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[lpeaucnoBue

Llenn un npuHunnbl ctTaHaaptTmnsaunm B Poccnnckon epepaumnm yctaHosneHol PeaepanbHbiM 3aKOHOM OT
27 nekadbpsa 2002 r. Ne 184-03 «O TeXHUYECKOM perynmpoBaHuny», a npasnna NpUMeHEHN HaLMOHANbHbIX
ctaHaapToB Poccunckon Pepepaumm — OCT P 1.0—2004 «Ctanpaptmnsauma B Poccunckon denpepaumn.
OCHOBHbIE NONOXEHUAY

CBepgeHunA o cTaHpapTe

1 PASPABOTAH ®eaepanbHbiM rocyaapcTBEHHbLIM yYpexaeHneM « BcepoCCUNCKNN rocyaapCTBEHHbLIN
LleHTp Ka4yeCcTBa N CTAHO3PTU3ALMN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA XNBOTHbLIX U KOPMOB» (PI'Y « BT HKIN»)

2 BHECEH TexHun4yecknm kommnteToM nNo ctaHaapTnsaumm TK454 «OxpaHa Xn3Hun, 300p0BbSA XKUBOTHbIX
N BETEPUHAPHO-CaHUTapHaA 6€30NacHOCTb NPOAYKTOB XXUBOTHOIMO NPOUCXOXAEHNA U KOPMOB »

3 YTBEPXXAEH W BBEAEH B JEWCTBUE MMpukasom PenepanbHOro areHTCTBa No TEXHUYECKOMY
perynupoBaHuio n meTponornn ot 27 aekabpa 2006 r. Ne 453-ct

4 BBEJIEH BINEPBbIE

NHppopmayus ob usaMeHeHUsX K HacmosuweMy cmaHoapmy nybnukyemcsi 8 eXXeeo00HO u3dasaeMoM
UHhopMayUOHHOM yKkazamerne «HauyuoHarnbHbele cmaHo0apmabi», a meKcm U3MeHeHUU U nonpasok — 8 exXxeMe-
CS4YHO U30asaeMbixX UHhopMaUUOHHbIX yKazamersx « HayuoHanbHele cmaHlapmely. B criydae nepecmompa
(3aMeHbl) unu ommMeHbl Hacmosuwieao cmaHdapma coomsememesyruiee ysedoMreHue bydem onybnukoeaHo
8 eXeMecCs4YHO u3dasaeMoM UHGDoOpMaUUOHHOM yKa3amerne «HayuoHanbHbie cmaHoapmel». Coomeemem-
gyrowasi UHgbopmauus, yesedoMreHUe U meKemabl pa3mMellaromcecs makxe 8 UHGhopMayUOHHOU cucmeme obue-
20 10f1b308aHUSs — Ha ohuyuanbHoM catime @edeparibHo20 a2eHmcemea rno mexXHU4eCcKoMy peaynupoeaHuio
U Memporsnoauu e cemu ViHmepHem

© CraHpapTrnHpopm, 2007

HacTosawmm ctTaHaAapT He MOXET ObITb NONHOCTBIO NN YACTUYHO BOCMNPOU3BEAEH, TUPAXUPOBaH U Pac-
NPOCTPaHEH B Ka4eCcTBe 0hnLMAnNbHOro n3naHna 6es paspelueHns PeanepanbHOro areHTCTBa N0 TEXHNYECKO-
MY PErynmpoBaHuio N METPONOrmm
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BBeaoeHue

YCTaHOBNEHHbIE B CTAHAAPTE TEPMUHDI, OTPaXatoLwne NOHATUA B 06NacTn NeKapCTBEHHbLIX CPeacTs AN
)XMBOTHBbIX, PACNONOXEHbI B CUCTEMATU3NPOBAHHOM NOpAAKe, OTpa)XatoweM CUCTEMY NOHATUIA AaHHON Obnac-
TV 3HAHUA.

[na kaxxaoro NOHATUA YCTAHOBNEH OAUH CTaHAAPTU3OBaAHHbLIN TEPMUH.

He pekoMeHAayeMbie K MPUMEHEHNIO TEPMUHBLI-CUMHOHNMBbI MPUBEAEHLI B KPYIMbIX CKOOKaxX nocne cTaHaap-
TU30BaAHHOMO TEPMUHA N 0OO3HaYEHbI MOMETKOW « HPK» .

Hann4yne kBaapaTHbIX CKODOK B TEPMUHONOMMYECKON CTaTbe 03HAYAaET, YTO B HEE BKNIOYEHLI B3 TEPMMU-
Ha, UMeloLLnE ObLLNe 3NEMEHTLI TEPMUHOB.

B andaBMTHOM yKaszaTtene AaHHble TEPMUHbLI NPUBEAEHbI OTAENBHO C YKa3aHMEM HOMEPA CTaTbW.

[TpnBeneHHbIE onpeaeneHna MOXHO NPU HEOBXOANMOCTU N3MEHNTL, BBOAA B HUX MPON3BOAHbIE NPU3HAa-
KW, pacKkpblBas 3Ha4eHNA UCMONb3yeMbIX B HUX TEPMUHOB, YKa3blBaa 00 beKThl, BXOAsLLMeE B 0ObeM onpeaensae-
MOro MNOHATUA. MI3MeHeHUs He AOMKHbI HapywaTb ODbEM W coAepXaHME MOHATUW, onpeaeneHHbIX B
HaCTOSILLEM CTaHAApTE.

CTaHaapTU30BaHHbIE TEPMWUHbI HADpPaHblI NONYXUPHLIM LWPUMPTOM, HE PEKOMEHAYEMbLIE K NMPUMEHE-
HUIO — KYPCUBOM B TEKCTE N B aNPhaBUTHOM yKa3aTene.

IV
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HAUWOHAINBbHBILU CTAHOAPT POCCUMUCKOWNW OSGOEOLEPALUNMN

CPEACTBA NEKAPCTBEHHbBIE O1A XKUBOTHbIX

TepMMHbI U onpegeneHun

Medicine remedies for animals.
Terms and definitions

[lata BBegeHnna — 2008—01—01

1 O6nacTtb NpUMEeHeHUs

Hactoawmn ctaHaapT yCTaHaBNMBAaET TEPMUHbI N onpeaeneHns NoOHATUA B 06NacTn NEKapCTBEHHbIX
CpeacTB ANA XXUBOTHbIX.

HacTofalwmnn ctTaHaapT He pacnpoCTPaHAETCA Ha NEeKapCTBEHHbIE CPeACTBA MEANLIMHCKOIO HA3HaYeHUS.

TepMUWHbI, YCTAHOBMNEHHbIE HACTOALLUM CTaHA3PTOM, PEKOMEHAYIOTCA ANA NPUMEHEHMSA BO BCEX BMAAX
NOKYMEHTaLUN N NUTEPAaTYPbl BOONACTU NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB ANA XXNBOTHbIX, BXOAALLMX B cdhepy paboT no
CTaHaapTM3aumMmn 1 (MNN) NCNONb3YIOLLINMX Pe3ynbTaThl 3TUX PadoT.

2 TepMUHbI U onpeaeneHus

2.1 Obwme

1 neKapcTBeHHOE CpeAcCTBO ANA XUBOTHbLIX: BelleCcTBO NN cMecCb BELLECTB NPUPOAHOro, PacTUTENbHO-
o, )KMBOTHOMO NN CUHTETUYECKOTO NPONCXOXAEHNA, obnapawllee (aqa) PapmMakonormM4eckum AENCTBUEM.

2 obpalleHne nexapCTBeHHbIX CPeAcCTB ANA XUBOTHbLIX: OB600LIEHHOE NOHATNE AEATENBHOCTN, BKNIOYaA-
loLlee pa3paboTky, uccneaoBaHna, NPou3BOACTBO, N3rOTOBNEHUE, MAPKUPOBAHNE, YNAaKOBbIBAHNE, XpPaHEHME,
nepeBO3KYy, FOCYAAPCTBEHHYIO pErMCTPaLnIo, peannusaunto, NPUMEHEHNE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA XXUBOT-
HbIX M UHbIE AENCTBUA B Chepe nx obpaLleHnsa, B TOM YUCNe yTUNnM3aLmio HeaobpokadecTBEHHbIX U hanbcuUpm-
LIMPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB ANS XXUBOTHbIX.

3 N3bATHE U3 OOpalLLeHNA NEKaPCTBEHHOIO CpeAcTBa ANA XUBOTHDLIX: [lpouecc, B pe3ynbTarte KOTOPOro
NaHHOE NEKapPCTBEHHOE CPEeACTBO ANA XXMBOTHbIX N3bIMAETCA U3 CETU PACNPOCTPAHEHNA (papMaLIEBTNHECKON
NPOAYKLNN N3-33 HEAOCTATKOB NN NODOYHbIX peakunii, BOSHUKAKLLMX NPW €ro NPUMEHEHNN.

[MTpnmMmeyaHne—NV3baTne NekapCTBEHHOrO CpeacTBa ANA XXUBOTHbLIX AOMYCKaeTCA NpOBOAUTL NO MHULIMATMBE
opraHn3auun-npon3BoanTens, NOCTaBLUMKa UNU UMNOPTEPA, a TakKe Mo peLleHuo cyaa Ha OCHOBaHUK OoDpaLleHns opraHa
rocyaapCTBEHHOMO KOHTPONA (Haasopa).

2.2 Buabl nexapcTBeHHbLIX CPeACTB ANA XUBOTHbIX

4 cdapmakonormyeckue nexKapcTBeHHble cpeaAcTBa ANA XUBOTHbLIX: JlekapCTBEHHble cpeacTBa AnNA
)XMBOTHbIX, NPeaHa3Ha4YeHHble ANa ANarHoOCTUKN, NPOMNaKkTUKK, nevyeHns bonesHen, UaMeHeHUa UMMYHHOTO
cTaTtyca, aHecTe3nmn, 06e3aBMKnBaHus, NpeaoTepalleHna 6epeMeHHOCTH, 3dTaHa3nm, BOCCTAHOBMNEHUA NN
KoppeKLunn hnanonorniecknx pyHKLMM, Nony4eHHble N3 NPUpoaHOro, 6Monorm4ecKkoro cblipbs, BELLECTB CUH-
TETNYECKOro NPOUCXOXAEHUA, METOAAMM CUHTE3a UMK C NPUMEHEHMEM MUKPOBMNONOrMYEeCcKNX TEXHOMNOTUN.

[TpumedyaHns
1 KnpnpoaHOMY CbIpbl OTHOCAT pacTeHNA U MUHepanbl.
2 Kodunonornyeckomy Cbipbid OTHOCAT KPOBb, MNa3My KPOBU, TKAHM YenoBeKa NN XXKUBOTHOO.

5 bmonornyeckue nexapcTBeHHble CpeacTBa ANA XUBOTHbLIX: JlekapCcTBEeHHble cpencTBa Ana XUBOTHbIX,
npeaHa3Ha4YeHHble ANA aKTUBHOM U NaCCUBHOWM MMMYHU3aLMK, a TaKXe ANarHoCTUKM U NpohmnnakTukm bones-

U3paHue ohumumnanbHoe
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HEWN XXMBOTHbIX C LieNbio OopMUPOBaAHUA CNeLmMdpNIecKoro MMMYHUTETA, NOMNYYEHHbIE N3 ATTEHYNPOBAHHbIX
LITAMMOB MNWU MHAKTUBUPOBAHHbLIX KyNbTYP MWKPOOPraHM3MoB, UX TOKCUHOB N aHTUreHoB, rpnboB, KpoBW
XXMBOTHbIX, UMMYHU3NPOBAHHbIX aHTUFEHOM, NN U3 KPOBU PEKOHBANECLEHTOB, coaepXallen aHtutena, obna-
nawume cTporo cneundnvecknm NeNcTBUEM Ha aHTUMEHbI.

6 romeonaTtuyeckue neKkapcTBeHHble cpeacTBa ANAXUBOTHbIX: OAHO- MMM MHOTOKOMMOHEHTHbIE NeKap-
CTBEHHblE CPEeACTBa ANS XMBOTHbIX, coaepKallune, Kak NpaBuno, MUKPOA03bl aKTUBHbLIX COEANHEHUN.

/ UMMYHONOrNMYecKue JieKapCTBEHHbIEe CpeacTBa ANA XMBOTHbIX: JlekapCcTBEHHbIE CpeacTBa And
XXMBOTHbIX, NPeAHAa3Ha4YEeHHble AN UMMYHONOrM4eckon npodnnakTMku, MMMYHOMNOIMYECKON Tepanun nnu
ANArHOCTUKN UMMYHHOTO CTaTyCa XXMBOTHOTO.

8 anarHocTukyMbl: CpeacrBa GMONOrMYECcKOro NN CUHTETUYECKOrO MPOMCXOXAEHUSA, NpeaHa3HaYeHHble
ONs AMarHoCTUKM bone3Hen nnu dun3nonormieckoro COCTOAHUNA XXUBOTHbIX, @ TaKXe ANA MHANKALUWKA N UOEHTU-
hmkaLmm MMKPOOPraHM3mMoB U MPOAYKTOB UX XKN3HEOEATENbHOCTW.

9 Habop [TecT-cucTemal: NonHbIM KOMNNEKT KOMMNOHEHTOB, NPeAHa3Ha4YeHHbIX ANA NPOBeAEeHNA ANarHoc-
TUYECKNX NCCNeaoBaHUN, a Takke ANA MHAWKaALMN N naeHTUMMKaLNMM MUKPOOPraHN3MOB U NMPOAYKTOB NX XKN3-
HeaeaTenbHOCTW.

10 KOMNnNeKcHoe neKapcTBeHHOe CPeaACcTBO ANA XXUBOTHbIX: JlekapcTBeHHOE cpeaAcTBO ANSA XUBOTHbIX,
coaepallee 6onee 0aHOro AeNCTBYIOLLErO BELLECTBA.

11 HOBOEe NeKapcTBeHHOE CPeAcCTBO ANAXUBOTHDLIX: JlekapCTBeHHOE CpeacTBO ANAXNUBOTHLIX, COAepKa-
LLiee cyb6CTaHLMIO NN LUITAMMbl MUKPOOPraHM3MoB, paHee He UCNONb30BaBLUNECA B BETEPUHAPHOWN NPaKTUKE B
Poccunckon @enepauun.

12 BOCNpPOU3BEACHHOE NEeKapCTBEHHOE CPeAcCTBO ANA XUBOTHbIX (HpK. OxeHepuk). JlekapCTBEeHHOE
CpeacTBO ANA XMUBOTHbLIX, NOCTYNUBLLUEE B ODpaLleHne nocne NcTedeHnsa cpoka AencTBUA NCKNIOYNTENbHbIX
NaTeHTHbIX NpaBs pa3padboTynka Ha OPUrMHaANbLHOE NEKAPCTBEHHOE CPEeACTBO, 0ONaaaLlee AOKa3aHHOW B3aK-
MO33aMEeHAEeMOCTbIO C NEKAPCTBEHHLIM CPEACTBOM aHanorM4HOro CoctaBa, 3aperncTpupoBaHHbIM B Poccun-
ckon Peaepaunmn, N BbiNyCKaeMoe WHbIM, HEXenn pas3padoTyuk, nponssoautTenem 6e3 NUUEeH3un paspa-
boTUMKA.

13 naTeHTOBaHHOE fIeKapCTBeHHOE CPEeACcTBO ANAXUBOTHbIX: JlekapCTBEHHOE CPpeaCcTBO ANA XUBOTHbIX,
NpPaBoO Ha NPOU3BOACTBO U NPOAAXKY KOTOPOro OXPaHAETCA 3aKOHOM.

14 BeTepuHapHbLIN NnpenapaT: [Oo3npoBaHHOE NeKkapCTBEHHOE CPeacTBO ANA XMUBOTHbLIX B ONpeaeneHHON
nexkapcTBeHHOU (OOpMeE, rOTOBOE K NPUMEHEHMIO.

15 nmaTeHTOBaHHbIN BeTepMHapPHbIN NpenapaT: BeTeprHapHbIN NpenapaT, KOTopbi 06nanaeT NaTeHTHOM
3aLLUMTON, NOCTyNaeT B 0OpalleHne nog ocodbbiM Ha3BaHUEM U/MNK B cNeLnanbHON YNaKoBKe.

16 chanbcupmumpoBaHHOE NEKapPCTBEHHOE CPEACTBO ANA XUBOTHbIX: JlekapcTBeHHOE CpeacTBoO ANS
XXMBOTHbIX, NPpeAHaMepPEeHHO CONPOBOXAaeMOe NOXXHON MHpopMaLMen 0 cocTaBe n/unn Npon3eBoanTene.

17/ He3aKOHHaA KOMUA NeKapCTBEHHOro cpeacTBaAnAXUBOTHbIX: JlekapcTBEeHHOE CpeacTBO ANA XNBOT-
HbIX, KOTOPOE NOCTYNUNO B ObpalleHne C HapyLweHneM NaTeHTHOro 3akoHoaaTenbCcTBa Poccunckon Genepa-
LIUN.

18 HepoOOpoOKaYeCTBEHHOE fIeKapCTBEHHOE CPeAcTBO ANA XUBOTHbIX: JlekapcTBEeHHOe cpeacTBO ANS
>KMBOTHbIX, HE COOTBETCTBYKOLLEEe TPpebOBaHNAM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA, NN NEeKapCTBEHHOE CPeaCTBO
NS XMBOTHbIX C UCTEKLLUM CPOKOM FrOZIHOCTM.

19 nedyebHana xopmoBaa gobaBka: [lpupoaHbIe NN CUHTETUYECKMNE BELLECTBa UNKN NX CMecK, BMoNornyec-
KW aKTUBHbIE BelleCcTBa, obnaaawlime hapmMakonorm4ecknm AencTBMEM, roToBbIE K NpUMeHeHnto 6e3 aanb-
Henllen 0bpaboTKN NN BBOAUMbIE B COCTaAB KOPMa (MPUMeHAEMbIE CBOAON ) B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMEN MO
NPUMEHEHMUIO.

2.3 XapaKkTepuCTUKM M noKalaTenun 6e30nacHOCTU NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB ANA XXUMBOTHbIX

20 nexapcTBeHHaA ¢hopMa neKkapCcTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: [0TOBOE K UICMNONL30BaHUIO Ne-
KapCTBEHHOE CPEeACTBO ANS XMBOTHbLIX B YAOOHOM ANS MPUMEHEHNA COCTOSIHUN, MPU KOTOPOM AOCTUraeTcs
HeobXxoanMbIN 3P PeEKT.

21 po3aneKkapcTBeHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHLIX: OnpeaeneHHoe KONNMYECcTBO NEKAapPCTBEHHOIO cpes-
CTBa NS XXMBOTHbIX, BBOAUMOIO B OPraHM3M XXUBOTHOTO.

22 neTanbHaA Ao3a NneKapcTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: KonnyecTBoO NekapCcTBEHHOro cpeacTBa
AN XMBOTHbLIX, MPUBOAsLLIEE XUBOTHOE, ANA Ne4YeHnsa KOTOPOro AaHHOe cpeaAcTBO NpeaHa3Ha4eHo, K nertanb-
HOMY ncxoay.

23 AnanasoH TepaneBTUYECKOro AeUCTBUA NMEKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUMBOTHbLIX: /IHTepBan
MeXay MMHUManbHON U MakCuManbHOW A030U NeKapCTBEHHOIO cpeacTea ANg XXMBOTHbIX.

2
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24 0e30nacHOCTb NeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa ANA XUBOTHbIX: XapaKkTepUCTUKa NeKapCcTBEHHOrNo cpen-
CTBA ANA XMBOTHbIX, BKNOYatoLWwasa ero 3o ekTMBHOCTb U Ka4eCTBO, OCHOBAHHAA HA CPaBHUTENBLHOM aHanu3e
ero 3(PPEKTUBHOCTU N OLLEHKN PUCK3 NPUYNHEHNA BPEeaa 300POBbI0 XXMBOTHbIX, NIOAEN N OKPYXaKoLeWn cpeae.

25 3achpcheKTUBHOCTb NEKAPCTBEHHOrO CPpeaAcTBa ANA XMBOTHbIX: XapaKTepucTmka cTeneHn npeaycmorT-
PEHHOrO NONOXUTENbHOIO BNUAHUA NEKapPCTBEHHOIO CPeAcTBa AN XKNBOTHbIX Ha TeYeHMe Unu npeaynpexae-
HWe Gone3Hn, N3MEeHEeHMe MMMYHHOrO CTaTyca, aHecTe3umlo, obe3aBmxuBaHue, npenoTBpalleHne bepe-
MEHHOCTW, BOCCTAHOBMNEHNE, UCNpPaBneHne nu nameHeHmne omanonormiecknx yHKLUM, ANarHoCTUKY .

26 OMOAOCTYNHOCTDb NEKapCTBEHHOrO CpeacTBa ANA XXUMBOTHbLIX: CKOPOCTb M CTENEHb BCACLIBAHUS Ne-
KapCTBEHHOW CYOCTaHUUM N3 AO03NPOBAHHOWU (POPMblI NEKAPCTBEHHONO CPEACTBa ANA XXMBOTHbLIX, KOTOPbLIE
onpenenarTca KPUBON KKOHLIEHTPALMA—BPEMA» B CUCTEMHOW LIMPKYNALUMKM UMK XKe NO 3KCKpeLnn, 0ObIYHO NO
BblAeNeHn0 ¢ MOYOMN.

27 chapmakonornyeckme CBOMCTBA NEKAPCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: PapmakoanHaMKKa,
hapMakokMHeTNKa, BcacbiBaHWe, pacnpeaneneHne, Metabonnsm, BbiBeAeHMNE U3 OpPraHmama nekapcTBEHHOro
cpeacTBa ANA XUBOTHbIX.

28 ocTaToO4HOE KOSMIMYeCTBO NEKapCTBEHHOro cpeacTtBa ANA XUBOTHbLIX: KonnyecTBO AENCTBYIOLLETNO
NN BCNOMOraTenbHOrro BELLECTBA NEKAPCTBEHHOIO CPpeACcTBa ANS XXMBOTHbLIX NN €ro MeTabonuUToB, KOTOPOE
COAEPKNTCA B NPOAYKUNN XKUBOTHOBOACTBA U MOXKET OKa3aTbCsA ONACHbIM ANA 300P0BbA HENOBEKAE, YXKMBOTHbIX
NN OKPYXaKoLLEN cpeabl.

29 puckanAa3aopoBbANAen PKMBOTHLIX, OKpYXKaloLwen cpeabl] B npouecce obpalieHUA nexapcTBEH-
HOro cpeacTBa AnNAXMUBOTHLIX: JII0OOMN pUCK ANA 300POBLA NIOAEN PKNBOTHbIX, OKPYXaKLLEN cpeabl], UMELO-
LLIMKA OTHOLLEHME K ODpaLLIeHNIO NEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa ANA XKUBOTHbIX.

30 nobGo4yHan peakuua B pe3ynbTaTe NPUMEHEHUA NEKapCTBEHHOro CpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX: Hexe-
natenbHasa UNM onacHas peakums, NPoucxoaaLlan Nnpu NPUMEHEHNN pa3peLLeHHbIX 103 NEKaPCTBEHHOIO cpea-
CTBa ANSA XUBOTHbIX B TEYEHNE YCTAHOBNEHHOIO MHTEPBANa BPEMEHM.

31 npoTuBonoKasaHue K NPUMEHEeHUIO NeKapCTBEHHOro cpeacTBa AnsA XXUMBOTHbIX: CocTosiHWE XUBOT-
HOro, MNPV KOTOPOM NPMMEHEHNE NEKAPCTBEHHOTIO CPeaCcTBa ANA XXNBOTHbLIX HELLeNecoobpa3HO N ONacHo ANS
YXN3HW )KNBOTHOTO.

32 npuMeHeHMe NeKapCcTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX He MO nokasaHuaMm: [lpuMmeHeHne nekap-
CTBEHHOrO CPeACTBa AN XXNBOTHbIX C HAPYLUEHUEM MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMIO.

[TpumMedaHun e—Bknw4yasa nameHeHne 003, MHTEPBANOB MeXay BBeAEHUAMWU, HecoONaAeHne NoKasaHun K
NPUMEHEHWIO.

33 nepuop oxnpaHua: VIHTepBan BpeMeHn Mexay nocneaHnM npuMeHeHneM nekapcTBEHHOro cpeacTea
ONa XXUBOTHbLIX U MONy4YEHUEM OT XMBOTHbIX NPOAYKLMK, HEOOXOOANUMBIN ANA CHUXEHUSA KONU4YecTBa Nnekap-
CTBEHHOIO CpeaACcTBa B XXMBOTHOBOAYECKOW NPOAYKLMM A0 MAKCUMarnbHO AONYCTUMbIX YPOBHEN, 6€30nacHbIX
NNA 300pOBbA YENOBEKA N XKUBOTHbIX.

34 cTabMNBbHOCTL NEKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: CnocoOHOCTb NEKapCTBEHHOIO CPENCTBA
NN XXKMBOTHbIX COXPaHATb CBON (PU3MKO-XMMUYECKne, MUKpobronornyeckne n bnodapmaueBTUHeCckne CBon-
CTBA B Npeaenax TpeboBaHnm, yCTaHOBNEHHbIX HOPMATUBHbIM AIOKYMEHTOM.

35 cneuundpmnyHocTb [Habopa] TecT-cuctemMbl: CNOCOOHOCTL [HAOOPaA] TECT-CUCTEMBI BbIABNATL KONNYeC-
TBO 3A0POBbIX XXKMBOTHbIX, UMEOLLMX NCTUHHO OTPULLATENBHbIE Pe3yNbTaThl aHaNU3a Npun uccneaoBaHnUn Npood
OMONOrM4YecKoro Matepumana; onpenenaeTca B NPOLEHTaX.

[TpnmMmedaHune—Knpodam bBuonornyeckoro matepuana OTHOCATCA KPOBb, COCKODbLI CO CNU3NCTbLIX 000N0oYeK,
napeHXnMaTo3Hble opraHbl, hekanmn, Msco U apyrue.

36 aHanUTM4YecKana YyBCTBUTENbHOCTL [Habopa] TecT-cuctembl: CnocobHOCTL [Habopa] TecT-CUcTeMb
npun nccneaoBaHnn BbIABNATE MUMHUMANbHOE KONNYECTBO MCKOMOIO areHTa MHOEKLMOHHOW N HENMHMPEKLMNOH-
HOW Npupoabl.

37 AnmarHocTuyecKkana YyBCTBUTENbHOCTb [Habopa] TecT-cucTeMbl: CnocobHOCTL [Habopa] TecT-cncTe-
Mbl BbIABNATL XMBOTHbLIX C onNpeaeneHHbIM 3aboneBaHneM, AaOWNX UCTUHHO MONOXUTENbHbLIE PEe3ynbTaThl
NP1 NCNONb30BaHNN KOHKPETHOWN TECT-CUCTEMbI; ONpeaenaeTca B NPOLEHTaX.

38 BocnpousBoaMMOCTb: [lokasatenb, XxapakTepuaylowmn cnocobHOCTbL [Habopa] TeCT-CUCTEMBbI BOCMPO-
N3BOAUTb CXOHble Pe3ynbTaTbl NPN MHOTOKPATHOM MCCNENOBaHNUM OOHOW N TOM Xe NPoObl OMONOrMYecKoro
MaTtepmana.

39 MexgyHapopHoe HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHMe NeKapCTBEHHOro cpeacTtBa AnNA XUMBOTHbLIX: Hena-
TEHTOBAaHHOE HaMMeHOBaHWe, NPUCBOEHHOE AEeUCTBYIOLWEMY BeLlecTBY NeKapCTBEHHOro cpeacrea Ans
XUBOTHbIX MexXxxayHapoaHon opraHn3saumnen unm npuHATOE HauMoHanNbHbLIM OPraHoM No CcTaHaapTn3auun Ans
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NPUMEHEHUN B Ka4eCTBE POJOBOro UNu rPynnoBOro Ha3BaHMA, a TakKKe YaCTHOrO ANa KOHKPETHOro AeNCTBYIO-
LLIero BeLlecTea.

2.4 Mpoun3BoOACTBO U KOHTPOSb Ka4eCTBa NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB ANA XKUBOTHbIX

40 Nnpou3BOACTBO NEKapPCTBEHHOro cpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX: COBOKYNHOCTb OnepaLni, CBA3aHHbIX C
NONy4YeHNEM, KOHTPONEM, NPUEMKON N 06pabOoTKON NCXOAHBIX MaTEPUaANOoB, MapPKNPOBAHUEM, YNAKOBbIBAHW-
€M, BbIMyCKOM B peann3aLnto, XpaHEHNEM N OTrPy3KON NOTPebnTento NeKkapCTBEHHOrO CPeacTBa ANs XXUBOT-
HbIX.

41 opraHm3auna — paspadboTymUK NeKapCcTBEHHOro cpeAacTBa ANA XUBOTHLIX: OpraHnsauua, obnanato-
LL1aa NaTEHTHbIMW NpPaBaMn Ha NEKAPCTBEHHOE CPEeACTBO ANSA XMBOTHbIX UW/MNW aBTOPCKUMW MNpaBaMU Ha
pe3ynbTaThbl €ro pPa3padoTkn n AOKNUHNUYECKNX NCCNEAOBAHNNA.

42 opraHu3auua — NPoOU3IBOAUTENDb NNIEKAPCTBEHHOIO CpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX: CyObekT XO3ANCTBEH-
HOW AeATENbHOCTU N0OON OpPMbI COBCTBEHHOCTHN, OCYLLIECTBAAKOLLNI XOTH Obl OAWH N3 3TANOB NPOM3BOACTBA
neKkapcTBEHHOro cpeacTBa ANs XUBOTHbLIX, BKNOYaa dpacoBaHne N/Mnmn ynakoBbiBaHWE.

43 TeXHONOrM4YeckKkun npouecc NpoM3BOACTBa NEKapPpCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: Hay4yHo
00 OCHOBaHHbIN KOMMNNEKC AENCTBUIN, HEOOXOANMbIX ANA NONYYEHUA FOTOBOTrO NEKapcTBEHHONO cpeacTBa AnA
)XMBOTHbIX B COOTBETCTBUM C TEXHONOIMYECKUM pernaMmeHTOM NPon3BoaCTBa.

44 TeXHONONMYeCcKMN perfamMeHT NpPou3BOACTBA NEKapPCTBEHHOrO cpeacTBa ANA XXUBOTHbLIX: TeXHU-
YECKMN AOKYMEHT, YCTAHaBNMBAOLLNNA HAYHYHOODOOCHOBAHHbLIN CNOCOD NPON3BOACTBA NEKAPCTBEHHOIO Cpea-
CTBa ANSA XXMBOTHbIX, MOKA3aTENN KA4eCTBa KOTOPOro COOTBETCTBYIOT TPebOBaHNAM, YCTAHOBNEHHBLIM HOPMa-
TUBHbIM AOKYMEHTOM.

45 cTtaHpapTHaAa onepaunoHHan npoueaypa (COM): MoapobHasa NMCbMEHHaA MHCTPYKLMA, KacaloLancs
CTaHAapTHbIX AeNCTBUN U/Mnn onepaunin, cocTaBneHHas no dopmMme opraHmnsaLmnm-npon3BoanTens.

46 TOproBoe Ha3BaHMUE NeKapCTBEHHOrO cpeacTBa ANA XUBOTHLIX: HanmMeHoBaHue, N04 KOTOPbLIM Opra-
HM33aLUMNA-NMPON3BOAUTENDL PErUCTPUPYET, MAPKUPYET U PEKNAMUPYET NEeKapCTBEHHOE CPeaACTBO ANA XKUBOTHbIX
N KOTOPOE MOXET NCNONb30BaTLCA UCKMIOYNTENBHO OPraHn3aunen-npon3BoauTenem C Lenblo caenaTtb 3TOT
NPOAYKT OTNMYAKLWUMCA OT APYrMxX NeKapcTBEHHLIX CPeACTB ANA XMBOTHbLIX, coAepXallnX TO Xe camoe
OeucTByloLlee BELLECTBO.

47 atTrectauma [Banupgauua] npou3BOoACTBa NeKapCTBEHHOro cpeacTtBa AnA XUBOTHbLIX: [lokasa-
TeNbCTBO TOro, YTO METOAUKA, npouecc, 0bopyaoBaHne, matepunan, onepaLma nnn cMcTema NPon3BoacTBa
NeKapCTBEHHOrO CpeacTBa ANA XUBOTHbLIX COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHNAM AENCTBYIOLLLENO TEXHNYECKOro 3aK0-
HOOQaTeNbCTBa U AOKYMEHTAaM NPOon3BoanTENA.

48 Gank-npoaykT: JlekapcTBeHHOE CpeacTBO ANA XUBOTHbLIX, Npollelliee Bce CTaaun TEXHONOTMYECKOro
NpoLecca NPoOn3BOACTBA, 33 NCKNIOYEHNEM (haCcOBaHMA N/UNN OKOHYATENbHOTO YNaKOBbIBaAHUS.

49 roToBoe nNeKapcTBeHHOEe CPeAcTBO ANA XUBOTHbLIX: JlekapCcTBEHHOE CPeacTBO ANA XUBOTHbIX, MPO-
LeLlee Bce nocneaoBaTenbHble CTaanumn TEXHONOMMHYECKOro npoLecca, BKNiovasa ynakoBbiBaHME, MapKNpoBa-
HWe, KOHTPONb Ka4ecTBa, FOTOBOE K peann3aunm.

50 cepufl nexapCcTBeHHOro cpeacTBa ANfA XUBOTHbIX: OnpeaeneHHoOe KONMYeCcTBO OQHOPOJHOro nekap-
CTBEHHOro cpeacTBa Ans XUBOTHbIX, MONYyYEHHOro B pe3ynbTare OJHOro TEXHOMNOMMYEeCcKoro uukna, odop-
MNEHHOE OHMM NOKYMEHTOM O KayecTBe.

[MpumMeyaHUne—3acepuo NeKapCcTBEHHOro cpeacTBa ANs XXMBOTHbLIX NPU HenpepbIBHOM cnocobe ero npous-
BOACTBA NpuUHUMALOT ntoboe konm4vecTBo (HO He Gonee cyToYHOM BbIPpaboTKN) OAHOPOAHOW NO CBOMM NOKa3aTensiM Kadec-
TBa NPOAYKLNW, KOTOpPOE CONMPOBOXAAKT OAHUM AOKYMEHTOM O KayecTBe.

51 cepua Habopa [TecT-cucTeMbl] AnarHocTUKyma: [1ONHbIM KOMMNEKT KOMMOHEHTOB cepun Habopa
[TecT-cucTembl], NpeaHa3Ha4YeHHbIX ANS ANarHOCTUKKU Bone3Hen XUBOTHbLIX, OAHOBPEMEHHO YNAaKOBaHHbLIN B
NoTPEONTENBLCKYIO TAPY C NPUCBOEHUEM HOMEpPA cepnn N 0POPMNEHNEM OAHMM AOKYMEHTOM O Ka4ecTBe.

52 HOMep cepumn NneKapCcTBEHHOro CpeacTBa ANAXUBOTHLIX: KOMOMHAUMA undp n/mnm byke Ha ynakoBKe
N B CONPOBOAUTENBHOM AOKYMEHTE, NO3BONAOLWNX NASHTUPNLUNPOBATL CEPUID NEKAPCTBEHHOrNO CPEeACTBA
0N XXNBOTHbIX.

53 nekapcTBeHHaA cyOCTaHUMA NEKapCTBEHHOro cpeacTtBa ANA XUMBOTHLIX: [JenctBylouwlee(ne) Be-
LLIeCTBO(a) NneKkapCTBEHHOro CpeacTBa ANA XXUBOTHbLIX, 00naaawwee(ne) papmMakonorm4eckon M UMMyHONOo-
rM4eCKON aKTUBHOCTbIO, KOTOPOE(ble) BMECTE CO BCNOMOratenbHbIMN BELLECTBAMMN MOXET(MOIYT) NCAOMNb30-
BaTbCA ANA NPOU3BOACTBA NEKAPCTBEHHbLIX (POPM.

54 BcrnomMmoratenbHOE BeLEeCTBO NeKapcCTBEeHHOro cpeacrtBa ANA XUMBOTHbLIX: BellecTBOo, UCNONb3ye-
MO€E NPn NPON3BOACTBE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB ANA XXNMBOTHbLIX B yAOOHON ANA NPUMEHEHNA NEKAPCTBEHHOW
bopme NOMMMO AEUCTBYIOLLETO BELLECTBA.
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55 cbipbe ANA NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XMUBOTHbLIX: JlekKapCTBEHHbLIE CYOCTaAHLMM MNU NeEKap-
CTBEHHbIE PACTEHUA, UX HACTU UMK NPOAYKTLI NEPepPabOoTKK, a TaKke NoNyNpPoAYyKTbl N/MNN BCNOMOraTenNbHbIE
BELLECTBA, NCMONb3yeMbIE ANA NPON3BOACTBA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB ANS XKUBOTHbIX.

56 paTa M3roToBneHUA NEKapCcTBEHHOro cpeacTBa ANA XMBOTHLIX: [laTa noanmcaHmnsa NpoTOKONa UCHbI-
TaHWA, H3 OCHOBaHUWN KOTOPOIro CEpUA NEKAPCTBEHHOIO CPeACTBA ANA XXUBOTHbLIX Pa3peLlaeTca K peannsaumm.
57 CpPOK rogHOCTU NEeKapCTBEHHOro CpeaAcTBa ANA XUMBOTHbLIX: IHTepBan BpeMEHN, B TEHEHNE KOTOPOro
NeKkapCcTBEHHOE CPeaACTBO ANSA XXUBOTHLIX AOMKHO YAOBNETBOPATL TPEOOBAHNAM, YCTAHOBNEHHLIM HOPMAaTUB-
HbIM AOKYMEHTOM, U NO UCTEHYEHNN KOTOPOro OHO CHUTAETCA HENPUIOAHbIM ANA UCNONbL30BaHNA MO Ha3HaYe-
HUIO.

58 apxuBHbLIN OOpa3zel NeKapCcTBEHHOro cpeAacTBa ANAXUBOTHLIX: Obpasel, NekapCTBEHHOrO cpeacTea
NNS XNBOTHbIX, XPaHALLMUCA Y OpraHn3aunn-npon3BoanTensa Ha cny4vyan apouTpaKHOro KOHTPONS.

59 paboumm ctTaHgapTHLIN O0pa3el NneKapCTBEHHOrO CpeaAcTBa ANA XMBOTHbLIX: BellecTBo, NPUrotToB-
NEeHHOE ANA NCMONb30BaAHNA B KAYECTBE CTaHAapTa Npu KONMYECTBEHHOM onpeaeneHnn, MAEHTNOUKALINKN U
(MNn) ncnNbiTaHMN NEKAPCTBEHHOIO CPeacTBa ANA XKUBOTHbLIX H3 YACTOTY.

60 rocyaapcTBeHHbIN CTaHAAPTHbLIN ODpa3el NeKapCcTBEHHOro cpeacTea And XUBOTHbIX: CTaHAaapT-
HbIN 0Opa3eL, NEKaPCTBEHHOIO CPeACTBa ANSA XXUBOTHbLIX, NApaMeTpbl KA4ECTBA KOTOPOro pernaMmeHTUpPYoTCS
HOPMAaTUBHbLIM AOKYMEHTOM, YTBEPXXAEHHbIM B YCTAaHOBNEHHOM Nopaake.

61 KXa4yecTBO NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: COBOKYNHOCTb CBONCTB U XapaKTepPUCTUK ne-
KapCTBEHHONO CPeacTBa ANA XXUBOTHbLIX, 0OycnaBnmealolnx 6€30NacHOCTb N NPUroAHOCTb YAOBNETBOPATL
TpebOBaAHNAM, YCTAHOBNEHHbLIM HOPMATUBHbIM JOKYMEHTOM.

62 ToBapHbLIN 3HaAK: 3HAK B BUAE CNOBECHOro, N300pa3nTenbHOro, 06 bLEMHOro 0003Ha4YeHNAa NN NX KOMOK-
HaLUWW, NO3BONAOLLMN NAEHTUHONLMPOBATL U OTNNYATL NPOAVKLUNIO OAHNX NPON3BOAUTENEN OT aHANOMMYHbIX
NeKkapCcTBEHHbIX CPEACTB ANSA XXUBOTHLIX APYrnMX NPon3BoaAUTENEN, 3apermcTpmpoBaHHbIV B YCTAHOBNEHHOM
3aKkoHoaaTenbCcTBOM PO nopaake n aaowmn BnagenbLy NCKNIOYUTENBHOE NPaBO Ha Ero UCNONb30BaHUE.

63 MapKupoBKa NeKapCTBEHHOro CpeacTBa ANA XUBOTHbLIX: VHdopMauna, MaeHTUPMNLNPYIOLLIAA NeKkap-
CTBEHHOE CPeACTBO ANSA XXUBOTHbLIX B OTHOLLEHUN Er0 HAUMEHOBAHNA, HAUMEHOBAHNA OPraHn3aLun-NPonN3Bo-
anTensa n ero MeCTOHaxoXaeHusa, KONN4YecTBa NEKapCTBEHHONO CPeacTBa, CPoKa roaHOCTN U YCNOBUN XpPaHe-
HUA, cepumn, HANMEHOBaAHNA N KONUYECTBA AENCTBYIOLLEro(MnX) BeLwwecTBa(B) U YCNOBUN NPUMEHEHUA, KOTOPVIO
HAHOCAT HA NOTPEDBUTENBLCKYIO NN TPAHCMOPTHYIO TapYy.

64 3TUKeTKa NeKapCTBEHHOro cpeAacTBa ANA XUBOTHbLIX: CpeacTBO MHPOPMALIMK, HAHOCUMOMN Ha NOTPE-
ONTENBLCKYIO NN TPAHCMNOPTHYIO TaPY.

65 ycnoBuA XpaHeHUA NeKapCTBEHHOro cpeAcTBa ANA XXUBOTHbLIX: YCnoBus, obecne4ymBatloline coxpa-
HEHne CTabMNbHOro Ka4ecTBa NEKAPCTBEHHOMO CPEeACTBA ANA XXUBOTHbLIX B NPOLIECCE XPaHEHUSA B TeHEHNE CPO-
Ka roAHOCTMW.

2.5 NocypapcTBeHHaA permcTpauma neKkapcTBeHHbIX CPpeAcTB ANA XUBOTHbIX

66 rocypapcTBeHHaa perucrpauua neKapcTBeHHOro cpeacrtBa ANA XUMBOTHLIX: [lpoueaypa aonycka
NeKapCcTBEHHOrO CpeacTsa ANA XMBOTHbIX B 0bpaLleHne NyTeEM OLEHKU N OPULNANBHOIO YTBEPKAEHNSA coaep-
KaLLKMXCA B PermcTpaumMoHHOM A0Cbe AaHHbIX O ero 6€30NacHOCTU N 3O EKTUBHOCTH, & TaKKe 00 yCcnoBuAX ero
NPON3BOACTBA N KOHTPONA KAY4eCTBAa, 3aBEepPLUAIOLL3ACA BblaavYen CBNAEeTENbCTBA O rocyaapCTBEHHON PETACT-
pauun n BHeCEHNEeM NeKapcTBEHHOIo CpeacTea ANa XXUBOTHLIX B [ OCyAapPCTBEHHbLIN peecTp NeKapCTBEHHbIX
cpencTB ANs XXUBOTHbIX.

6/ perncTpauMoHHbLIN HOMEP NEKapPpCTBEHHOro cpeacTBa ANnA XXMBOTHLIX: KoaoBoe 0603HayYeHme, Npu-
cBavBaeMoe NeKapcTBeHHOMY CpeacTBY ANA XXUBOTHLIX NPU €ro rocyAapcTBEHHOUW perucTpauvn.

68 cBMAETEeNbCTBO O rocygapCTBEeHHOWU peructpaumm neKapcTBeHHOro cpeactBa ANA XWUBOTHbIX:
[HokyMeHT, noaTBepKaalLWnn rocyaapcTBEHHYIO perucTpaunio NekapcTBeHHOro cpeacTsa ANa XXUBOTHbLIX U
ABNALLNNCA pa3pelleHneM ana ero npuMeHeHna Ha Tepputopun Poccunckon epepaumn.

69 perncTtpaumMoHHOE A0Chbe NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX: KOMMNEKT AOKYMEHTOB, HEOD-
XOOANMBbIX AN NPUHATUA PELLEHNA O LLenecoobpa3HOCTU perncTpaunn NeKapCcTBEHHOrO CPeacTBa Ans XUBOT-
HbIX.

/0 NpoTOKON MCNbITaHUA NEKaAPCTBEHHOro cpeacTtBa ANA XUMBOTHbIX: [JOKYMEHT, yAOCTOBEPAOLLNM
hakT npoBeaeHna nccneaoBaHna NEeKapCTBEHHOIO cpeacTea ANd XUBOTHbLIX, coaepXaLwmn nopaaok npoeee-
HMSA U NONYYEHHblE Pe3ynNbTaThl.

/1 3aKcnepTHOE 3aKnoYeHUe Npu perucTpaunum NeKapcTBEeHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbLIX: [1OKYMEHT,
BblAaBaEeMbIN IKCMNEPTHLIM OPraHoM YMNONHOMOYEHHOro oeaepanbHOro opraHa ncrnonHUTENbLHOU BNAacTu, B
KOMMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYLLeCTBNEHNE rOCyaAapCTBEHHOMO KOHTPONA M HAA30pa B chepe 0bpaLleHns
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB ANA XXUBOTHbLIX, coaepKawwmnn 060CHOBaHHbIE PEKOMEHAALNN O BO3MOXHOCTU UMK
HEBO3MOXHOCTU perncTpaunm NeKapCcTBEHHOro CPeacTBa ANA XUBOTHbIX.
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AncdaBUTHbIN yKa3aTenb TEPMUHOB

aTrecTauuAa npoM3BoOACTBA NEKAapPCTBEHHOro CpeAcTBa ANA XUBOTHbIX
GankK-NnpoaykT

6e30NacHOCTb NEKAPCTBEHHOrO CpeaAcTBa ANA XXUBOTHbIX

OMOOO0CTYNHOCTb NeKapPCTBEHHOro cpeacTBa AN XXUBOTHbIX

Banuaauua npou3BoACTBA NIEKAPCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX

BeLLleCTBO NNIEKApPCTBEHHOro CpeacTBa ANA XXUBOTHbLIX BCOMOrarenbHoe
BOCNPOU3IBOAUMOCTDb

AaTa u3roToBNeHUA NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XKUBOTHbIX

OKEHEPUK

ANarHoCTUKYMb

ANana3oH TepaneBTUYECKOro eMCTBUA NEeKapCTBEHHOMo CpeACcTBA ANA XXKUBOTHbIX
nobaBka KopMmoBasn nevyedbHan

003a NeKapCcTBeHHOro cpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX

N03a NeKapCTBEHHOro cpeacTsa ANA XUBOTHbIX NNeTanbHan

AocChbe NeKapCcTBEHHOro cpeAcTBa ANA XUBOTHLIX PerucTpaulmoHHoe

3aKno4vYeHue Npu perucTpauum NeKapcTBeHHOro cpeacTBa ANA XXUBOTHbIX 3KCNEepTHoe
3HaK TOBapPHbLIN

N3bATUE U3 OOpaLLeHNA NeKAPCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHLIX

KaveCcTBO NNeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XXKUBOTHbIX

KONMUYeCTBO NNeKapCTBEHHOrro CpeAcTBa ANA XXUBOTHbLIX OCTaTOuYHOE

KONUA NeKapCTBEHHOro cpeAcTBa ANA XXUBOTHbIX HE3aKOHHAAN

MapPKUPOBKa NeKapCTBEHHOro CpeacTBa ANA XKUBOTHbIX

Habop

Ha3BaHWe NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbLIX HENAaTEeHTOBaHHOE MeXAyHapoaHoe
Ha3BaHMe NeKapPCTBEHHOro cpeACTBa ANA XUBOTHLIX TOProBoe

HOMepP NeKapCTBEHHOro cpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX PerucTpauMoOHHbIN

HOMep Cepun NEeKapPCTBEHHOrro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX

obpaseL NeKapCcTBEHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX apXUBHbLIN

obpa3eL NeKapCTBEHHOro cpeacTBa AN XUBOTHLIX CTAHAAPTHLIN rocyapCcTBEeHHbIN
obpaseL NeKapCTBEeHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX CTaHAAPTHLIN padounn
obpalleHne NeKapCcTBEeHHbIX CPeACTB ANA XXUBOTHbIX

opraHu3auusa — NpousBoaAUTeNb NEeKapPCTBEHHOro CpeaACcTBa ANA XUBOTHbIX
opraHMsauusa — pa3padoTumK NneKapCcTBEeHHOro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX

nepuoa oXxmaaHuma

npenapart BeTepPUHapPHbIN

npenapar BeTepMHapHbIN NAaTeHTOBaHHbIN

npuMeHeHUe NeKapCTBEHHOro CpeacTBa ANA XUBOTHbIX He MO NOKa3aHUAM
NPOU3BOACTBO NEKAPCTBEHHOro CpeacTBa ANA XUBOTHbIX

NPOTUBONOKa3aHUe K NPUMEHEeHUIO NeKapCTBEHHOro cpeacTBa AnNA XUBOTHbIX
NPOTOKON UCNbITaHUA NEeKaPCTBEHHOrro CpeACTBa ANA XXKUBOTHbIX

npoueaypa ctaHaapTHan onepauuoHHan

npouecc Npou3BoACTBAa NeKapPCTBEHHONo cpeAcTBa ANA XXUBOTHBLIX TEXHONOMMYeCKUNn

peakLus B pe3yNbTaTe NPUMMeHeHUs NeKapCTBEHHOro cpecTBa ANA XXUBOTHbIX NOGOYHanN

PErMCTpaunAa NeKapCTBEHHOINO CpeacTBea AlA XNBOTHbIX TOCYyOapCTBEeHHAan
pernaMmeHT npon3Boactea NekKapCTBeHHOro cpeacTBa ANAd XMBOTHbLIX TEXHONOIM YyecKun

PUCK ANA 300POBbA XUBOTHbIX B poLecce oOpalleHusa NeKapcTBeHHOro cpeacTBa ANA XXUBOTHbIX
PUCK ANA 300pOBbA N0AEeN B npoLecce o0palleHnUA NeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANA XXUBOTHbIX
PUCK ANA OKpYXaloLlen cpebl B npoLecce obpalleHUs NeKapCTBEHHOro cpeacTsa ANsl XXMBOTHbIX

cepus NeKapcTBeHHOro cpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX
cepua Habopa AMarHoCTUKyma
cepusl TeCT-CUCTEMbI ANArHOCTUKYMa

CBUAETEeNbCTBO O rOCyAapCTBEHHOM PerucTpaumnm IeKapcTBEHHOro CPpeacTBa ANA XXUBOTHbIX

CBOMCTBA NEeKapCTBEHHOro cpeacTBa ANs XXUBOTHLIX hapMaKonormyeckue
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COIl

cneunddpmyHOCTb Habopa

cneundPmIHOCTb TECT-CUCTEMbI

cpencTBa ANA XXMBOTHbIX NeKapCTBeHHble Buonornyeckue
cpeAcTBa ANA XXUBOTHbIX NEeKapCTBEeHHbIE rOMeonaTnyeckKkue
cpencTBa ANA XXMBOTHbIX NEeKAPCTBEHHbIE UMMYHOIOrM4YecKue
cpeAcTBa ANA XUMBOTHbIX NeKapCcTBeHHbIE hapMaKonornieckKue
CpeacTBO ANS XXUBOTHbIX IeKapCTBEeHHOe

CpeAcCTBO ANA XUBOTHbIX lIeKapCTBeHHOE BOCNPOU3BeAeHHOe
CpeacTBO ANA XUBOTHbIX NIEKAPCTBEHHOE rOTOBOE

CpeaAcTBO ANA XUBOTHbIX IeKAPCTBEHHOE KOMMNJIEKCHOoe

cpeacTBO ANA XUBOTHLIX NNEeKapPCTBEHHOE HeaobpoKavYeCcTBEHHOE
cpencTBO AN XUBOTHLIX NIeKaPCTBEHHOE HOBOE

CpeacTBO ANA XUBOTHbIX IEKAPCTBEHHOE NaTeHTOBaHHOE
CpeacCTBO ANA XUBOTHbIX NNeKapcTBeHHoe hanbcudmunpoBaHHoe
CPOK roqHOCTU NEeKapCTBEHHOr o cpeAcTBa ANA XUBOTHbIX
CTaOUNBbHOCTL NNEKapPCTBEHHOro CpeaAcTBa ANA XXUBOTHbIX
CyOCTaHLUMNA NeKapCTBEHHOrro cpeacTBa ANA XUBOTHbIX fleKapCTBEeHHaN
Cbipbe ANA NeKapCTBeHHOro cpeacTsa AnNA XUBOTHbIX
TecT-CuUCTemMa

YyCNOBUA XpaHeHUA NeKapCTBEHHOro CpeAcTBa ANA XXUBOTHbIX
cdopma NnekapCcTBEHHOro CpeacTBa ANA XXMBOTHbIX NeKapCcTBeHHan
YyBCTBUTENBLHOCTb Habopa aHanNuTUYecKan

YyBCTBUTENbHOCTbL HaboOpa AnarHocTulyeckan

YYBCTBUTESIbHOCTb TECT-CUCTEMbI aHANUTUUYECKaRA
YyBCTBUTESNbHOCTb TECT-CUCTEMbI ANArHOCTUYECKAA

3TUKETKA NIeKapCTBEHHOro cpeaAcTBa ANA XUBOTHbIX
3thheKTUBHOCTb NEKapPCTBEHHOr 0 CpeACTBa ANA XUBOTHbIX

F'OCT P 52682—2006

45
35
35

N = = N O O

49

18
11
13
16
o7
34
o3
95

65
20
36
37
36
37
64
25



F'OCT P 52682—2006

YAK 0.83.76:619.615.1/9:006.354 OKC 11.220 P00 OKCTY 9701

KnioueBble cnoBa: TEPMUHLI N oNpeaeneHna, NeKapcTBEHHOE CPEACTBO ANA XXMBOTHbIX, 0OpalleHne nekap-
CTBEHHbIX CPEeCTB, BEeTEPMHAPHbIE NpenapaThbl, KAYECTBO NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB AN XXUBOTHbLIX, pa3paboT-
YUK NEKaAPCTBEHHOIO CpeacTBa AN XXUBOTHbIX, OPraHn3aLusa-nNnpon3BoanTeNb, rOCYNapCTBEHHAA Perncrpa-
UM, 6e3o0nacHOCTb NEKapCTBEHHOIO cpeacTsa ANsa XUBOTHbIX, 3 dEKTUBHOCTb NEKAPCTBEHHOIO cpencTBa
AN XMBOTHbIX, CPOK FMOAHOCTUN, CPOK XPaHEeHUs, CTabMNbHOCTb NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA ANSA XMBOTHBbIX,

TECT-CNCTEMA

Pepaktop J1.B. KopemHukosa
TexHuviecknin pepaktop H.C. lpuwiaHosa
Koppektop M.B. byyHas
KomMmnbloTepHasa Bepctka M.A. HanelukuHou

CpaHo B Hatop 19.06.2007. TlMoanucaHo B nedatb 09.07.2007. ®opmaTt 60 x 84%. bymara odpcetHad.  ['apHUTypa Apuan.
[MevaTb ohceTHad. Ycn.ned. n. 1,40. VYu.-u3g.n.1,00. Tupax 148 5k3.  3ak. 548.

Oryrn « CTAHOQAPTUAHOOPM», 123995 Mockea, 'paHaTHbIA nep., 4.
www.gostinfo.ru info@gostinfo.ru
HatpaHo Bo OIMYI « CTAHOAPTUHOOPM» Ha N3BM.

OTtnevaTtaHo B counuane Oyl « CTAHQAPTUHOOPM» — Tun. «kMockoBckuia nedatHuk», 105062 Mockea, JlsnuH nep., 6.



