MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHII
POCCHNCKOW OEAEPATIUN

PA3SPEILNEHUE Ne 787
HAa NpoBeJeHue mnunqec\xnxnccnenonaunii
oT 26 HOSIOPS 2021 r.

HacTosIyuM paspeinaeTcs poBEeHNe KIMHIUECKUX HeCile10BaHHMA

JexapcTBeHHblii NPENApaT HA 0CHOBE exomounanTHoro mramma VV-GMCSF-

Lact BUpyca 0ClIOBAKIMHbL
(HaMMeHOBaHue JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara)

‘ Opraﬁnsaum, OCYIHIECTBJIAIOIIAA OpraHu3anyio  MPOBEACHUI KIIMHUYECCKOTO -

nasgaﬁm"qlm JlelcagcTBeﬂﬂoro npenapata__ 000 «OHKOCTAPy», Poccgg,‘
000 «AP-CU-TU-TJIOBAJI», Pocemsi. 197376,

: Hexapcme}max dopma u 03MPOBKA JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Juls MeIMIHHCKOro
IMCHEHHS: PACTBOP ISt nnbeknuii, 2x10” BOE/mu
;?HanMeHOBaHne [POTOKO/IA KITMHHYECKOr0 HCCIeI0BAHH JIEKapCTBEHHOTO Npenapara

Uit Menuuuuckoro mpuMenenns: Ne Oncolact2020 «OTKphITOe MYJILTHKOrOPTHOE
cemexopanne 1 daspl  6e300aCHOCTH, NEPEHOCHMOCTH W (PapMaKOKHHETHKH
JIeKAPCTBEHHOI0 TPENapara Ha OCHOBE pexom6unantaoro mramma VV-GMCSF- =
Lact BHPYCA 0CIOBAKIMHBI, PACTBOD /LIS HHbEKIHii, 3aMOPOKEHHBIH, Y NANHCHTOK =
QegﬂnanpvmmnM n/nan_pedpAKTEPHLIM METACTATHYECKHM DAKOM MOJI04HOM
»Re.nesm B _IIOC/JIeI0BATEILHBIX KOrOPTAX ¢ dCKajanueii A03bl NPH OAHOKPATHOM H

Ilem, KJIMHUYECKOTO HCCIIeHOBaHUS JIeKapCTBeHHOI"O npenapara Ajis MeIHLUHCKOTO
] olleHKAa 0e30macHOCTH, NEPEeHOCHMOCTH | APMAKOKHHETHKH
0CHOBE exomﬁunaﬂ"moro mramma VV-GMCSEF-

/ OCHOBAKIMHBI _V NANMEHTOK peuyIMBUPYIO MM H/HJIH:
KTe HbIM METACTATHYECCKHUM PAKOM MOJIO'IHOﬁ JKeJIe3bI. 4

Me nnunncxoro anMeHeHnm ¢26.11.2021 no 15. 07.2023 r.

- KonuuecTBO MAUKUEHTOB, IPHHAMAIOIINX yqacme B KJIMHHYECKOM HCCICAOBaHHH
J'IeKapCTBCHHOI‘O npenapaTa JUII5 MCIIPIIIPIHCKOFO npnMeHean 73 HanueHToOB (M3 HUX

.Hepeqem, MEIMIMHCKAX ~ OpraHu3al(ui, B KOTOphIX  Oyaer  NPOBOAMTBCH -
KIMAWYECKOe  MCCNeA0oBaHMe  JIGKApCTBEHHOTO  mpenapara Ui MEIUIHHCKOTO

TIpUMEHEHNs: coraacuo npuoxennio Ne 1 wa 1 1.

JlaHHO€ pa3penieHue AeHCTBATENFHO B TCUEHHE BCETO CPOKa HPOBE/ICHAS
KIMHAYECKUX HCC/IEI0BaHUT. 010228 v
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