TpeboBaHusAM Hactosed ODPC, npeabsBIIeMbIM K JIEKAPCTBEHHBIM (opMaM Jis
WHBEKIUN WM JIEKapCTBEHHBIM (opmam i1t uHPy3uil. B papmakorneiiHoit ctaTbe
1SN0’ HOPMaTUBHOU JIOKyMEHTAaIuu YKa3bIBaXOT «Bpems
PaCcTBOPEHUsI/INCTIEPTUPOBAHUS» U, TMpuU HeoOxogumoctH «OnucaHue
MOJTy4YE€HHOM JIEKapCTBEHHON (DOPMBEI.

HcensiTanus no mnoxaszarensMm «lIpospaunocte», «LlBeTtHOCTB», «pH» n
«MexaHn4yeckne BKIIOYEHUSD MPOBOAAT HAa BOCCTAHOBJIEHHOM JIEKAPCTBEHHOM
dopMe, MOTYyYEHHOW TMPU PACTBOPEHUH/AUCIIEPTUPOBAHUU TOPOIIKOB WITU
JMO(PUIN3AaTOB B TOM PAaCTBOPUTENE U B TOW KOHIIEHTpPALMU, KOTOPbIE yYKa3aHbl B
WHCTPYKIIMM TI0 MPUMEHEHHIO, €CJIM HET APYruX yKa3aHui B (apmakornerHou
CTaThbe.

T'enu 0ns unvekyull JOJKHBI COOTBETCTBOBAThH TpeboBaHusIM ODC «Maszuy.
JIOMOMHUTENBHO TeaM JUIsl WHBEKIMA KOHTPOJIMPYIOT MO MOKa3aTessiM:
«IIpo3paunocThy», «lIBeTHOCTBY», «BA3KOCTBH» B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUIMU
ODC «IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH XUAKOCTEN», ODC «CTeneHp OKpacku
xuakocren»,  ODC «Bszkoctb» U TpeOOBaHMSAMH,  yKa3aHHbBIMH B
dbapMakoneHHbIX cTaTel UM HOPMATUBHOU JTOKYMEHTAIUH.

Hmnnanmamuol 0714 napenmepanibHo20 npuMeHeHus JOJIKHBI
coorBeTcTBOBaTh TpeOoBanusiM ODC «MmmnnaHTate», B TOM 4YHUCIE MO
nokazarensiM  «Pasmepsl umMmuianrara»,  «OZHOPOAHOCTHL  MAaCChD,
«OIHOPOAHOCTH N03UpPOBaHUsD», «PacTBopeHHe»; TpeOOBaHMUAM HACTOSIIEH
oOmieil papmakoneitHON cTaTby, MPEIbIBISIEMbIM K JIEKAPCTBEHHBIM (hopMaM Jist
NapeHTEPATLHOTO IPUMEHEHHS, a TAK)KE HOPMATUBHBIM TPEOOBAHUM, YKa3aHHBIM
B (hapMaKONEeWHbIX CTaThsIX WM HOPMATUBHOMN TOKYMEHTALIUH.

Tabnemxu o0na umnianmayuyu JTOJDKHBI COOTBETCTBOBATh TpPeOOBaHUSM
ODC «Tabnetkn» U TpeOOBaHMUAM HAcTosALIeH oOmEeil (apmakoneiHON cTaThy,
IpEIbABISEMBIM K JIEKAPCTBEHHBIM (hopMaM JIs apEHTEPATIbHOTO IPUMEHEHUSI.

JlonoTHUTE ILHBIE HCNBITAHUA JIEKapCTBEHHBIX dbopm U1t

MNapeHTCPAJIbHOIO TIMPHUMCHCHUA TIPOBOAAT, CCIWM TIPOAYKTHI BbIMBIBAHHA W3
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