PasmemeHo Ha canTe MuMHMCTEPCTBAa OCTULUU
[IpuonHecTpoOBCKOM MonmaBCcKOM PecnyOnmku
B paszzesie «OpuumasipbHOe ONyOJIMKOBaHME»

I[TPUKA3
MHWHHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHM
[MPUAHECTPOBCKOU MOJITABCKOMU PECITYBJIMKA

O BHecenun uzMenenuii B [Ipukaz MunucrepcTsa 31paBooxpanenus [IpuaHecTpoBckoit
Mounnasckoit Pecriybmuku ot 10 mapta 2015 roma Ne 165 «O6 yrBepkaeHun papMakoneiHoml
cratbt OC 2826-014-15 «Menosazun» (CA3 15-14)

CornacoBas:
[ocynapcTBeHHOE yupeskaeHue «L{eHTp o KOHTPOITO 32 00paleHUeM MEINKO-
(hapMareBTHYECKON TPOTYKIIHH

B cootBerctBuu ¢ 3akonom [IpugnectpoBckoit Monngasckoii Pecniyonuku ot 25 siuBaps 2005
roma No 526-3-1I1 «O dapmaneBTuueckort nesteabHocTH B [IpumHecTpoBckoit MosmaBckoid
Pecnyomuke» (CA3 05-5), Ilocranosnennem IlpaBurensctBa IlpuanectpoBckoid MomaBckoit
Pecnny6bnmuku ot 6 ampens 2017 roma Ne 60 «OO6 yrBepxkaenuu IlonoxeHus, CTpyKTypsl U
MPEAEIbHONM IITATHOM YHMCIEHHOCTH MuHucrepcTBa 3apaBooxpaHeHus [IpuaHecTpoBCKoit
Mongasckoit Pecnybonuku» (CA3 17-15) ¢ u3MEHEHHSIMH M JOMOJHEHUSMHU, BHECEHHBIMU
nocranoBieHusMu [lpaButenbctBa [Ipuanecrposckoir Monasckoil PecyOnuku ot 14 uroHs
2017 roma Ne 148 (CA3 17-25), ot 7 nekabps 2017 roga Ne 334 (CA3 17-50), ot 17 oxTs16ps
2018 roma Ne 352 (CA3 18-42), ot 14 nexabps 2018 roma Ne 448 (CA3 18-51), ot 26 anpens
2019 roga Ne 143 (CA3 19-17), ot 8 aBrycta 2019 roma Ne 291 (CA3 19-30), ot 15 Hos16ps 2019
roga Ne 400 (CA3 19-44), ot 29 centsa6ps 2020 roga Ne 330 (CA3 20-40), ot 22 oxts6ps 2020
roga Ne 364 (CA3 20-43), ot 8 nexabpst 2020 roma Ne 433 (CA3 20-50), ot 25 suBaps 2021 roga
Ne 19 (CA3 21-4), ot 30 nexabps 2021 roga Ne 426 (CA3 21-52), ot 20 siuBaps 2022 roga Ne 11
(CA3 22-2), ot 28 okts6ps 2022 rona Ne 402 (CA3 22-43), ot 9 Hos16pst 2022 rona Ne 411 (CA3
22-44), ot 23 nexabps 2022 roga Ne 485 (CA3 23-1), ot 19 suBaps 2023 roga Ne 15 (CA3 23-3),
ot 16 ¢epans 2023 roga Ne 55 (CA3 23-7), ot 31 mas 2023 roma Ne 186 (CA3 23-22), ot 12
okTsi0ps 2023 roma Ne 341 (CA3 23-41), ot 18 nexabps 2023 roga Ne 425 (CA3 23-51), ot 22
siuBaps 2024 rona Ne 31 (CA3 24-5), npukasbiBaro:

1. Buectu B Ilpuxa3 MunucrepctBa 3apaBooxpaHeHus IlpunnHectpoBckoit MonnaBckoi
Pecny6nmuku ot 10 mapta 2015 roga Ne 165 «O6 ytBepkaenun ¢apmakoneitHon cratbn OC
2826-014-15 «MenoBazun» (CA3 15-14) ¢ wu3MeHeHWsIMH, BHECEeHHBIMH [Ipukazom
MunucrepcTBa 3apaBooxpaHenus [IpunnectpoBckoit MomnmaBckoit Pecmybnmuku ot 1 ampens
2022 roma Ne 327 (CA3 22-14), ciaenyronie U3MEHEHUS:

a) B HauMmeHoBaHuM Ilpukaza cioBecHo-uudpoBoe o0o03HaueHue «PC 2826-014-15
«MeHOBa3WH» 3aMEHUTH CJIOBECHO-IIM(poBbIM 0003HaueHHEeM «DC 2826-014-15 «MeHoBa3wH,
pacTBOp 711 HAPYKHOTO IPUMEHEHUSI CIUPTOBOM»;

0) B mynkTe 1 [Ipukasza cioBecHo-1dppoBoe obo3HaueHne «PC 2826-014-15 «MeHOBa3UH»
3aMEHUTh CJIOBECHO-IIM(PpoBBIM oO03HaueHueM «PC 2826-014-15 «MeHOBa3uH, pacTBOp VIS
Hapy>KHOT'O IPUMEHEHHUS CITUPTOBOIN;

B) MyHKT 2 [Ipuka3a UCKIIIOUNTE;

r) Ilpunoxenue k I[lpuka3zy u3noxuTe B perakuuu coryiacHo [TpunokeHnto K HacTOSIIEMY
IIpuka3sy.

2. HampaBute nHacrosiumii Ilpuka3 Ha odunumanbHOe omyOJuKoBaHHE B MUHUCTEPCTBO
toctuiuu [IpugHectpoBckoit Monnasckoit PecriyOnuku.

3. Hacrosmmii [Ipuka3 BeTymaer B CHIIy €O JHS, CICIYIOIIETO 3a JHEM €ro O(QHUITHAIBHOTO
OIyOJIMKOBaHUS.

Munuctp K. AJIBVIJI
r. Tupacmosns

24 urons 2024 r.
Ne 486-O/1



[Tpunoxenue k [Ipukazy

MuHucTepcTBa 3[paBOOXpaHEHUs
[TpugnecTpoBckoit MonaaBckoi Pecryommku
oT 24 urons 2024 roga Ne 486-O/1

«ITpunoxenue k [Ipukazy

MunucTepcTBa 3paBOOXpaHEHMS
[TpuanectpoBckoit Monaasckoi Pecryonmku
ot 10 mapra 2015 roga Ne 165

«YTBEpKIAIO»

MuHHUCTp 31paBOOXpaHEHUS
[TpunnectpoBckoit MonaaBckoit PecrryOnuku
2024 ron

dapmaKkonenHas CTaTbs
OC Ne 2826-014-15
Menovasinum, solutio spirituosa ad usum externum
MeHoBa3uH, pacTBOp AJI1 HAPYKHOI'O IPUMEHEHHUsI CIIMPTOBOMN
Cpoxk BBeJIeHMsI YCTaHOBJIEH

« » 2024 ron

Hactosmas ¢apmakomneliHas cTaThsi pacHpocTpaHseTcs Ha MEHOBa3WH, pacTBOp MJs
Hapy>KHOI'0 IPUMEHEHHUS CIUPTOBOI, IPUMEHSIEMbIN B KaUECTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA.

Cocras:

PanemenTona (I'® [IMP XIV u3g., 1. I, u. 3: ®C.2.1.0026.15) 25 1;

[Tpokaunna ruapoxnopuaa (I'® IIMP XIV uzn., 1. 1, 4. 3: ®C.2.1.0166.18) 10 T;

Amnecresuna (I'® I[IMP X, cr. 55) 10 1;

Ortanona (cnupra »TtHiIoBoro 70%) (®C 2826-005-14) moctaroyHoe KOJIHYECTBO ISt
noctrxenus 1000 mut pactBopa.

OIIMCAHMUE. becuerHas npo3padHas KUAKOCTb, C 3aIIlaXOM MEHTOJIA.

[MOAJIMHHOCTB.

1. KayecTBeHHas peakiusi Ha palieMeHTO.

K 1 mn npenapara npuGasisitoT | M BaHWIMHA B CEPHOW KHCIIOTE, MOSBISETCS MAJTMHOBO-
KpacHO€ OKpalllMBaHUE.

2. KayecTBeHHas peaklys Ha MPOKAWH.

5 M mpemnaparta BBIIAPUBAIOT OCyXa Ha BOJsHON OaHe. CyXOol OCTaTOK PacTBOPSIOT B 5 MII
BOJBI OUMIICHHOW U (QUIBTPYIOT uepe3 OyMakHbIM GuibTp. DuibTpaT HaeT XapaKTEPHYIO
peakiuio Ha apoMatryeckre aMuHbI U Ha XJtopuabl (ODC «O0mue peakiiuy Ha MOAJIMHHOCTBY).

3. KauecTtBeHHas peakiys Ha aHECTE3HH.

Ocratok ¢ ¢GuabTpa pacTBOpSIOT B 2 M cnupta dtuioBoro 96%. K momydenHOMY
CIIUPTOBOMY pacTBOpy mpubaBisitoT 0,3 M pa3BelIeHHOW KHCIOTHI CEpHOM, 2 MJI pacTBopa
xjopamuHa. Yepe3 3 (Tpu) MHUHYTHI MPHUOABISAIOT 2 MIJI AUATUIOBOrO 3pUpa U B30aITHIBAIOT.
O¢upHBI cI0l OKpalIuBaeTCsi B OpPaHKEBBIH IIBET.

[UIOTHOCTD: He menee 0,885 r/em® u He Gouee 0,895 r/em® (ODPC «ILIOTHOCTBY).

KOJIMYECTBEHHOE OITPEJAEJIEHHUE:

PamemenToin.

1 Mi mpemapaTa MOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCThIO 50 M, JOBOASAT 00beM
pactBopa 95% cnupTOM STUIOBBIM A0 METKH. 5 MIJI INOJYYEHHOTO PacTBOpa NEPEHOCAT B
MepHYI0 K00y BMecTuMOocThio 100 mut, mpubasmisitor 20 Mt 95% crupra STHIOBOTO U TOBOIST
00beM pacTBOpa BOJION OUUIIIEHHOM 10 METKH.

B nBe mpobupku momemaroT mo 3 mu 1% pacTBopa m-guMeTHIIaMUHOOCH3ANIbIETHIA B
KOHIICHTPUPOBAHHOW CEPHON KHUCIIOTE. 3aTEM OCTOPOXKHO IO CTEHKE MPOOUPKU MPUOABISIOT B



OJIHY MTPOOMPKY 2 MJI HCHIBITYEMOTO PacTBOpa, B APYTyI0 MPOOUPKY 2 MJI CTaHIApTHOTO 00pa3ia
palieMeHToNla W THIaTelbHO TmepememmuBaroT. Yeped 20 (mBaamarb) MHHYT H3MEPSIOT
ONTUYECKYIO TUIOTHOCTh 00OUX PACTBOPOB Ha CHEKTPO(POTOMETpE MPH JJIMHE BOJIHBI OKOJIO 545
HM B KIOBETE ¢ TOJIIMHOM ciiost 10 MM. PacTBOpoM cpaBHEHUS CIIY>KUT CMECh U3 3 MJI peaKTHBa
U 2 MJI BOJEL.

CopepxaHue palileMeHTOIa B IpernapaTe B MporeHTax (X) BEIUUCISIOT o hopMyIie:

DI x Ax50x 100 x 100 DI1x2,5

Dox1x5 Do

re:

a) D1 — ontuueckas miIO0THOCTb UCHIBITYEMOI'O PAcTBOPA;

0) Do — ontuyeckasi TNIOTHOCTh PAcTBOpPA CTAaHAAPTHOTO 00pasIa;

B) A — KOJINYECTBO palleMEHTOJIa B IpaMMax B 1 MJI pacTBopa cTaHJapTHOTO 00pasia

Conepxanne CioHpO (pamemenrosna) B mpemnapare J0HKHO ObITh oT 2,25 % 1o 2,75 %.

[Ipumeuanue:

1. IlpuroToBieHne pacTBOpa paeMeHToIa CTaHJapTHOTO 00pa3ia.

0,05 r (rounas HaBecka) pauementona (I'® [IMP XIV wuza., . 1L, u. 3: ©C.2.1.0026.15)
pacTBOPSIOT B 3TWJIOBOM criupTe 95% B MepHoit kos10e BMecTuMOocThio 100 M1 11 1OBOJAT 00bEM
pacTBopa TeM ke CIUPTOM 10 MeTKU. PacTBop crabuieH B Tedenue 1 (0AHOT0) roja.

S5 MJI TIOJIy4EHHOTO pPacTBOpa IMEPEHOCIT B MEPHYIO KO0y BmecTuMOCThiO 100 wmu,
npubapnstor 20 M 3TtuioBoro cnupra 95% wu g0oBOAAT 00BEM pacTBOpa A0 METKU BOAOH
ounieHHON. PacTBop crabuieH 6 (1IecTh) MeCsIEeB.

2. IIpurotoBnenue 1 % pactBopa n-AUMETUIAMHUHOOCH3AIbICTH/IA.

0,1 r nD-guMeTmnaMMHOOEH3asIbJerujga pacTBopstor B 10 M KHUCIOTBI  CEpHOM
KOHIEHTPUPOBAHHOM. PacTBOpP HCIONB3YIOT CBEKEMPUTOTOBICHHBIM.

[TpokanHa rugpoxyIopu] 2,5 MII Ipernapara BHOCIT B MEPHYIO K0JIOy BMecTuMOCcThi0 100 M
U IOBOJSIT 00bEM pacTBOPA O METKU BOAOW OUYUIICHHOM.

1l MJI MONY4EeHHOrO pacTBOpa HEPEHOCIT B JEJIUTEIbHYIO BOPOHKY, NMpuOaBisoT 10 mi
O0ydepHoro pactBopa ¢ pH 7,5, 1 mm OpomtumonoBoro cuHero, 10 mn xmopodopma u
B30aITHIBAIOT B TeUeHUE 2 (ABYX) MUHYT. XJIOPO(YOPMHBIN ClIOM PUIBTPYIOT uepe3 OyMaKHbIN
¢bunbTp ¢ 2,0 T Harpus cynbpara GE3BOJAHOTO CMOUYEHHOTO XJIOPOPOPMOM B MEPHYIO KOJIOy
BMeCTUMOCTBIO 50 M. DKcTpakius xyiopodopmom mpoBoauTcs eme 2 (aBa) paza mo 10 mu.
XnopodopMHbIE H3BICUEHHUS COOMpPAIOT B Ty ke Kojily. 3areM B konOy npubasistor 10 mu
pacTBopa KHUCIOThI OOpPHOM M JOBOAST O00BEM pacTBOpa /10 METKH CHUPTOM ITUIOBBIM 95%.
OnTHyecKyIo TNIOTHOCTh UCTIBITYEMOIO pacTBOpa M pacTBOpa CTaHJApTHOrO oOpaslia MpoKauHa
THJIPOXJIOPHUIa U3MEPSIOT Ha CIEKTPO(POTOMETPE MPH JUIMHE BOJHBI OKOJIO 425 HM B KIOBETE C
TOMIUHOMN cinos 10 MM, MpUMEHsIsl B KaueCTBE PacTBOPa CPAaBHEHHS XJIOpOhopMm.

Conepxanue INpoKaWHa TUAPOXJOpUIA B Tpemnapare B MpoueHTax (X) BBIYMCISAIOT I10

dbopmyre:
D1 x 0,000005 x 100 x 50 x 100 D1

Dox25x1 Do

rje:

a) D1 — ontrueckas TUIOTHOCTH UCIIBITYEMOTO PAcTBOPA;

0) Do — ontuyeckasi TNIOTHOCTh PacTBOpA CTaHAAPTHOTO 0Opasiia MpoKanHa TUAPOXIOPUIA.

Conepxanne Ci13H20N20, x HCL (mmpokanHa THAPOXJIOPHI) B IMperapare T0HKHO OBITh OT
0,95% mo 1,05%.

IIpumeuanmue:

1. [TpurotoBneHne pacTBOpa CTAaHAAPTHOTO 00pa3Ila MpoKanHa TUAPOXIIOPHUIA.

0,025 r (tounas HaBecka) mpokamHa tuapoxyiopun (I'd I[MMP XIV wm3a., 1. I, 9. 3:
®C.2.1.0166.18) pactBopsitoT B 2,5 mu ciupta THiIoBoro 70% u o0beM pacTBopa IOBOIAT A0
METKH BOJIOM OYMIIEHHON B MEPHOU K0JIOe BMecTUMOCTHIO 100 Mt

1 MJI TIOJIy4€HHOTO pacTBOpa MEPEHOCAT B JEIUTEIHHYIO BOPOHKY M Jaliee 00padaThIBalOT
TaK)ke, KaK M HCIBITYEMBI pacTBOp, HadyMHAas CO CIOB «...Jo00aBimsaoT 10 mum OydepHoro
pacTBopa...».

2. l[IpuroroBneHue pacTBOpa OPOMTHUMOJIOBOTO CHHETO.



0,15 r 6pomtumonoBoro cuHero u 0,15 r HaTpus kapOboHaTa 6€3BOTHOTO PACTBOPSIIOT B BOJIE
OYMIIIEHHON B MEpHOU K0j0e BMecTuMocThio 100 Mur mpu HarpeBaHuM Ha BojssHOM Oane. [Tocne
OXJIAX/IEHUSI 00bEM pacTBOpa JOBOAAT JO METKHM BOJAOH ouwmiieHHOW. PactBop crabuiieH B
TEeUEHUU 6 (IIECTH) MECSIIEB.

3. IlpuroToBieHue pacTBOpa KUCIOTHI OOPHOA.

0,5 r kucnoter 60pHOM (I'D [IMP XIV uza., 1. III, 4. 1: ®C.2.2.0002.15) pacTBOpSAIOT IIpU
HarpeBaHUM B CMeCH U3 25 Mil cnupTa 3THiI0BOro 95% u 20 M BOAbl OUYMILEHHOW B MEpPHOMU
kos16e BMecTuMocTbio 250 mit. Iocne oxnaxaeHus 00beM pacTBopa JOBOJAT 10 METKU CIIUPTOM
THIIOBBIM 95 % u nepeMennBatoT. PactBop crabuieH B TeueHuu 1 rona.

4. IIpurotoyienne OydepHoro pacteopa pH 7,5.

K pactBopy Hatpus rugpokcuaa 0,5 M (npurorosienHoro 6e3 6apus cynbaTa) npudaBiIsioT
KUCIOTY opTodochopHyto, KOHIEeHTpupoBaHHyio 1o pH 7,5. B mpouecce npuroroBneHus
pacTBopa 3HaueHre pH mpoBepsAIOT ¢ MOMOIIbI0 YHUBEPCATBLHON MHANMKATOPHOU Oymaru, 3aTeM
HOTEHIIMOMETPUYECKUM METOJIOM.

PactBop crabuiien B Teuenue 3 (Tpex) MECSIIEB.

Amnecrte3un. 10 M1 mpenapara moMenaT B ISTUTEILHYI0 BOPOHKY, TPUOaBIsitoT 20 MII BOJIBI
OUMINEHHOH, MepeMeNnBaT, MpudaBsaioT 20 M1 xsopogopma U B30ANTHIBAIOT B TEUCHUE 2
(mByx) Mmunyt. Ilocrme paccnamBanus XJIOpOGOPMHBIM clo (QUIBTPYIOT Yepe3 OyMasKHBIH
¢wibTp ¢ 3 T HaTpus cynbdara 6€3BOTHOTO, CMOYEHHOTO XJI0PO(GOPMOM. 3aTeM B JICITUTEIBHYIO
BOpOHKY mpubaBisioT 20 mn xyopodopMa U B30ANTHIBAIOT B TeYeHHE 2 (ABYX) MHUHYT.
XnopodopmHOe H3BICUCHUE (PHIBTPYIOT Yepe3 TOT ke QuibTp. M3BiedueHue xiaopodopmom
HOBTOPSAIOT e€Ille pa3, 3areM XJopodopMHbIe (a3bl OOBEAMHAIOT U HeperoHsroT. OcTaTok
pactBopsroT B 10 Mi1 pa3BeIeHHON KUCIOTHI XJIOPUCTOBOJIOPOIHON, mpubaBisitoT 10 M BOJBI
ouuileHHoH, 0,3 r kanus 6poMuJa U NEPUOAUYECKH B30AITHIBAs MEJUIEHHO TUTPYIOT PacTBOPOM
Hutputa Hatpus 0,1 momp/n mpu Temmeparype He Oomee 18-20 C° (uHOMKaTOp-cMech
TponeonrHa 00 ¢ METUIICHOBBIM CUHHUM).

1 M pactBopa Hutputa Harpus 0,1 mons/n cootBercTByeT 0,01652 1 C9H120, (aHECTE3MHA),
KOTOpOTO B Mpenapare A0KHO ObITh He MeHee 0,95% u He 6onee 1,05%.

MUKPOBUOJIOTUYECKAA YUCTOTA: B coorBerctBuu ¢ TtpeboBanusimu ODC
«Mukpobuonoruyeckast 4ucToTa.

OBBbEM COHAEPXMMOI'O VIIAKOBKU. [Ilpemapar [g0m%&eH COOTBETCTBOBATh
TpeboBanusiM  Ilpukaza MuHuCTepcTBa  3ApaBOOXpPAHEHUS U COLMAIBHON  3aIlUTHI
[TpunuectpoBckoit Monnasckoit PecriyOnvku ot 14 suBaps 2009 roga Ne 14 «O6 yTBepkaeHun
«VIHCTpYKIIMM Ha JAONYCTHUMBIE OTKJIOHEHHUS INPH MPOMBIIIIEHHOM ()aCOBaHUM JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts» (CA3 09-11).

YITAKOBKA. ITo 40, 50, 80 unu 100 mMa Bo (prrakoHBI OpaHKEBOTO CTEKJIA MM (DIIAKOHBI
NOJIMMEpHbIE  TeMHOro  1Bera. @DIakOHbBl  OpPAaHXKEBONO  CTEKJIa  YKYIOPHUBAIOTCS
HOJMATUIICHOBBIMM ~ NMPOOKaMM MM NpoOKaMH  KamneJbHULIAaMH ¥ HaBUHYMBAIOTCS
IJIACTMACCOBBIMU WJIM TIOJUMEPHBIMH KpblIKaMu. DIIaKOHBI MOJIMMEpPHBIE TEMHOTO IBETa
HaBUHYUBAIOTCS MOJMMEPHBIMU MpPOOKaMM C WM Oe3 KOHTPOJIS BCKPBITUS WIM HACAAKOW U
KOJIMAYKOM, WJIM IPOOKON KareabHULEH U KOIMauyKoM.

Ha xaxnplii prakoH HakiIenBaeTCsl 3TUKETKA, U3TOTOBJICHHAS U3 OymMaru 3TMKETOYHOW, WIIN
MMMCYCH, NN CAMOKJICSIICHCS.

Bropuunas ymakoBka. Ilo omHOMy (akoHy BMecCTe C MHCTPYKIMEH MO METUIIMHCKOMY
MPUMEHEHHUIO TTOMEIIAIOT B MayKy KapToHHYM. [lomyckaercs ykiaaka (pIakoHOB B TPYIIOBYIO
YIaKOBKY 0€3 MHIMBUAYAJbHOW YIMAKOBKM C paBHBIM KOJWYECTBOM HMHCTPYKUUH 1O
MEAUIIMHCKOMY PUMEHEHHUIO.

I'pynnoBas ynakoBka. ®aakoHbl BMECTE ¢ MHCTPYKLIMSIMH IO MEIULMHCKOMY NPUMEHEHUIO
MOMEIIAIOT B KAPTOHHBIE KOPOOKH.

['pynmnoBas ynakoBka aiist TpaHcnioptupoBku cornacHo I'OCT 17768-90.

MAPKHMPOBKA. CootBerctByeT TpeboBanusiM [Ipukasa MunucrepcTBa 31paBoOXpaHeHus 1
couunanbHoi 3anmThl [puanectpockoit Monnasckoil PecniyOiuku ot 30 centsiops 2008 rona
Ne 482 «O6 yrBepxkaenun «MHCTpyKuuu no rpadudeckoMy OQOPMIIEHHIO JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTB, NPOM3BOAUMBIX Ha Tepputopun IlpuanectpoBckoit MomnpmaBckoil PecryOmukm»
(peructpamonasii Ne 4614 ot 10 Hosi6pst 2008 roga (CA3 08-45), IIpukaza MunucrepcTsa
3npaBooxpanenus [IpuanectpoBckoit Monnasckoit PecriyOmuku ot 22 urons 2020 roma Ne 654
«O06 ytBepxaeHun TpeOoBaHUI K MapKUPOBKE M OQOPMIICHHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
MEAMIMHCKOTO IPUMEHEHUS M U3JeNMA MEAMLIMHCKOIO Ha3HA4YEHHs, NPOM3BOAMMBIX Ha



TEPPUTOPUU [IpunuecTpoBCcKon Monpasckon PecrryGmmku bapmaneBTHICCKUMH
opranuzamsmuy (CA3 20-34) u I'd [IMP XIV uza., 1. | 4. 1: ODPC.1.0025.18. «Ymakoska,
MapKHUpOBKa U TPAHCIIOPTUPOBAHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

Ha mnepBuuHOli (BHYTpEeHHEH) yIIaKOBKE JIGKQPCTBEHHOTO TIpemapara yKa3bIBaeTcs
cienyiomas — MHPOpPMaLMsA:  TOProBoe  HAMMEHOBaHME  JIEKAPCTBEHHOTO  IIpernapara;
JIeKapcTBeHHAas (opma; KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOI'O IMpernapara B yIaKOBKE; HAUMEHOBAHUE U
azpec MPOU3BOAMTENSA JICKAPCTBEHHOIO IIperapaTra, TOBApHbIA 3HAK; HOMEp Cepuu; Jara
UCTEUEHUs CPOKA TOJHOCTHU (TO/CH J0...»), PETUCTPALIMOHHBIN HOMED.

Ha BTOpnYHON ynakoBke, a IpU €€ OTCYTCTBUU — Ha IIEPBUYHOU YIIAKOBKE JICKAPCTBEHHOI'O
mpenapaTta yKas3blBaeTcsl cienyrolas nH(opManus: TOProBoe HauMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, JeKapcTBeHHas (opMma, KOJIWYECTBO JICKAPCTBEHHOIO IpenapaTa B YIIAKOBKE
uH(pOpMallig O COCTaBe JICKAPCTBEHHOrO Ipernapara, HAMMEHOBAaHUE U aJIpec MPOU3BOAUTENS
JIEKAapCTBEHHOI'O IIpernapara, TOBapHbIM 3HAK, HOMEpP CEpPHUM, PErMCTPAllMOHHBIM HOMeEp, Jara
MIPOU3BOJICTBA, JaTa UCTEUEHUSI CPOKa TFOJHOCTU(TOMIEH JI0...»), YCIOBUS XpaHEHHs, YCIOBHS
OTILyCKa, IPEAYNPEIUTEIbHBIE HAAUCH «XPAHUTh B HEJAOCTYIIHOM JUIS IETEU MECTEM.

Ha rpynmoBoil ymakoBKeE — TOProBO€ HAaMMEHOBAaHHE JIEKAPCTBEHHOrO Iperapara,
HAaMEHOBAHME W  aApeC MPOU3BOAMTENA  JICKAPCTBEHHOIO  IIpernapara, KOJIMYECTBO
JIEKapCTBEHHOT'O MpernapaTta B YIaKOBKe, U (MJIM) KOJIMYECTBO YIAKOBOK B TPYIIIOBOM yIaKOBKe,
YCIIOBUSL XpaHEHUs M NpU HEOOXOAMMOCTH YCIOBMSI TPAHCHIOPTHUPOBKHU, HOMEp CEpuUH, Jara
MIPOM3BO/JICTBA, J1aTa UCTEYCHHS CPOKA TOJAHOCTH (TOJEH JI0...»).

XPAHEHUE. Xpanuts B 3aluileHHOM OT CBETa MECTe, Mpu Temreparype He Boie 25 °C.
XpaHUTb B HEIOCTYITHOM JUIsl IETE MECTE.

CPOK I'OJHOCTM. 2 rona.

[Ipumeuanue. PeakTuBbl, TUTPOBaHHBIE pPACTBOPbI W HMHAMKATOPbHI, IPUBEICHHBIE B
HaCTOsIIEeH papMaKoNelHOW CTaThe, ONMCAHBI B COOTBETCTBYIONIMX pa3enax [ ocymapcTBeHHOM
dapmaxorneu [IpunnectpoBckoit Monaasckoii Pecriyonuku X u XIV uznanus.

».



