 3P PEKTUBHOCTH PUMEHEHUS
BETEPUHAPHOT'O JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara, 3aperuCTPUPOBaHHOIO B COOTBETCTBUU € HACTOSIIIUMU
[IpaBuiaMu, cBOIATCS ~ YNOJIHOMOYEHHBIM  OpPraHoM  rocyJapcTBa-ujieHa B paMKax
(dapMakoHa30pa B COOTBETCTBUHU ¢ HacTosAuMMHU [TpaBunamu.

C npunoxeHueM KONUN JOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIOIIUX PErHCTpalMi0 BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara.

Crtpanbl mnepevyucnsiioT B XPOHOJOTHYECKOM TOpSAJKE B COOTBETCTBUM C JAaTOM
perucTpany BETEpUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MIpeTnapara.

* C mupwioKeHHEM KONWH pelreHnid 00 OTKa3e B PETUCTPAIMH  BETEPUHAPHOTO
JIEKApCTBEHHOTO Mperapara.

* Uuopmanms yKa3bBaeTCs OTIEIBHO 3a KKl IO/ TEPHo/a TPOBEICHUSI MOHUTOPUHTA
BETEPUHAPHOT'0 JIEKAPCTBEHHOTO Nperapara.

® Jlast MMMYyHOOHMOJIOTHYIECKMX BETEPHHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB yKa3bIBACTCS
KOJIMYECTBO Mpenapara B Ml U KOJIMUECTBO 103 B [IEPBUYHON YIIaKOBKE.



12

" Mudopmarys peaCcTaBIsSeTCs O MPSIMBIM KOHTPAKTaM pean3aliim.

®  VuuThiBacTCs HMEIOIIAACS |y IPABOOONAAATENsi BETEPHHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTta uHGopmarus.

°* Uugopmaliys IpeaoCcTaBIseTcs 1Mo KaxkaoMy ciydato nposisieruss CHP, HHP, T1]1.

Y Ecu y OJHOTO M TOTO K€ XMBOTHOTO CO BpeMeHeM pasBuiiach japyras CHP, To Takoe
COOBITHE PacCMaTPHUBAIOT KaK OTACIbHBINA CITyJaid.

' Jlns CHP, pasBuBLIEHCS MOC/IE INPEKpAIlEHHs TEPalluK, YKa3bIBa€TCs Hara OTMEHBI
BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara.

2 IIpu Hanuumu coorBercTByromux CHP.

B B ciyuae, eClii TAKUE MCCIIEI0OBAHMS TIPOBOIHIIHCH.

" Buomorndyeckue, MHKPOOHOIOTMYECKHE, HMMMYHOJIOIHYECKHE, TOKCHKOJIOTHYECKHUE,
¢dapmakonornueckue, (u3nYecKrue, XUMHUYECKHE W JPYI'He HCCIEJOBAHUS BETEPHUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA MyTEeM NMPUMEHEHHS HAyYHBIX METOJOB OLEHOK B LENSIX MOJyueHUs
JI0Ka3aTenbCcTB 0€30MacHOCTH U 3()(PEKTUBHOCTH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

® V3ydyeHHe IMArHOCTHYECKHMX, JI€YeOHBIX, MPO(GUIAKTHYECKUX, (HAPMAKOIOTHYECKUX
CBOMCTB BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOrO Ipenapara B IIPOLECCE €ro MpPUMEHEHUs Yy
1e1eBOro(bIX ) KHUBOTHOTO(BIX ), B TOM YHUCIIE MPOILIECCOB BCACKIBAHUS, PACIIPEICTICHUS, N3MEHEHUS
U BBIBEJICHUS, IIyTEM IPUMEHEHUSI HAYYHbIX METOJIOB OIICHOK B LIEJISX MOJyUYEHUs J10Ka3aTeIIbCTB
6e3omacHOCTH M J(PQPEKTUBHOCTH BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTra, JaHHBIX O
HEXEJATeJIbHBIX ~ PEaKIUsIX OpraHu3Ma JKMBOTHOIO Ha  IPUMEHEHUE  BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOT0 Mpemapata u 00 3(ddexre ero B3auMOJIEHCTBUS C APYTUMHU BETEPUHAPHBIMU
JIEKapCTBEHHBIMH IIperapaTamMu, U (MiI1) KopMaMH | (MIJIM) KOPMOBBIMHU JT00aBKaMH ).

1 C mpuItoskeHHEM OTYETOB O TIPOBEICHHBIX MCCIICIOBAHMSAX.

"B Tom uuncie nHpopmanus 00 HCTOYHUKAX HAYYHBIX MyOIUKAIMN C IPUIOKCHUEM KO
CTaTeu.




