MHUHUCTEPCTBO
3IPABOOXPAHEHUS

POCCHICKOM ®EJEPAIIUA

(MUH3/IPAB POCCHN) 3asBUTEIAM perucrpannumn

PaxmanoBckuii riep., 1. 3/25, c1p. 1,2, 3, 4, Y TIPOU3BOIUTEIISM JICKaPCTBEHHBIX
Mocksa, I'CI1-4, 127994, IpernapaToB, COJIepKallliX B KAYECTBE

TelL.: (495) 628-44-53, daxc: (495) 628-50-58 . 5
1801204 2560383 JIEHCTBYIOIIETO BEIIIECTBA 33 TUMHU

Ha Ne oT

JenapramMeHT pEeryJaupoBaHUs oOparieHus JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB
U MEIUUMUHCKUX u3zienuid B cBsizu ¢ nucbMoM OI'BY «HIIDCMID» Munzapasa Poccuu
or 27.12.2023 Ne 27220 coobmaeT O pEKOMEHJAMU BHECEHHUS HM3MEHEHUMN
B MHCTPYKLIHMH IO MPUMEHEHHUIO, OOIIME XapaKTEPUCTUKH JIEKAPCTBEHHBIX IPEnapaTos,
JUCTKU-BKJIAJBIIIN 3apEeruCTpUpOBaHHbIX B Poccuiickoit dPenepanuu JI€KapCTBEHHBIX
MpenapaToB JJjisi MEIULMHCKOTO MPUMEHEHHUS, COJAEPkKAIIUX B KAa4eCTBE JEHCTBYIOLIETO
BEIlECTBA (WJIK OJHOTO M3 JEHCTBYIONIUX BEIIECTB) 33€TUMHUO COTJIACHO aKTYaJbHOM
uH(popmaiuu 00 ONbITe KIMHUYECKOTO MPUMEHEHHS 33eTUMuOa u nmucbMy denepaabHoil
CIIy k05l 110 Ha/130py B cdepe 3apaBooxpanenus ot 27.11.2023 Ne 02-68729/23.

[Tpunoxenue: nuceMmo OI'BY «HIIDCMID» Munzapasa Poccun ot 27.12.2023 Ne 27220
Ha 2 I

Hupexrtop JlenaprameHra
pEryIupoBaHus OOpaIlleHUs JIEKAPCTBEHHBIX

CPEIICTB U MEIMIIUHCKUX HU3]ICJINI E.M. Acranenko
r

MOANMHHMK 3NEKTPOHHOIO AOKYMEHTa, nognvcaHHoro 3,
XPaHUTCA B CUCTEME 3EKTPOHHOrO OKYMEHTOO60pOTa
MuHucTepcTBa 34paBoOXpaHEHUs
Poccuiickoit degepauum.

CBEAEHNA O CEPTU®UKATE 311

Ceptudmkat: 01DIE24EE3B4BE60000BF1A800060002
KoMy BbiaaH: ActaneHko EneHa MuxaiinosHa
[evictButenen: ¢ 08.09.2023 go 08.09.2024

Ca3zonoB A.Jl.
8 (495) 627-24-00, 106. 2037



POCCHUICKOMN GENEPALIMU
(Munazpas Poccun) obpalleHns IeKapCTBeHHBIX
CPEACTB U MEAUUIMHCKUX U3NECITUN
$enepansnoe MunncTepcTBa 3paBOOXpaHEeHUS

rocyiapcrBeHHOe OI0IKeTHOE YUpeKAeHITe
«Hayunblii HeHTp 3KCHepTH3LI CPEACTB
' MeXHIHHCKOro NIPUMEHEHH»
(PTRY HUICMID»
Munsapasa Pocenn)

Poccuiickoit @enepanuu

PaxmanoBckuii nep., a. 3,
r. Mocksa, I'CI1-4, 127994

127051 Mocksa, ITerposckuit 6ynpsap A. 8., c1p.2
Tex. (499) 190-18-18,(495) 625-43-48,(495) 625-43-42
MuH3apaB Poccun

170k Q3RO st |l

Ha Ne oT Ne2-280665 or 28.12.2023

600453

I

Hudopmanuonnoe nucoMo

l

B xome nmnoxarotoBkn TpeboBanmit Kk OesomacHocTH U 3(QEKTHBHOCTH
JIEKAapCTBEHHBIX CpPEICTB, OCHOBAHHBIX Ha COBPEMEHHOII HayyHO OOOCHOBaHHOMU
nHpopManuy OO ombiTe KIMHUYECKOTO IPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaTos,
coziepallluX B KauecTBe JEHCTBYIOIIEro BewlecTBa (MM ONHOTO U3 JAelCTBYIOIMX
BeulecTB) 023eTUMHO, ObUTa BBIABIEHAa HeoOXoAuMOCTh akTyanmsauuu -OO6ummx
XapaKkTepUCTHK JleKapcTBeHHOro mpemnapara (OXJIIT), MucTpykuuit no MeJUIIMHCKOMY
npumeHenuto (MMIT) u JIuctkoB-Bknansiueii (JIB) cCOOTBETCTBYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX
TIpenaparos.

C yueroM uudopmauuu, noctynuslleii u3 PocszapaBHamzopa (mHCEMO OT
27.11.2023 Ne 02-68729/23), ®I'BY «HLIICMII» Mnunsgpasa Poccun cuutaer
HeoOxoauMeIM npuBectTd yTBepxneHHsle OXJIII, MMII u JIB nexapcTBEHHBIX
NpenaparoB, COJEpKalluX B KadecTBe JeHCTBylollero BeulecTBa (MM OJHOTO U3
OEHCTBYIOIMX BEILECTB) 33€THMHO, B COOTBETCTBHE C aKTyanbHOH MHGopmauueidl mno
Oe3omacHOCTH:

1. B pasnene 4.8. OXJIIT (npu Hanuuuy TaKoBoii) U B pasfene «[lo6ouHoe AeitcTBHEN

WMII (npu HaMM4UK TaKOBOM)

— B cucremHo-opraiHoM kinacce (COK) «Hapywenus co cmopouer kposu u
numgamuueckoli  cucmemvl»  IONOJIHHUTENBHO  HPUBECTH  CIEYIOLLYIO
HH(OPMAaLUIO: «IACTOTa HEM3BECTHA ~ TPOMOOLMTOIICHU;

— B COK «Hapywenus co cmoponer 3ummyHHou cucmemer» AONONHUTENBHO
IIPUBECTU CIIEAYIOIYI0 MHGOPMAIMIO: «4acTOTa HEM3BECTHA — peakluu
TMIIEPYyBCTBUTENFHOCTH, BKJIIOYAIOLIME aHa(HIaKCUIO, aHTMOHEBPOTUYECKUIt
OTeK, CHIIIb, KpaUBHULLY»;

— B COK «Hapywenus co cmopoHbl HepsHOU cucmembvl) TONONHUTENBHO
NpUBECTH  Cledyloulyro  MHGOpPMalMIO:  «4acToTa  HEU3BeCTHa  —
TOJIOBOKPY’KEHHE, TapecTe3us, IeNpPeccus, FOJIOBHas 60JIbY;



2

-~ B COK «WKenydouno-kuweunvie Hapyuwienus» IOTNONHUTENFHO IPHBECTH
CIeAYIOLIYI0 HH(OPMAIHIO: «4acTOTa HeU3BeCTHA — OOJIb B JKUBOTE, TOLIHOTA,
HaHKpeaTUuT»;

— B COK «Hapywenus co cmoponbz neveHu U JiCenuegul8O0AUJUX nymeu»
JIOIIOJTHUTENBHO NPUBECTH CIEAYIOUIYI0 HH(POPMaIHUIO: «4acTOTa HEU3BEeCTHA —
NOBBIIEHNE AaKTUBHOCTH «IEeYEHOYHBIX» TPaHCAaMHHAa3, IeNaTUT, XOJeUTHA3,
XOJIELIUCTUTY;

— B COK «Hapywenua co cmopoHer KodCU U NOOKOJNCHBIX MKAHEU»
NIOTIOJIHUTENBHO TIPUBECTH CIEAYIOITYI0 HH(OpMALUIO: «4acTOTa HEM3BECTHA —
MynbTUGOpPMHAS 3pUTEMAY;

— B COK «Hapywenus co cmoponvl MbluleyHol, CKenemHol U COeOUHUMENbHOU
mkauu» JOTONHUTENBHO TPHUBECTH CIEAYIOLYI0 HH(OpPMAaIMIO: «4YacToTa
HEHN3BECTHA — TIOBBILICHHE aKTUBHOCTH KpeaTtnH(}ochOKHUHa3HI,
MHOMNaTUs/pabIOMUOIH3;

2. Bpasgene 4 JIB (npu Haumuuy TaKOBOTO) AONOJHUTENBHO MPUBECTH HHGOPMALIHIO

O He)XXeJIaTeNbHBIX  pPeaKUUsIX «PEeaKUUHd THIIEPYYBCTBUTENIBHOCTH, BKIIOYAIOIINE

aHa(UIIaKCHIO, aHTHOHEBPOTUYECKUl OTEK, CHIlb, KPaIHBHUILY», IAHKPEATUTY,

«renaTuTy, «MHONaTH/pabmoMHONU3» B IepeyHe Haubonee  TKENBIX

HeXeJIaTeNbHBIX peaKkuui, TpeOyomux NpeKpalleHus: NpUMeHeHUs Npenapara U

HEMEJUICHHOT0 o0pallleHus K Bpauy.

3. B pasnene 4 JIB (ipu HaJIM4YHU TaKOBOT'0) ZOMOIHUTENEHO IPUBECTH HHPOPMAIIHIO

O HEeXeNaTeJIbHBIX pPeaklUAX «TOJIOBOKPYKEHHE», «IapecTe3usy, «IeNpeccusy, -

«royoBHasg 0oJby», «OONb B JKUBOTEY, «TOLIHOTA», IIOBBIIUEHHE aAKTHBHOCTH

JICYEeHOUYHBIX TPaHCAMMHA3Y, «XOJEMUTHA3», «XOJNEUUCTUT», «MYyILTU(OpMHas

OPUTEMay, IOBBIIIEHUE aKTUBHOCTH KpeaTHH(OCHOKHUHA3ED B NEpPEUHE MPOYUX

HeXeJaTeNbHBIX peakluii, He TpeOyIoHX NpeKpalleHNus IpUMEeHEHNS npenapara

1 HeMeUIEHHOTro 00palieHus K Bpady.

3aMecTUTENb F'eHepallbHOro AUPeKTopa
I10 DKCIIEPTU3E JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB B.A. Mepkyinos

Hen. F'opsues 1B, 106. 6210



