IIprnmeuanue

[Ipu HeoObxoaumocTu nokazarenb «OCMOJSIPHOCTE» MOXKET ObITh 3aMEHEH Ha
nokasarelib «OCMOJISITIBHOCTBY C MPUBEIEHUEM 00OOCHOBAHUSI 3aMEHBI.

Mexannyeckue BKJIIOYeHHsl. Buaumble MeXaHMUECKUE BKIIFOUEHHUS JOJIKHBI
COOTBETCTBOBAaTh TpeOoBaHUsIM, ykazaHHbIM B ODPC «BumuMmbie MeXaHUYECKHE
BKJIFOYCHHUS B JICKAPCTBEHHBIX (opmax Uisi MapeHTEPATbHOTO TPUMEHEHUS W
[JIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (PopMax».

HeBuguMble  MEXaHMYECKHE  BKIIOYEHUS  JIOJDKHBI  COOTBETCTBOBATH
TpeboBanusiM ODPC «HeBuaumble MEXaHMUYECKHE BKIIOYEHHS B JIEKAPCTBEHHBIX
dbopmax il MapeHTEPATbHOTO IPUMEHEHU .

HcnbiTanus npoBOJAT B COOTBETCTBUHM € YKkazaHHbIMU ODC.

Yucrora. PoacrBeHHble coelMHEHUS] W TOCTOPOHHHME MpuUMecH (eciu
npumeHumo). OmpenelieHHe MPOBOAUTCS KOMILUIEKCOM  B3aMMOJIOMOIHSIOMINX
MeTOZI0B (He MeHee 2-3), BBIOOP KOTOPBIX JOJDKEH ObITh 000CHOBaH. TpeboBaHUs 110
COJICP)KAHUIO POJICTBEHHBIX COEJUHEHMM U TIOCTOPOHHUX MPUMECEH JOJKHBI
rapaHTUpOBaTh 6€30MaCHOCTH U 3(H(HEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara.

ConepxaHue POJCTBEHHBIX COEAMHEHHI, U MOCTOPOHHUX NPUMECEH MOXKET
ONpEAENAThCS C TIOMOIIbIO d3JeKTpodope3a B MOJUAKPWIAMUIHOM TIeiie B
BOCCTAHABJIMBAOLIUX u HEBOCCTAHABJIMBAOIIUX YCIIOBUSIX;
H303JIeKTPO(POKYyCUPOBAHUS, oOpaiieHo-(ha3zoBoi u AKCKJIFO3MOHHOMN
BBICOKOO((EKTUBHON  KUJAKOCTHOW XpomaTorpaduu W  JPYyrdX METOJOB C
JIOKA3aHHOU CIEeUU(PUUYHOCTHIO U TOYHOCTHIO.

Ucnpitanuss mpoBoast B cooTrBeTcTBUM ¢ ODC «BbicokoaddexTuBHas
XKuAKocTHast Xxpomartorpadus», ODPC «IDnekrpodope3 B MOIMAKPUIAMHUIHOM TeIiey,
ODC «M30anexTpruueckoe (GOKyCHUpPOBAHHE.

MeTonukyu WCTHBITAaHUS JOJDKHBI  OBITh TNPUBENCHBI B  HOPMAaTHUBHOMN
JIOKYMEHTAIUW Ha JIEKApCTBEHHBIN TIpenapar.

CrepwibHOCTB. JleKapCTBEHHBI MpenapaT JOJKEH ObITh CTEPUIIbHBIM.
Ucnwitanus npoBoasiT B cooTBETCTBUN ¢ ODC «CTepuiibHOCTD) METOJ0M MPSIMOIO

noceBa Wi MeMmOpaHHOW QuiabTpanud. B HOpMaTHBHOM AOKYMEHTALMH JOJKHO
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