MNWHNCTEPCTBO AHTVUMOHOTIOJ/IbHOIO PETYJTMPOBAHUNA
N TOPIOBJIN PECTTYBJTIMKW BENNAPYCb

BbIMMNCKA

M3  NpOTOKONa  3acefaHud  KOMUCCUM
Mo COrnacoBaHU NpeaesibHoM OTMNYCKHOM
LleHbl NPOM3BOAMTENS HA NEKapCTBEHHOE
CpeacTBO

20 nekabpsa 2018 r. Ne 10
r.MuHCK

1. CNyWwAnwn:

@) PacCcMOTPEHUM 3anB/IeHNS, [OKYMEHTOB " CBeAEeHUI
«ekcan Al» (Hexal AG, [epmaHus) pnd cornacosaHua npefenbHbIX
OTNYCKHbIX LIeH Ha JieKapCTBeHHOe CpefAcTBO npoussogcTBa Salutas Pharma
GmbH  (IepmaHusa) 3JHananpun [ekcan (MHH Enalapril) Tabnetkm 5wmr
Ne10x2, Tabnetkn 10mr Nel1l0x2, Tabnetkn 20mr NelOx2.

PELLNAWN:

Cornacosartb npegenbHble OTNYCKHbIE LEHbl Ha /IeKapCTBEHHOe CPeACcTBO
npomnssoactBa Salutas Pharma GmbH (["epmaHus):

AHananpun Mekcan (MHH Enalapril) Tabnetkn 5mr Nel0x2 B pasmepe
1,22 6en. pyb6.;

AHananpun Tekcan (MHH Enalapril) Tabnetkn 10mr Nel0x2 B pasmepe
1.62 6en. pyob.;

Auananpun Mekcan (MHH Enalapril) Tabnetkn 20mr Nel0x2 B pasmepe
2.63 6en. pyo6.

2. CNywAnn:

@) paccCMOTpeHnun 3asB/ieHNs, LOKYMEHTOB 7 CBELeHUA
Pfizer H.C.P. Corporation gna cornacoBaHusa npegenbHOM OTNYCKHOW LEeHbl Ha
NnekKapcTBeHHoe cpeactso npoussoactea Pfizer Italia S.R.L., Ntanma CYTEHT
(MHH Sunitinib) kancynsl 50 mr Bo pniakoHax Ne 30 B yrnakoBke No 1.

PELLWIN:

CornacoBatb NpefefibHY0 OTNYCKHYHO LeHY Ha /ieKapCTBEHHOe CpeAcTBO
npoussoactea Pfizer Italia S.R.L., Wtanma CYTEHT (MHH Sunitinib)
Kancynbl 50 mr Bo (nakoHax Ne 30 B ynakoBke Ne 1 B pa3mepe 6 852,95 Gen.

pyo.

3. CNYLWANWN:
O paccmMOTpeHun 3asB/ieHUs, JOKYMEHTOB W CBeAeHWi aKLMOHepHOro
obuwectesa «KRKA, TOVARNA ZDRAVIL,D.D., NOVO MESTO» pang
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corfiacoBaHua npefenbHO OTMYCKHOW LEHbl Ha /NEeKapCTBEHHOE CPeAcTBO
nponssoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHusa) dHan (MHH Enalapril)
pacTBop AN1A UHbeKumMiA 1,25 mr/mn B amnynax B 1 mn B 61mcTepax B ynakoBke
Ne5x1.

PELLUWIN:

CornacoBatb NpefesibHY OTNYCKHYHO LeHYy Ha IeKapCTBeHHOe CpeAcTBO
nponssoactea AO «kKRKA» (Pecnybnuka CnoseHua) dHan (MHH Enalapril)
pacTBop AN MHbeKuMiA 1,25 mr/mn B amnynax B 1 mn B 61mcTepax B ynakoBke
Ne5x1 B pasmepe 13,33 6en. py6.

4. CNYLWANn:

O paccmMOoTpeHuUW 3asaBneHus, AOKYMEHTOB W CBEAEHU aKUMOHEpHOro
obwectea «KRKA, TOVARNA ZDRAVIL,D.D.,NOVO MESTO» pansa
cornacoBaHus npefesibHOW OTMYCKHOW LEHbl Ha JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO
nponssoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHusa) OHan (MHH Enalapril)
Tabnetkn 2,5 mMr B 6nimctepax B ynakoske Ne 10x2.

PELLUWNIN:

CornacoBatb npefenbHy OTNYCKHYH LeHY Ha fieKkapCTBEHHOE CpPeAcTBo
nponssoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHus) 9Han (MHH Enalapril)
Tabnetkn 2,5 Mr B 6nmcrtepax B yrnakoske Ne 10x2 B pasmepe 2,21 6en. py6.

5. CNywAnun:

O paccmMOTpeHuUU 3asaBNeHUd, LOKYMEHTOB U CBeLeHWUA aKLMOHEpHOro
obwectea «KRKA, TOVARNA ZDRAVIL,D.D.,NOVO MESTO» pans
cornacoBaHusa npefesibHOM OTMYCKHOW LeEHbl Ha JIeKApCTBEHHOE CPefCTBO
npoussoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHusa) SHan (MHH Enalapril)
Tabnetkn 5 Mr B 61imctepax B ynakoske No 10x2.

PELLNN:

CornacoBatb NpeAenbHy0 OTNYCKHYH LieHY Ha fieKkapCTBEHHOe CpPeAcTBo
nponssoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHus) SHan (MHH Enalapril)
Tabnetkn 5 Mr B 6nmctepax B ynakoske Ne 10x2 B pasmepe 1,84 6en. pyo.

6. CNYLWwANw:

O paccmMoTpeHuUn 3asaBneHus, AOKYMEHTOB W CBEAEHU aKUMOHEpHOro
obwectea «ICRKA, TOVARNA ZDRAVIL,D.D,NOVO MESTO» pgns
corsfiacoBaHma npeaenbHO OTMYCKHOW UEeHbl Ha /eKapCTBEHHOe CPeAcTBO
nponssoactea AO «KRKA» (Pecnybnuka CnoseHus) OHan (MHH Enalapxil)
Tabnetkn 10 mMr B 6aucTepax B ynakoBke Ne 10x2, Tabnetkm 20 mr B
6nncTtepax B ynakoske Ne 10x2.

PELLNAWN:

CornacoBatb NpeAenbHy0 OTNYCKHYH LeHY Ha f1ieKkapCTBEHHOe CpPeAcTBo
nponssogctea AO «<KRKA» (Pecnybnunka CnoseHns) Han (MHH Enalapril):
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Tabnetkm 10 mMr B 6amuctepax B YynakoBke Ne 10x2 B pasmepe
2,82 6en. pyob.;
Tabnetkm 20 mMr B 6nuctepax B ynakoBke Noe 10x2 B pasmepe
3,99 Gen. pyo.

7. CNYLWANw:

O paccMOTPEHUN 3asB/IeHuns, LLOKYMEHTOB 7 CBefeHui
npeactasutensctea AO "Berlin Chemie AG" (®PIN) B Pecnybnuke benapycb
ANs cornacoBaHus npeaenbHoOW OTMYCKHOW LieHbl Ha /IeKapCTBEHHOE CPefcTBO
Bepnunpun 5 Tabnetkn 5 mr B 6nmuctepax B ynakoBke 10x3 B COOTBETCTBUN C
perncTtpayMoHHbIM yaoctosepeHnem Ne 9094/09/15 npom3BofCcTBa KOMMNaHUK
Berlin Chemie AG (Menarini Group), NepMaHus.

PELLWNAN:

Cornacosatb npefenbHY0 OTNYCKHYIO LleHY Ha NeKapCTBEHHOE CPeACTBO
npounssogctea komnaHum Berlin Chemie AG (Menarini Group), epmaHua
Bepnunpun 5 tabnetkn 5 Mr B 6nimctepax B ynakoBke 10x3 B pa3mepe 2,20 6en.

pyo.

8. CNYLWwANwn:

@) paccCMOTpeHnun 3asB/IeHuns, LOKYMEHTOB 7 CBefEeHUI
npeactaeutensctea AO "Berlin Chemie AG" (®PI) B Pecnybnuke bBenapycb
NS cornacoBaHus npeaenbHoOW OTMYCKHOW LieHbl Ha /IeKapCTBEHHOE CPefcTBO
Bepnunpun 5 tabnetkn 5 mr B 6nmctepax B yrnakoBke 10x3 B COOTBETCTBMU C
perncTpaumoHHbiM yaoctoBepeHnem Ne 1579/96/98/99/04/09/15 npoussoacTBa
komnaHuu Berlin Chemie AG (Menarini Group), NepmaHus.

PELLWNIN:

CornacoBatb NpefefibHY0 OTNYCKHYHO LeHY Ha /IeKapCTBeHHOe CPeAcTBO
nponssogctea komnaHuu Berlin Chemie AG (Menarini Group), epmaHus
Bepnunpun 5 tabnetkn 5 mr B 6nmctepax B ynakoske 10x3 B pa3mepe 2,20 6en.

pyo.

MpeacenaTenbCTBY LN B.A.becnanbliii

CekpeTapb O.A.NMpnemko



