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3AABINEHUE
Ha nonyyeHue cepTudukaTa papmaleBTUHECKOro NPoAyKTa, NpeAyCMOTPEHHOro AN MeXAyHapoAHOW TOProBnu

UHdopmaums o 3aasutene:

1.1 HanMeHoBaHue
1.2 agpec
2 CtpaHa-umnoptep
3 WHdopmaLmsa 06 yyacTHMKax Nnpon3BOACTBa:
3.1 3asBUTENb OCYLLECTBSET:
3.1.1 Npou3BOACTBO NeKapCTBEHHOW POpMbl;
3.1.2 | ynakoBKy u (Unn1) MapKMpOBKY NeKkapCcTBEHHOW (POpPMbl, NPON3BOAMMON CTOPOHHEN KOMMaHuen;
3.1.3 He 3aHMMaeTCs HU OOHMM U3 BUOOB AEeATEeNbHOCTU, YKa3aHHbIX B noanyHkTax 3.1.1 1 3.1.2 HacTosALWero nyHkra
3.2 Ons criyyaes, ykasaHHbIX B nognyHkTax 3.1.2 n 3.1.3 HacTosLLero nyHKTa, ykasaTb Ha3BaHue 1M agpec Npou3BoACTBa
4 WHpopmaums o0 nekapcTBEHHOM npenapare:
4.1 TOProBoe HaUMeHOBaHMWe NIEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa, 3aperMcTpupoBaHHoro B Pecnybnuke Benapycb
4.2 nekapcTtBeHHas dopma, 3apermctpupoBaHHas B Pecnybnvke benapycb
4.3 HanMeHOBaHWe akTMBHOrO(bIX) MHrpeaueHTa(oB) U KONUYECTBEHHOE CoAepXKaHWe Ha NekapCTBEHHYIO 403y Unu
eMHULY Maccbl nnn obbema (4ns He403UMPOBaHHbLIX NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB)
4.4 MEeXAyHapOoAHOEe HenaTeHTOBAaHHOE HAaUMEHOBaHME aKTUBHOTMO(bIX) MHIpeaMeHTa(oB) - NpU HaNU4Mm

dopma



4.5

HOMeEp perncTtpaumMoHHOro yaoctoBepeHua

4.6 peanusyeTcs Nu JaHHbIA NekapcTBEHHbIN npenapaT B Pecnybnuke benapycb
4.7 TOProBoe HaMMeHOBaHMe NEeKapCTBEHHOIO NpenapaTta Ans akcnopra
4.8 nekapcTBeHHas popma ans akcnoprta
5 MonHbIV cocTaB NekapCTBEHHOMO NpenapaTta B COOTBETCTBUM C PEMMCTPALNOHHBIM YOOCTOBEPEHUEM (YKa3aTb HOMEP)
6 Howmep ceptudmkarta cCoOoTBETCTBUSI NPOMbILLNIEHHOIO NPON3BOACTBa TpeboBaHMAM Hagnexallen npon3BoaCTBEHHON
npaktukn (GMP) Npon3BOA4CTBEHHOTO y4acTKa, Ha KOTOPOM NMPOU3BOAUTCA NEKapCTBEHHbIV Npenapat
7 AKTyanbHbI NepeyeHb NPON3BOAMMbIX HA JAHHOM NPOU3BOLACTBEHHOM y4YacTKe NEeKapCTBEHHbLIX NpenapaToB

Bce NyHKTH 3adBJIEHUSA NOAJIEXAT SBANOJIHEHMI.
3aaBUTEIb TapaHTUPyeT IOCTOBEPHOCTD nHpoOpMaLUMM, CcoIepXxaleyucs B
HaCTOAWEM 3asaBJIEHUN.

(nara)
(DOJIXHOCTE CJIyXalleIro (mogmmce) (MHMUITMAJTIE  ( MHMULIIMAJTI
VIIOJIHOMOUYEHHOI'O JOJKHOCTHOI'O CoOBCTBEHHOI'O MMEHM) ,
JiMIia 3asBUTEJIS) bammTs)

JaHHEIE KOHTAKTHOIO
Jilia 3adBUTEJIA




