EBPA3HIICKASI SKOHOMUYECKAS KOMUCCHS

SKCIEPTHBIN KOMHUTET
I1O JIEKAPCTBEHHbBIM CPEACTBAM

PEKOMEHIATIUASA

« 9 » centsOps 2026 r. Ne 491

r. Mocksa

O BrIGOpE pedhepeHTHOrO TeKaPCTBEHHOT0 Mpenapara s ueJaei
HCC/IeI0BAHUA OHO3KBHBAJEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX MPENAapaToB (CoMepsKaIUX
aercTByromee BemecTtso ¢ MHH «anumemasun» B tekapcTBeHHOH dopme pacTBop
AJIS IpMeMa BHYTPb, 7,5Mr/5mu u 30mMr/Smu1) 1 06 001HX MOAX0JaX K NOJAT0TOBKE
o(punma IbHOH HHPOPMALUH O JIEKADCTBEHHOM Mpenapare B 001eil XapaKTepHCTHKe
JIEKAPCTBEHHOI0 MpenapaTa i HHCTPYKIHH N0 MeAHIHMHCKOMY MPHMEHEHHI0
(yimeTKe - BKJIAABIIIE)

B coorserctBun ¢ CornamesnueM O eIMHBIX NPHUHLMIAX W NpaBHiIax obpalleHus
JIEKApPCTBEHHBIX CPE/ICTB B paMKax EBpasuiCKOro 5KOHOMUYECKOTo coio3a ot 23 mexabps
2014 roma, ITonoxeHneM 00 DKCIEPTHOM KOMHTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBAM,
yTBepx/IeHHbIM Pemenrem CoseTa EBpasulickoll 5KOHOMHUYECKOH KOMUCCHH OT 3 HOSOps
2016 r. Ne 75, ¢ mommynxroM «0» myHkta 18 IlpaBuil NpoBeneHHs HCCIEIOBAHMUI
OMOOKBHBAICHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  IIperapatoB B  paMKax  EBpasuiickoro
OKOHOMMYECKOI0 CO03a, yTBEP X IeHHbIX PemenneM Coseta EBpazuiickoi 5KOHOMHUYECKOM
komuccnu ot 3 Hostopst 2016 1. Ne 85 u TpeGoBaHMSIMH K HHCTPYKIHH [0 MEIUIIAHCKOMY
IIPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara M oOLiel XapaKTepUCTUKE JIEKApCTBEHHOIO
npenapara Jyis MEOMIMHCKOTO IIPUMEHEHUs, yTBepXIeHHBIMH Pemenuem Coera
EBpasuickoit 9KOHOMHUYECKOU KoMuccut OT 3 HosiOpst 2016 r. Ne 88 DrcrepTHBIH KOMUTET
TT0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM PEKOMEH Y eT:

Hst Leneid  MCCIemnoBaHus OHMO3KBMBANIEHTHOCTH JIEKapCTBEHHOIO IIpenapaTta,

cojepialiero nedcryroiree Bemectso ¢ MHH «amumemasun» B i1ekapcTBeHHOU (opme

pacTBOp Uil TpueMa BHYTPhb, 7,5Mr/5mn u 30Mmr/5miu, B KadecTBe pedepeHTHOTo



2
HCIIOJIb30BaTh BOCIPOM3BEJIEHHBIN JIeKapcTBeHHBIH Tpemapar Alimemazine Tartrate

B JIEKapCTBEHHOU (hopMe pacTBOp Ui MpHeMa BHYTpPb, 7,5Mr/5Sma u 30mr/Smn (Zentiva
Pharma UK Limited, Benukobpuranus);

oOpaTUTh BHUMaHHE 3asBUTENeH Ha HeoOXommmocTh BHeceHus B OXJIT m MMII
(JIB) nexapcTBeHHOro Tperapara CIeNyIOIIUX CBEIEeHUM O MOKa3aHWUSIX K IIPUMEHEHHIO
JexapcTBeHHOTO npemnapara ¢ MHH «ammmemasus» B TekapcTBEHHOH dopMe pacTBOp IS
preMa BHyTpb, 7,5Mr/5mut u 30mr/5mit:

«lloxazanus k npumeHeHuro:

IIpenapam noxaszan x NPUMEHEHUIO Y 83POCAbIX U Oemel ¢ 7 nem no CaeoVioujum
NOKA3AHUAM

* B cocmase xombunupoeannoii mepanuu mpegoriCHO-oOUNECKUX U CHIPECCO8bIX
paccmpoticme 8 Kayecmee CcedamuHo2o (YCHOKAUBAIOUe20), AaHKCUOIUMUYECKO20
(npomueompesoIIcHozo) cpedcmaa.

* B xauecmee npomugoaniep2uiecko2o cpeocmea. CUMNMOMAMUYEcKas mepaniis
annepauiecKo20 PUHUmMA, KOHbIOHKMUBUMA U KPANUBHUYbL, CUMNIMOMAMUYECKAsL Mepanusl
anep2utecKux u 3y0auux 0epmMamonosuyeckux 3a001e6anui.

* /[ns KpamkocpouHo2o JieweHus HapyUleHUtl CHaA.

Ilpenapam noxazar k npumeneHuro y oemetl ¢ 3 1em no creoyiouum NOKA3AHUIM

* B xauecmee npomueoaniepauiecko20 cpeocmea. CUMNMOMAMUYecKas mepanus
Annep2UtecKo20 PUHUMA, KOHBIOHKMUBUMA U KDANUBHUYbL, CUMANIMOMAMUYECKAs. MePanus
QNNEP2ULECKUX U 3YOAUUX 0EPMAMONOSUYECKUX 3AD0NEBAH UL

* [{na kpamkocpouHo20 NedeHua HapyueHuti CHA, 8 MOM YUCAE NPU HAPYULCHUSX CHA
gcnedcmaue 3y0Auux 0epmMamonoZuieckux 3a001e6anull.

* Ilpu meduxamenmo3sHol nod20moexke K onepayuu (¢ yenvio cedayuu nepeo

XUPYP2UHECKUM 8MEUAMENbCTNBOM) ).

Unen Komnerun (Munuctp)
10 TEXHUYECKOMY PEeTyIIMPOBAHHIO,
IIpencenarens OKCIEPTHOTO KOMHTETA
10 I€KapCTBEHHEIM CPeICTBAM AM. Cy66oTun



