Tema 3 3ausarue 2 Bompoc 2 HopmaTtuBHasi J0KyMeHTAlUA 110
NPUTOTOBJIEHUIO JieKapcTB. TpedoBanus K 0pOpMIIEHNI0 HHCTPYKIMHU 1O MX

NMPUMEHECHUIO.

TpeboBanust kK 0HOPMICHUIO UHCTPYKIIMU 1O MPUMEHEHHUIO BETEPUHAPHBIX
npenapartoB ycraHoBlieHbl [Ipukazom MunucrepcTBa cenbckoro xo3suctea PO ot
22 aprycta 2017 1. Ne 430 «OO0 ytBepxkiaeHun TpeOoBaHM K MHCTPYKLIMH T10
BETEPUHAPHOMY IPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPaTOBY.

[TonoxeHUsIMU JAHHOTO MPUKa3a YCTAHOBJIEHO, YTO OHA JOJKHA COJIEPKATh
CJIEIYIOLUE CBECHUS:

a) HAaMMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O MperapaTta Jjisli BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS
(MEeXTyHapOJJHOE€ HEMATEHTOBAHHOE, WJIM TPYIIUPOBOYHOE, WU XUMUYECKOE U
TOProBO€ HAMMEHOBAHUS);

0) nexkapcTBeHHass (opMa JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara Juisi BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHUSI C YKA3aHHMEM HAaWMEHOBAaHUM M KOJIMYECTBEHHOTO COCTaBa
JNEHCTBYIOLIMX BEIIECTB M KAYECTBEHHOI'O COCTaBa BCIIOMOTIATENIbHBIX BEILECTB,
BXOJSIMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O MpEMapara Jijisi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS;
B) OINMCaHWE BHEIIHEr0 BHJIa JIEKAPCTBEHHOIO TMpenapara il BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHECHUS;

r) (QapmakoTepaneBTHUecKkass Tpyla JEKapCTBEHHOTO  Mpemapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS] WM YKa3aHUE «TOMEONaTHYEeCKUH JIEKapCTBEHHBIN
npenapar JJisl BETEpUHAPHOTO PUMEHEHUSDY;

n) dapmakoarHamMuKka U (papMakOKHHETHKA (32 UCKIIOYEHUEM (hapMaKOKHHETHUKU
rOMEOIATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB i BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
U PaCTUTEIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB sl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS)
WIM ONMCAaHWE UMMYHOOMOJIOTMUECKMX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O Mperapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS;

€) moKa3aHus 115l IPUMEHEHHUS;

) MPOTUBONOKA3AHUS Il TPUMEHEHUS;

3) MEpbI MPEAOCTOPOKHOCTH IPU IPUMEHEHUH;
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M) YyKa3aHME Ha BO3MOXXHOCTb U OCOOCHHOCTU NPUMEHEHUsI y OepeMEeHHBIX
YKUBOTHBIX, Y )KUBOTHBIX B MEPUO/]I JAKTAllMU, Y IOTOMCTBA )KUBOTHBIX;

K) PeKUM JO3UPOBAHMS, CIIOCOO BBEICHUS W MPUMEHEHHsI, TIPH HEOOXOIUMOCTH
BpeMsl IpueMa JIEKAPCTBEHHOI'O IMpernapara i BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS,
IPOJOJKATEIBHOCTD JICUEHUS;

J) BO3MOXHBIE TIOOOYHBIC EHCTBHsI, HEXKEIIATeIbHbIC PEAKIIUN MPU MPUMEHEHUN
JIEKapCTBEHHOT'O MIpernapara Jijisi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

M) CUMITTOMBI TIEPEIO3UPOBKH, MEPHI TI0 OKA3aHUIO MMOMOIIH MPU TIEPEI03UPOBKE;

H) B3aUMOJCHCTBHE C JPYI'MMH JICKapCTBEHHBIMU Ipenaparamu IS
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS U (WJIH) KOPMaMU;

0) ¢hOopMBI BBITyCKa JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara JAjsi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS;
1) ykazaHue (Ipu HEoOXOJUMOCTH) OCOOEHHOCTEH IEHCTBHS JIEKapCTBEHHOIO
mpenapara il BETCPUHAPHOTO MPUMEHEHHs TIPU TEPBOM IPUEME WM TIPH €T0
OTMEHE;

p) omucanue (Mpu HEOOXOAMMOCTH) JEUCTBUI  BETEPUHAPHOTO  Bpaya
(BeTepuHapHoro d¢enpamiepa), WHOTO CIHeNHaInucTa B OO0JacTH BETEPUHAPUH,
BJIaJICNIbIIa JKMBOTHOTO TIPU TMPOIMYCKE TMpHUeMa OJHOW WM HECKOJBKUX 03
JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara Jjisi BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

C) CPOK TOJTHOCTH Y YKa3aHUE Ha 3ampeT MPUMEHEHHUsI JEeKapCTBEHHOTO Mpemnapara
JUTSI BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHUS TI0 UCTEUEHUN CPOKa TOAHOCTH;

T) YCJIOBUS XpAHECHUS;

y) YKa3zaHH€ Ha HEOOXOJMMOCTh XpaHEHHUs JIEKAPCTBEHHOIO IMpernapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI B MECTaX, HEJOCTYITHBIX ISl IETEH;

¢) ykazaHue (Mpu HEOOXOJAMMOCTH) CHEIUABHBIX MEp MPEAOCTOPONKHOCTH TPHU
YHUYTOXKEHUW  HEUCIOJIb30BAHHOTO  JIGKAPCTBEHHOTO  Mpemapara s
BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHSI,

X) CPOKH BO3MOYXHOTO HCITOJIb30BaHUS MPOAYKIIMH KMBOTHOTO TPOUCXOKICHUS
MOCJIC BBEACHHS >KHBOTHOMY JICKAPCTBEHHOTO Tperapara il BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS;

1) YCJIOBHS OTITYCKa;



Y) HAaMMEHOBAaHMUS U ajJpeca MPOU3BOACTBEHHBIX IUIOIIAIOK MPOU3BOIUTENS
JIEKapCTBEHHOTIO MPENapara /il BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHS;

II) HAaUMEHOBAaHHWE, aJpec OpraHu3alud, YIOJIHOMOYEHHOW JepiKaTelieM WU
BJIQJICTIBLIEM PETUCTPALMOHHOIO yIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Ipemnapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI Ha PUHATHE IPETEH3UN OT MOTPEOUTEIIS.

TexcT MHCTpYKUMU NOJDKEH OBITh HameuyaTaH HpU(TOM Takoro pasmepa,
4YTOOBI CTPOYHBIM CUMBOJ UMeEN HE MeHee 1,4 MM B BBICOTY, PACCTOSIHUE MEXIY
CTPOKAMH JIOJKHO OBITH HE MEHEE 3 MM.

Nucrpykuust nomkHa ObITh coracoBaHa @DepepaibHOM  CiIy»)00i 10
BETEpUHAPHOMY U  (UTOCAHUTAPHOMY HAJI30py TMpU  TOCYAApCTBEHHOMU
perucTpanuu JIEKapCTBEHHOIO Ipemnapara Uil BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHUS WIIN
IIPY BHECEHUHU U3MEHEHUU B JOKYMEHTBI, COJEPKAIIMECA B PETUCTPALUOHHOM
JIOChE HA 3apErMCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIM IpPENapar i BETEPUHAPHOTO
MPUMEHEHUS, TPEOYIOMIMX BbIIa4l UHCTPYKITUU.

Jlureparypa:
1. Ilpuka3z MunucrepcTBa cenabckoro xo3siictea PO or 22 asrycra 2017 r.
Ne 430 «O6 ytBepxkaenun TpeboBaHMI K MHCTPYKIIMH MO BETEPUHAPHOMY

MPUMCHCHUIO JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB).



