MpunoxeHne Ne 1 3asiBfIeHUE O rocygapcTBEeHHYIO perucrpauus
NleKapCcTBeHHbIX cpeacTB B AP.

1. Tun perncTpauusi TeKapCTBEHHOIO CPeACTBA(OTMETUTL HY)XXHOE).
— peructpauus
— nepeperucTpaums

— BHECEHWe N3MEHEHUI B permcTpaunoHHbIe OKYMEHTbI paHee
3aperncTpUMpoBaHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

2.3aaBuTenNb, CTpaHa

3.MpownssoguTtens, cTpaHa

4.Anpec npoussoanTens

5.Bnageney nuueH3nn nekapcTBeHHOro cpeactaa (Mo 3anpocy).
6.KomnaHusa nponssoanTesnb papmaLeBTUYeCKon cybcTaHumm
7. ToproBoe Ha3BaHWe JIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa

8.AKTUBHbIN nHrpeaneHT(bl).(MexayHapoaHoe He3anateHToOBaHHOe Ha3BaHue,
[03a)

9.BcnomoraresnbHoe(ble) BellecTso(a)

10.dapmaueBTUYeckasn hopma, cTaHAapTHas ynakoBka(nepsruuHas 1
KOHeYHasl) C ykasaHneM KOMMYeCTBa B KaxKA0l ynakoBKe.

11.0OCHOBHbI€ CMHOHUMbI IeKAaPCTBEHHOIO CpeAcTBa
12.Tvin nekapCTBEHHOro cpeAcTBa

a) BOCNpoun3BeAeHHOe /iekapCTBEHHOE CPeCcTBO

b) opurnHanbHoe nekapcTBeHHOe CpenCcTBO

C) ecnu nekapcTBeHHOE CPeACTBO BOCNPOM3BEAEHHOE, TO YKa3blBaTb €ro
opuUrnHan:

13.®opma npuema (Route of administration (opasnbHbIil, MIHbEKUNA U T.A.)



14 TepaneBTUYECKOE NOKasaHue K NPUMEHEHUIO
15.ATC code

16.CpoK rogHoCTH

17.YcnoBue xpaHeHue

18* Yka3aTb t0bble M3MEHEeHUs1 KOTOpble ObI/IN COBEpPLLEHbI NOCe
pernctpauyun nekapcTBeHHOro cpeacTaa.

19*[laTa 1 perucTpaymoHHbIii HOMepP NIeKapCTBEHHOIO cpeAcTBa BO BPEMS
nocnefHen pernctpaummn B AsepbaingpxkaHckoin Pecrnyonuke.

20**Tunbl KI3MEHEHWIA KOTopble cAefaHbl B JOKYMEHTbI JIeKapCTBEHHOIO
cpeAcTBa.

3ameTKa:

1.3adaBuTeNnb OTBETCTBEHEH 3a aPDEKTMBHOCTbL, 6€30MacHOCTb N Ka4eCTBO
NleKapCTBEHHOro cpeacTBa 1 B TOM YMUC/Ie 3a KOPPEKTHOCTb MHADOpMaLnii
BHECEHHbIX B perucrpaunoHHble marepuaibl

2.*T1lyHKTbl 18 1 19 A0/MKHBI ObITb 3aN0NIHEHbI HA NepeperucTpaunm
NeKapCcTBEHHOIO cpeacTBa C UCTEKLLMM CPOKOM perucrpaymun.

3.*TNyHKT 20 go/mkeH 6bITb 3ano/IHEH BHECEHUE BO BPEMS U3MEHEHN B
perncTpaLmoHHble AOKYMEHTLI paHee 3aperncTpupoBaHHbIX NEeKapCTBEHHbIX
cpencTs
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