Pacnopspxenue [IpaButensctBa Poccutickoit ®@enepanun ot 15 ssuaps 2025 r. N 10-p O BHeceHun
VU3MEHEHHU ...

Pacnopsizkenue IlpaButenberBa Poccuiickoii @enepauuu ot 15 sinBaps 2025 . N 10-p

1. YTBepauTh mpuiaracMble M3MECHEHUS, KOTOphIE BHOCATCS B pacnopsbkeHue I[IpaButenbcTBa
Poccuiickoit @enepammu ot 12 oktsiops 2019 . N 2406-p (CobOpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit
®enepanun, 2019, N 42, ct. 5979; 2020, N 18, ct. 2958; N 42, ct. 6692; N 48, ct. 7813; 2022, N 1, c1. 277;
N 14, ct. 2331; N 35, ct. 6191; N 42, ct. 7205; 2023, N 1, ct. 370; N 25, ct. 4613; 2024, N 17, c1. 2377).

2. Hacrosimiee pactopspkeHUE BCTYMAET B CHITY 110 HCTEUEHUH 2 MECSIEB CO JIHS €r0 OQHUIIMaIbHOTO
OITyOJTMKOBaHUSI.

[Ipencenarens [IpaButenscrBa Poccuiickoit @enepanuu M.Mumyctun

YTBEPXIEHBI pacnopsizxkenunem Ilpasuresnncra Poceniickoit @enepannu ot 15 suBaps
2025. N 10-p

HN3meHeHus1, KOTOpbIe BHOCATCA B pacnopsizkenue IlpaBurtenncrBa Poccniickoii @enepanuu
ot 12 oxTsa0psa 2019 r. N 2406-p

1. B npunokennu N 1 K yKa3aHHOMY pacropsiKEHHUIO:
a) nosuuuto, kacarouryrocs A10AB, U3710XKHUTH B CIEIYIONICH pelaKIINU:
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A10AB WHCYJIUHBI KOPOTKOTO IEUCTBUS U UX WHCYJIMH actapT pacTBOp IS OJKOKHOIO M BHYTPUBEHHOI'O BBEACHUS
AHAJIOTH JUIsl HHBEKIIMOHHOTO BBEJCHUS
VHCYJIUH IUTYJIU3UH pacTBOP IS OJKOKHOIO BBEJICHUS
VHCYJIMH JIU3IPO pacTBOp 711 BHYTPUBEHHOTO

Y TOJIKO’KHOTO BBEJICHUS,

pacTBOp 1Sl HOJKOKHOIO BBEICHUS
WHCYJIMH PaCTBOPUMBIN pacTBOp 11 UHBEKLIUI
("4enmoBeveCKU TeHHO-MHKEHEPHBIH )

0) mociie no3uuuy, kacaromeics A10BB, nonoaHuth no3uiuen clieayomero CoaepKanus:

A10BD KOMOMHHMPOBAHHBIE TIPETIapaThl AJIOTJIMIITHH + MUOTIIUTA30H Ta0JICTKH, TTOKPBITHIC TNICHOYHOH 000I0YKOH
MIEPOPATLHBIX THIIOTTTHKEMHYECKHUX CPEICTB

B) Mo3uIMI0, Kacawtyiocs BO1AF, u3noxute B crenyomiei peaakiuuu:

BO1AF npsiMble THTUOUTOPHI (hakTopa Xa anukcabaH TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM
puBapokcabaH Ta0JIEeTKH, TOKPBITHIE TUNIEHOYHOM 0007109KOI
N-(5-XnopnupuauH-2-mi)-5-MeTriI-2- TabIeTKH KUIIIEYHOPACTBOPUMBIE, TOKPBITHIE
(4-(N-meTmmane TMMHIaMH/IO ) TUIEHOYHOM 0007104KO0i

OeH3amu10)0eH3aMu1a TuPOXIOPUA

T') Mo3uInIo, Kacarouryrocs B02BX, u3noxuTs B cleayonei peaakim:

B02BX JIPyTHe CUCTEMHbBIE T€EMOCTATUKH POMUILIOCTUM TuoUIN3aT A1 TPUTOTOBIICHUS PACTBOPA JIs
MOIKOKHOTO BBE/ICHMS;
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antpomobomnar
AMUIIU3YMA0
TaM3HUJIaT

1) IO3ULIKI0, Kacarolytocs BO3XA, U310KHUTh B CAEIYIONICH pelaKIUu:

BO3XA JIpyrue aHTUAaHEMUYECKHE Nperaparsl nap0O3M03THH abda
METOKCUIIOIUITUIICHIJIUKOJIb-3TI0THH
Oera
pokcagycTar
STMOATHH anbda
SMO3THH OeTa

e) no3uiuto, kacarouryrocs CO7AB, U310XUTh B clenyromen pelakiuu:

CO07AB CeJIeKTUBHBIE OeTa-apeH00I0KaTOPbI aTE€HOJION

OuCOMpPOIION

METOTIPOJION
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MOPOIIOK ISl IPUTOTOBJICHUSI PACTBOPA ISl
TTOJIKOKHOT'O BBEJICHUS

TaOJIETKU, TIOKPHITHIE TUIEHOYHOU 000JI0UKOM
pacTBOp ISl TOJAKOKHOTO BBEACHUS

pacTBOp 11l BHYTPUBEHHOIO U BHYTPUMBILIEYHOTO
BBCJICHUS;

pacTBOp Il UHBEKLIMIA;

pacTBOp Il MHBEKLMI U HAPY>KHOTO MPUMEHEHHUS;
TaOJIETKH

pacTBOp ISl UHBEKLIUI
pacTBOp JUIsl BHYTPUBEHHOT'O U MOAKOKHOTO BBEICHUS

Ta6J'IeTKI/I, IIOKPLITBIC IUIEHOYHOM 000JI0UKOI

PacTBOp AJId BHYTPUBCHHOI'O U IMTOJKOXHOI'O BBCACHUA
J'II/IO(I)I/IJ'II/BaT JJI IPUTOTOBJICHUA pacTBOpa IJIsd
BHYTPUBCHHOTI'O U ITOAKOXKXHOT'O BBEACHUA, paCTBOP IJIA
BHYTPHUBCHHOT'O 1 ITOAKOKHOI'O BBCACHUS

Ta0JICTKH;

Ta0JIETKH, TTOKPBITHIE 000JIOUKOA;

TaONETKU, TOKPHITHIE TNIEHOYHON 000JI0UKOMA
Ta0JICTKH;

TaONeTKU, TTOKPHITHIE TUIEHOYHOU 000I0UKOMA
pacTBOp JJIsl BHYTPUBEHHOTO BBEJICHUS;
Ta0JICTKH;
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9CMOJIOJI

) mo3uiuto, kacaronryrocs C10AX, U3I0KHATh B CICAYIONICH peIaKIIiK:

C10AX JIPYTHUe TUMNOJUITHIEMUYECKUE CPEACTBA ATUPOKYyMad
WHKIIMCUPAH
3BOJIOKYMaO

3) mo3unuio, kacatomrytocs JO1DH, u3noxute B ciieayromiei peaakiuu:

JO1DH KapOarneHeMbl OuareHeM
MMUTIEHEM + IHJIACTaTUH
MEpOTIEHEM

spTaneHemM

1) no3unuto, kacarouryrocs JOSAE, U310xuTh B cienyroen pe1akiuu:

JOSAE WHTUOUTOPHI MPOTEA3 ara3zaHaBHp
ara3aHaBUp + PUTOHABUP
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TaOJIETKU IPOJIOHTHPOBAHHOTO JICHCTBUS, TOKPHITHIE
IJIEHOYHOM 000JI0YKOIA;

TaOJIETKU C TPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
MOKPBIThIE 000JIOYKOIA;

TaOJIETKU C TPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
MOKPBITHIC TIICHOYHOW 000JI0UKOM

pacTBOp Il BHYTPUBEHHOT'O BBEJICHUS

pacTBOp 1Sl TOJAKOXKHOTO BBEACHUS
PacTBOP VIS TOJAKOKHOIO BBEICHUS
pacTBOp 1Sl TOJAKOXKHOTO BBEACHUS

MOPOIIOK ISl IPUTOTOBIIEHUSI pacTBOpa i HH(DY3UH
HOPOUIOK JJIsl MPUTOTOBJIEHHSI pacTBOpa JUIst UH(DY3Hi
MOPOIIOK JUIs IPUTOTOBIIEHUS pacTBOpa AJIs
BHYTPHUBEHHOTI'O BBEICHUS

AMo(UIU3aT 171 IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa JUIs
UHBEKLNH; TNO(QUIN3aT AJIs IPUTOTOBIICHUS pacTBOpa
JUIsl BHYTPUBEHHOT'O ¥ BHYTPUMBIIIIEYHOTO BBEJICHUS

KarcyJibl
Ta0JIETKH, IOKPBIThIE TUIEHOYHOM 0060J104KOi
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JapyHaBUp
HapJanpeBup
HUpMAaTpPEIBUP
HUPMaTpPEIBUP + PUTOHABUP

pUTOHABUP

CaKBHHABUD
(ocamripeHaBup

K) Mo3uiuio, kacaromryiocs JOSAR, U3710KuTh B cienyromen peiakiuu:

JOSAR KOMOMHHUPOBAaHHBIE TPOTHBOBUPYCHBIE
nperaparsl s euenus BUY-undexmun
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abakaBup + JaMHUBYJIUH

abakaBUp + 3UJIOBYIUH + JJAMUBYIHH

OukTerpaBup + TeHOPOBHpA
anadeHaMus + IMTPUIIUTAONH
JIOpaBUPHUH + JIAMUBYIHUH +
TEHO(OBHP

3UIOBY/IMH + JIAMUBYIUH
koOuIucrar + TeHo(oBHpa
anadeHaMup + >IBUTErpaBup +
SMTPHULIUTAOUH

JaMHUBYIHH + dochasu
JIOTIMHABHP + PUTOHABUP

PWINMBHUPHH + TeHODOBUD +
SMTPUIIUTAONH

TeHO(OBUP + MCYNb(aBUPUH +
AMTPUIIUTAONH

TaOJIETKU, TIOKPHITHIE TUIEHOYHOU 000JI0UKOM
TabJIeTKU, OKPBITHIE TNIEHOYHOU 000I0UKOM
TaOJIETKU, TIOKPHITHIE TUIEHOYHOU 000JI0UKOM
TabJIeTKH, MOKPBITHIE TNIEHOYHONU 000JI0UKOIA;

HaOOp Ta0NETOK, MOKPHITHIX IJICHOYHON 000JI0YKOM

KariCyJibl;
TaOJIETKH, TOKPBITHIE TUIEHOYHOI 000JI09KOi
TabJIeTKU, OKPBITHIE TNIEHOYHOU 000JI0UKOM

CYCHEH3Hs U TpUeMa BHYTpPb; TaOIEeTKU, TTOKPBITHIC

IUIEHOYHOU 000JIOUKOM

Ta6J'IeTKI/I, IIOKPLITBIC IUIEHOYHOM 000JI0YKOI

Ta0JIETKH, IOKPBIThIE TUIEHOYHOM 000JI04KOM
TabJIETKU, OKPBITHIE TNIEHOYHONW 000JI0UKOM

TabJIeTKH, MOKPBITHIE MJIEHOYHONH 000JI0UKOM
TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM

Ta6J'IeTKI/I, IIOKPBITHIC IJICHOYHOM 000I0YKOi

TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM
pacTBOp [UIsl IpUeMa BHYTPb;

TabJIeTKH, MOKPBITHIE MIIEHOYHONH 000JI0UKOM
Ta0JIETKH, TOKPBITHIE TUIEHOYHOM 0060J109KOi

Ta6J'ICTKI/I, IIOKPBITHIC IJICHOYHOM 000JI0YKOit
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1) MO3HIHI0, Kacaronryrocs JO6AA, U3710KUTh B CIACAYIONICH PEAAKIINN:

JOBAA MMMYHHBIE CBIBOPOTKHU AHTUTOKCHH s11a TaII0KU
OOBIKHOBEHHOM
AQHTUTOKCUH OOTYJIMHUYECKHUH THIa A
AHTUTOKCUH OOTYJIMHUYECKUM TUTIa B
AHTUTOKCUH OOTyInHU4eckuil tuna E
AQHTUTOKCUH TaHTPEHO3HBI
AHTUTOKCUH U} TEepUIHbII
AQHTUTOKCUH CTOJIOHSYHBIN

M) Tociie no3uiuu, kacatomerics LO1DC, 1omoaHUTh TO3UIIMAMHE CIIEAYIOIIETO COACPKAHMUS:

LO1E WHTUOUTOPBI MPOTCHHKUHA3BI
LO1EL MHTHUOUTOPBI TUPO3UHKHHA3BI bpyToHa 3aHyOpyTUHUO
LO1F MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTENA U KOHBIOTaThl
AHTHTEN
LO1FC uHrnouropsl CD38 (kiacTepsl naparymymad
muddepeHnpoBku 38)

n3aTrykcumad

H) no3ututo, kacaronryrocs LO1XC, u3noXuTe B CIAEAYIOMEH PEIaKIIuu:

LO1XC MOHOKJIOHAQJIBHBIE aHTUTEIIA aBenymab
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KarICyJbl

KOHIIEHTpAT AJIs1 IPUTOTOBJICHUS
pacTBopa sl HHPY3Hi;

pacTBOp ISl MOAKOKHOTO BBEICHUS
KOHIIEHTpAT JUIsl IPUTOTOBIIEHUS PacTBOPA JUIs
UHQy3uit

KOHIIEHTpAT Ul IPUTOTOBIIEHUS PACTBOPA JUIS
nHpy3ul
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are30Jiu3yMad
OeBannzymad

OomrHaTyMOMab

OpeHTyKcHMal BEIOTHH
TypBatyma0
MHOTY3yMad 030raMULIMH
UMUITUMYMa0
HUBOJIyMaO
00UHYTYy3yMa0
MaHUTYMyMal
neMOposnzymad
nepry3ymad
roJiaty3ymMal BEJOTHUH
npoiaroaumad
pamytupymad

pUTYKCHMab

KOHLIEHTPAT ISl IPUTOTOBICHHS PacTBOpaA JUIS
nHDy3Hi

KOHLIEHTPAT JIsl IPUTOTOBICHHS PacTBOpA JUIS
uHpy3Hi

AOo(GUIN3AT Ut TPUTOTOBJICHUS KOHIIEHTpATa JUIs
IPUTOTOBJICHHSI PACTBOPA sl HHQY3HIA;

MOPOIIOK IS IPUTOTOBIICHHS KOHLIEHTpaTa ISt
IPUTOTOBJICHHS PACTBOPA U HH Y3
AO(GUIN3AT Ut TPUTOTOBJICHUS KOHIIEHTpAaTa JIs
IPUTOTOBJICHHS PACTBOPA U HHPY3HUi
KOHIIEHTPAT JJIsl IPUTOTOBIICHHUS PacTBOpA IS
uHby3Hi

TO(GUIN3AT ISl TPUTOTOBJICHUS! KOHIICHTpaTa
JUISL TIPUTOTOBIICHUSI pacTBOpa Juisl HHQY3HUid
KOHIIEHTpPAT JJIsl IPUTOTOBIICHHUS PacTBOpA IS
uHby3Hi

KOHIIEHTPAT JJIsl IPUTOTOBIICHHUS PacTBOpA IS
uHby3Hi

KOHIIEHTPAT JJIsl IPUTOTOBJICHHUS PacTBOpA IS
UHQy3uit

KOHIIEHTPAT ISl IPUTOTOBIICHHSI PaCcTBOpA IS
UH)y3ui

KOHIIEHTPAT ISl IPUTOTOBIICHHSI PacTBOpA IS
UHQy3uit

KOHIIEHTPAT ISl IPUTOTOBIICHHSI PAacTBOpA IS
UHQy3uit

TO(GUIN3AT [T TPUTOTOBJICHUS KOHIIEHTpATa JIS
IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa A MHQy3uit
KOHIIEHTPAT ISl IPUTOTOBIICHHSI PAacTBOpA TSI
uHOy3ui

KOHIIEHTPAT ISl IPUTOTOBIICHHSI PACTBOpA TSI
uHOy3ul

KOHIIEHTPAT ISl TIPUTOTOBIICHHS

pactBopa i uHpy3uii;
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TpacTy3ymad

TpacTy3yMad 3MTaH3UH

LeTyKcuMab
NMOTYy3yMad

0) nmo3uIuio, kKacatomrytocs LO1XX, U3710KUTh B CIAEIyIONICH pelaKInu:

LO1XX IIPOYME IIPOTUBOOITYXOJIEBBIE IPENapaThl
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anmenucud
acriaparmHasa

adubepuent

6opTe3omMuo

BEHETOKJIAKC
BUCMOJIETHO
THIpOKCUKapOamMu
HMKCa30MHO
WPUHOTEKAH

Kappui3oMud

pacTBOp AJIS MTOKOKHOTO BBECHHS
TMO(UIN3AT I TPUTOTOBICHHUS KOHIIEHTpATa JUIs
MIPUTOTOBJICHUS pAacTBOpPa AJisi HH(Y3Uil; pacTBOp IS
IIO/IKOYKHOTO BBEJCHUS

JII/IO(i)I/IJII/IBaT AJI TPpUTOTOBJICHUA KOHLICHTpATa JJIs
IPUTOTOBJICHHS PACTBOPA U HHPY3Hi

pactBop aist HHQYy3uit

TMO(UIN3AT [T TPUTOTOBICHHUS KOHIIEHTpATa JUIs
MIPUTOTOBJICHUS PACTBOPA AJIs1 HHPY3Uit

TaOJIETKH, TTOKPBITHIC TUIECHOYHOW 000JI0UKOI
Ao UIN3aT ISl IPUTOTOBIIEHUS pacTBOpa s
BHYTPHUBEHHOI'O U BHYTPHUMBIIIEYHOI'O BBEACHUS
KOHLIEHTpAT JAJIsl IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa JUIs
uHQY3HUii;

pacTBOp JUIsl BHYTPUIVIA3HOTO BBEICHUS
Ano(UIU3aT I IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa JIIs
BHYTPHUBEHHOI'O BBEJICHUS;

AMo(UIU3aT 71 IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa JUIs
BHYTPHUBEHHOTI'O U MTOJIKOKHOTO BBEICHMS;
AMo(UIU3aT 171 IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa JUIs
MIOJJKOXKHOTO BBEACHMUS

TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM
KaICyJIbl

KarcyJibl

KaricyJibl

KOHIIEHTpAT JUIsl IPUTOTOBIIEHUS PacTBOPA JUIs
uHOy3ul

anoduIu3aT 11 IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa JUIs
uHOpy3ul
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1) nocJje no3uuuu, kacatomieiics LO1XX, 10nomTHUTh MO3ULIKUEN CIETYIOIIEro COACPKAHMS:

LO1IXY KOMOMHAITH MTPOTHBOOITYXOJIEBBIX
npenaparoB

p) no3unuo, kacarouryrocs LO4AA, n310xuTh B Clieyomen peJakiuu:

LO4AA CEJIEKTUBHBIE UMMYHOJIEIIPECCAHTHI
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MUTOTaH
oJylanapuo
naracraprasa

Tanazonapuo
TPETUHOUH

(akTop HEKpo3a onmyxoiu anbga-1
(TUMO3WH PEKOMOWHAHTHBIH)

3puOyIHH

Hypy/uMa0 + mponroaumad

abararent

anemMTy3yMad
anudposrymad
arpeMuIacT

OapuUIUTHHIO

oenmumymMad

BE0JIN3YyMad

TaOJIETKH

TaOJIETKH, TIOKPBITHIE TUIEHOYHON 000I0UKOI
TrOo(GUIIN3AT IS TPUTOTOBJICHUS pACTBOPA JIJIst
BHYTPHMBIIIEYHOTO BBEACHUSA U HHPY3HI
KarCyJibl

KarCyJIbl

TrOo(GUIIN3AT [T TPUTOTOBJICHUS PACTBOPA JIJIs
IIOJIKO’KHOI'O BBEJICHHUS

pacTBOp /Il BHYTPUBEHHOTO BBEICHUS

KOHIICHTPAT JJIsi IPUTOTOBJICHUS pacTBOPA JJIs
uHby3Hi

AMOo(GUIN3AT JUIsl TPUTOTOBJIEHUS KOHIIEHTpAaTa JUIs
MIPUTOTOBJIEHUS pacTBOpa JUIst UH(PY3Uit;

pacTBOp ISl MOAKOKHOTO BBEJICHUS

KOHIIEHTpAT JUIsl IPUTOTOBIIEHUS PacTBOPA JUIs
UHQy3uit

KOHIIEHTpAT JUIsl IPUTOTOBIICHUS pacTBOpa JUIsl
UH)y3ui

TabJIeTKH, MOKPBITHIE MIIEHOYHONH 000JI0UKOM
Ta0JIETKH, TOKPBITHIE TUIEHOYHOM 0060J109KOi
anoduIu3aT 11 NPUroTOBICHUS KOHIIEHTpaTa JIs
MIPUTOTOBJIEHUS PAacTBOPA A1t HHPY3Uit
anoduIu3aT 11 NPUroTOBICHUS KOHIIEHTpaTa JUIs
MIPUTOTOBJICHUS PAaCTBOPA AJIsl HHPY3Uit
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IUBO3WIMMA0

KOHIICHTpAT ISl IPUTOTOBIICHUS PACTBOPA JUIS
nHDy3Hi

I/IMMYHOFJIOGYJ'II/IH aHTI/ITI/IMOI_[I/ITapHBIf/’I KOHICHTPpAT AJI IPUTOTOBJICHUA paCcTBOpa AJIA

UMMYHOIII00YJINH
AHTUTUMOLMTAPHBINA
JIOIIATUHBIN

KJ1aipruOuH
nedayHOMHUT
MUKO(EeHOIaTa MOPETHUI

MUKO(EHOI0Bast KUCIO0Ta

HaTtanuzymad
OKpenu3ymad
CUITOHUMO]T
TepUPIyHOMU
ToQauTHHUO

yIagauTUHIO

(uHrONIMMON
IBEPOIUMYC

IKYIU3yMad

¢) no3unuto, kacarouryrocst MO1AB, U310KUTh B CEYIOIIEH PEIaKIINN:

Cucrema TAPAHT 10/
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nH(}y3uii; mnoduIn3ar A NPUTOTOBICHUS PacTBOpa
U1 UHQY3ui

KOHIIEHTPAT JJIsl PUTOTOBJICHUS pacTBOpa ISt
uHOpy3ui

TaOJeTKU

TabJIeTKU, OKPBITHIE TNIEHOYHOU 000JI0UKOI
KarCyJbl;

TaOJIETKU, OKPBITHIE TUIEHOYHOU 000JI0UKOM
TaOJIETKN KAIIEYHOPACTBOPUMBIC, TTIOKPHITHIC
000J104KOM; TaOIETKH, TOKPHITHIC
KHILIEYHOPACTBOPUMOI 000104KO0I
KOHIIEHTpAT JAJIsi IPUTOTOBIEHUS pacTBOpa AJist
UHQY3Ui

KOHIIEHTpAT JJIsi IPUTOTOBIICHUS pacTBOpa AJIst
UHQY3Ui

TaONeTKU, TOKPHITHIE TNIEHOYHOU 000I0UKOM
TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM
TaONeTKU, TOKPHITHIE TNIEHOYHOU 000I0UKOM
TaOJIETKH C TIPOJIOHTHPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
MOKPBITHIE TUIEHOUHOM 000104KO0it

KarCyJIbl

Ta0JICTKH;

TaOJIETKU AUCTIEPTUPYEMBIE

KOHIIEHTpAT JJIsi IPUTOTOBIEHUS pacTBOpa AJIst
nHpy3ul
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MO1AB IIPOU3BOAHBIE YKCYCHON KHUCIIOTHI U TUKITO(pEHaK
POJICTBEHHBIE COCIMHEHHS

KETOPOJIaK

T) mo3uuuto, kacatouryrocss NO4BC, U310KUTh B CIEyIOLIEH pelaKIUu:

Cucrema TAPAHT 11/
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KaIuId TJIa3HBIE;
KarcyJibl KUIIEYHOPACTBOPUMBIE;

KarcyJbl ¢ MOIU(UIIUPOBAHHBIM BEICBOOOKICHUEM;
pacTBOp AJIsl BHYTPUMBILLIEYHOTO BBEJICHMS;

TaOJIETKH, TOKPBITHIE KUIIIEYHOPACTBOPHUMOI
000JI0YKOIA;

TaOJIETKH, TOKPBITHIE KAIIIEYHOPACTBOPHUMOI
IJIEHOYHOM 000JI0YKOIA;

Ta0JIETKH, TTOKPBITHIE TNIEHOYHOM 000JI0UYKOH;

Ta0JIETKU IPOJIOHTUPOBAHHOTO AEUCTBUS, TOKPHITHIE
KHILIEYHOPACTBOPUMOI1 000JI0UKOIA;

Ta0JIETKH IPOJIOHTUPOBAHHOTO AECHCTBUS, TOKPBITHIE
000J104KO}I;

Ta0JIETKH IPOJIOHTUPOBAHHOTO AECHCTBUS, TOKPBIThIE
IIJICHOYHOM 000JIOUKOH;

Ta0JETKU KUIIEYHOPACTBOPUMBIE, TOKPBITHIE
IIJICHOYHOM 000JIOUKOH;

TabJIETKH C MPOJIOHTMPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
HOKPBIThIE IJIEHOUHOM 000J104KOii;

TabJIEeTKH KUIIEYHOPACTBOPUMBIE C IPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOXKJCHHEM;

TabJIEeTKH KUIIEYHOPACTBOPUMBIE C IPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIIEHHEM, TOKPHIThIE IUIEHOUHOM 000104KO0it
pacTBOp /1Sl BHYTPUBEHHOTO M BHYTPUMBIIIEYHOTO
BBE/ICHUS;

pacTBOp /17151 BHYTPUMBILIEYHOTO BBEJICHMUS;

Ta0JIETKH;

Ta0JIETKH, TOKPBIThIE 000TOUKOM;

TabJIeTKH, MOKPBITHIE MIIEHOYHONH 000JI0UKOM
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NO04BC arOHUCTHI JO(AMHHOBBIX PEIIETITOPOB nupuoeau

MPaMHIIEKCOI

y) no3uiuio, kacaronryrocss NO6BX, n3noxxuthb B CIeAYIOMIEH peIakiim:

NO6BX JIpYTHe MCUXOCTUMYIIATOPHI U HOOTPOITHBIE BHHIIOLETHH
nperaparbl

IULH

METUOHUII-TITy TAMHJI-TUCTU I~
(beHnIanaHuI-npoTUII-TIU LI
MIPOJIVH

nupateTam
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TaOJIETKU C KOHTPOIUPYEMBIM BHICBOOOKICHUEM,
HOKPBIThIE 000JIOYKOH;

TaOJIETKU C KOHTPOIUPYEMBIM BBICBOOOKICHUEM,
MOKPBITHIE TIICHOYHOM 000JI0UKOA;

TaOJIETKU C TPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
MOKPBITHIC TIICHOYHOW 000JI0UKOM

Ta0JICTKH;

TabJIETKH IPOJIOHTUPOBAHHOTO JICHCTBUS

KOHIIEHTpAT JJIsl IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa JUIsl
uHQY3Hii;

pacTBOp 1Sl BHYTPUBEHHOT'O BBEJICHMS;
pacTBOp 11 UHBEKLIMIA;

Ta0JIETKH;

TabJIETKU, OKPBITHIE TNIEHOYHONW 000JI0UKOM
Ta0JIEeTKH 3alleYHbIE;

TabJIeTKN NObSI3bIUHBIE;

TaOJIETKH 3aleYHbIe U MOAbA3BIYHbIC

KaIlJll Ha3aJIbHbIE

KarcCyJbl;
pacTBOp AJIsi BHYTPUBEHHOTO ¥ BHYTPUMBIIIEYHOTO
BBEJ/ICHUS;

pacTBop A7 HHY3HI;

pacTBOp AJIsl BHYTPUBEHHOTO BBE/ICHUS;

pacTBOp s IpUeMa BHYTPB;

Ta0JIEeTKH, TOKPBIThIE 000TOUKOM;

TabJIeTKH, MOKPBITHIE TJIEHOYHONH 000JI0UKOM
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MMOJIMIICOTUABI KOPBI TOJIOBHOTO MO3ra JII/IO(i)I/IJII/IBaT AJI IPpUTOTOBJICHUA paCcTBOpa JIA

CKOTa
¢doHTYypameram

METTH/IbI TOJIOBHOIO MO3Ta CBUHBH
MU TUKOJIUH

¢) mosunuto, kacaromryrocss NO7XX, U3JI0KUTE B CICAYIONMIEH peIaKInuu:

NO7XX MIPOYME TPeTapaThl JUIsl JICUCHUS WHO3HMH + HUKOTHHAMHU]T +
3a00JieBaHUIl HEPBHOM CHCTEMBI pubodaBuH + sTHTapHAS KUCIOTA
TeTpabeHa3uH
hamnpuuH

ATUIMETHUITHAPOKCUNTUPUIAHA
CYKILIMHAT

X) Mo3uIInto, Kacarolryrocs RO3AL, u3noxute B crenyomei peaakiuuu:

RO3AL aJpeHepruvYecKre CpeCcTBA B KOMOUHAIIMHY C aKJIUIUHUS OpoMusl + popmoTrepo
AHTUXOJIMHEPTMYECKUMHU CPEICTBAMU
OEKJIOMETa30H + ITIMKOMUPPOHUS
6pomua + popmoTepon

BHYTPHMBIIIEYHOTO BBEACHHUS

TaOJIETKH

pacTBOp IS HHBEKIIUI

pacTBOp /ISl BHYTPUBEHHOTO ¥ BHYTPUMBIIIICYHOTO
BBEJICHUS

pacTBOp 15l BHYTPUBEHHOT'O BBEICHMS;
TaOJIETKH, TTOKPBITHIE KHIIEYHOPACTBOPHMOI
000J104KOi1

TabNIeTKH

TabJIETKH C MPOJIOHTMPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM,
HOKPBIThIE IJIEHOYHOM 000104KO0i

KarCyJIbl;

pacTBOp AJIsl BHYTPUBEHHOTO ¥ BHYTPUMBILICYHOTO
BBEJ/ICHUS;

TabJIeTKH, TOKPBIThIE TNIEHOYHOW 000JI0UKOM

MOPOIIOK JJISl UHTAISIWNA TO3UPOBAHHBII

a’p030JIb IS HHTISIANA TO3UPOBAHHBIN

OynecoHu/I + TIIMKOMMUPPOHUSI OPOMHT adPO30JIh JJISI MHTAJSAIUN JO3UPOBAHHBIN

+ ¢opmoTepon

BHJIAHTEPOJI + YMEKIIUIUHUS OPOMUJ] TTOPOIIOK JTsl HHTAJISIIUNA TO3UPOBAHHBIN
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BHJIAHTEPOJT + YMEKIIUIUHIS OPOMU] TIOPOIIOK JJIsi MHTAJSIIUI 103U POBAHHBIMA
+ yTukazona dypoar

TJIMKOMTUPPOHHS OpomMu + KarcCyJsbl C MOPOLIKOM JIJII MHT TSN

HMHJIAKaTEPOII

TJIMKOTTUPPOHHS OpomMu + KarcCyJbl C MOPOLIKOM JIJII MHTAJISIUN

HWHJIAKaTEPOJI + MOMETa30H

unparponus opomus + heHoreposn a’p030JIb U1 HHTASINUNA JO3UPOBAHHBIM;
pacTBOp ISl MHT AL

0J10/1aTepOII + THOTPOIHS OPOMHU/T pacTBOp ISl MHTATALUN JO3UPOBAHHBIN

11) MO3ULIKI0, Kacarouryrocss RO3DX, u3n0xuTh B CeAyonei peaaKiim:

RO3DX IIPOYKE CPEJCTBA CUCTEMHOTO JIEHCTBUSA A1l OeHpaIu3yMad pacTBOp /715 HOAKOKHOTO BBEECHHUS
Je4eHus] OOCTPYKTUBHBIX 3200JICBaHUI
JAbIXaTCIBbHBIX HYTef/'I
METoau3yMad JIHOQHUIN3AT IS IPUTOTOBICHUS PacTBOPa
JUIA ITIOJKOKHOI'O BBEACHU S
oManuzymad TMo(hUIN3aT 171 IPUTOTOBIECHUS
pacTBopa JIsl MOJIKOKHOTO BBEACHUS;
pacTBOp AJIS MOJIKOKHOTO BBECHUS
pecnu3ymab KOHIIEHTPAT I IIPUTOTOBIICHUS
pactBopa 11t UHQY3uit
Te3enenymad pacTBOp IS TIOKOYKHOTO BBEJICHHS

2. B paznene V npunoxenus N 3 K yka3aHHOMY paclOpsKEHUIO:
a) mocie nmo3unm, kacatomieics LO1BB, 1omoaHuTs TO3UIIMAME CIISAYIOIIETO COMCPKAHUS:

LO1F MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTENIA U KOHBIOTaTbl AaHTUTEI

LO1FC unruoutopsl CD38 (knactepsl nuddepenupoBku 38) napatymymao
M3aTyKCUMal
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0) no3unuto, kacatourytocs LO1XC, n3noxuTh B cieayroeil peaakuum:

LO1XC MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTENIA pUTYKCUMaO

3. B paznene I npunoxenust N 4 k yka3aHHOMY pacropsiKeHHIo 1mo3uiinio, kacarourytocs JO1CA, U3710KuTh B CAEAYIONIEH peAaKIIuu:

JO1CA MEeHUIMJUTMHBI ITUPOKOTO CIEKTPa ACHCTBUS aMOKCHUIIMILINH KaIiCyJibl HJIM TaOJICTKH
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