Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 99 от 03.03.2015 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47839
	06.02.15
	472767-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	D5160C00003
	Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата AZD9291 и двухкомпонентной химиотерапии на основе производных платины у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания на ранее проводившейся терапии ингибиторами тирозинкиназы рецепторов эпидермального фактора роста, с наличием мутации T790M гена рецепторов эпидермального фактора роста в опухолевой ткани
	одобрить

	2
	ЭК-47845
	06.02.15
	20-2-472930/Р/ЭТ-З от: 03.02.2015
	Представительство компании Эвер Нейро Фарма ГмбХ
	об одобрении клин. исследования
	01.15.РКИ БЭ
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Препалепан, раствор для инфузий 15 г/мл (производства "ЭйСиЭс Добфар Инфо СА", Швейцария), Кеппра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (производства "ЮСБ Фарма С.А.", Бельгия) и Кеппра, концентрат для приготовления раствора для инфузий 100 мг/мл (производства ЮСБ Фарма С.А.", Бельгия), у здоровых добровольцев"
	не одобрить

	3
	ЭК-47851
	12.02.15
	473281-20-1/ЭС от: 09.02.2015
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении клин. исследования
	34/14
	"Проспективное, многоцентровое, открытое клиническое исследование иммуногенности, эффективности и безопасности препарата Коагил-VII (ЗАО "Генериум" Россия), у больных гемофилией А или В, осложненной развитием ингибиторов"
	одобрить

	4
	ЭК-47864
	12.02.15
	20-2-473109/Р/ЭТ-З от: 04.02.2015 г.
	ООО "Виренд Интернейшнл"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Левофлоксацин
	LEV-2014/1
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Левофлоксацин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "Сандживани Парантерал Лимитед, Индия" и "Таваник®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГмбХ", Германия"
	не одобрить

	5
	ЭК-47872
	12.02.15
	20-2-473712/Р/ЭТ-З от: 10.02.2015 г. 
	ЗАО "Производственная фармацевтическая компания "Обновление", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сиалор®
	SIAL-08-2014
	Проспективное, открытое, когортное исследование I фазы с эскалацией дозы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Сиалор®, таблетки для приготовления раствора для местного применения (ЗАО "ПФК Обновление", Россия) при интраназальном применении у здоровых добровольцев
	не одобрить

	6
	ЭК-47879
	12.02.15
	20-2-471029/Р/ЭТ-З от: 03.02.2015
	ООО "Велфарм"
	об одобрении клин. исследования
	Mtf-1/17112014
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ОАО "Синтез", Россия и Глюкофаж Лонг, таблетки пролонгированного действия 500 мг, производства "МеркСантэ с.а.с.", Франция"
	одобрить

	7
	ЭК-47880
	12.02.15
	20-2-469790/Р/ЭТ-З от 05.02.2015
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении проведения исследования
	KKL202014
	ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ПРЕПАРАТА СЕПТОЛЕТЕ® ТОТАЛ СПРЕЙ (БЕНЗИДАМИНА ГИДРОХЛОРИД /ЦЕТИЛПИРИДИНИЯ ХЛОРИД) У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЬЮ В ГОРЛЕ ПРИ ИНФЕКЦИОННЫХ ЗАБОЛЕВАНИЯХ ВЕРХНИХ ДЫХАТЕЛЬНЫХ ПУТЕЙ, В ТОМ ЧИСЛЕ С ТОНЗИЛЛОФАРИНГИТОМ: СРАВНЕНИЕ С ПРЕПАРАТОМ ТАНТУМ® ВЕРДЕ СПРЕЙ (БЕНЗИДАМИНА ГИДРОХЛОРИД).
	одобрить

	8
	ЭК-47881
	12.02.15
	473546-20-1/ЭС от: 10.02.2015
	ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении клин. исследования
	RA0123
	"Двойное слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности многократных доз препарата UCB4940, вводимых в дополнение к терапии цертолизумабом пэгол у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или тяжелой степени"
	одобрить

	9
	ЭК-47888
	16.02.15
	473646-20-1/ЭС-П от: 10.02.2015 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	Р06384
	«Двойное слепое, плацебо контролируемое исследование препарата Азенапин для предотвращения повторений изменения психического состояния после стабилизации острого маниакального/смешанного состояния у пациентов с биполярными расстройствами 1 типа (Фаза 3В, Протокол P06384)».
	одобрить

	10
	ЭК-47889
	17.02.15
	473776-20-1/ЭС-П от: 13.02.2015 г.
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EMR-700461-024
	"Многоцентровое, долгосрочное, дополнительное исследование фазы IIb для оценки безопасности и переносимости Атасисепта у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ), завершивших участие в исследовании согласно протоколу EMR-700461-023 (ADDRESS II)"
	одобрить

	11
	ЭК-47890
	16.02.15
	473509-20-1/ЭС-П от 11.02.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-292-0117
	«Исследование 3-й фазы, состоящее из двух частей, в котором оценивается эффективность тенофовира алафенамида в сравнении с плацебо, добавляемых к текущему неэффективному режиму антиретровирусной терапии, с последующим лечением комбинированным препаратом, содержащим элвитегравир/кобицистат/эмтрицитабин/ тенофовира алафенамид, в комбинации с атазанавиром у взрослых пациентов с ВИЧ-1 инфекцией, которые ранее получали антиретровирусную терапию»
	одобрить

	12
	ЭК-47892
	16.02.15
	473545-20-1/ЭС от: 10.02.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	GO29058
	"Многоцентровое, рандомизированое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы таселисиба с фульвестрантом по сравнению с фульвестрантом и плацебо у пациенток с ЭР-позитивным, HER-2-негативным, распространенным или метастатическим раком молочной железы резистентным к терапии ингибиторами ароматазы"
	одобрить

	13
	ЭК-47893
	17.02.15
	473884-20-1/ЭС-П от: 13.02.2015
	компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	МО28543
	«Международное, многоцентровое, открытое, несравнительное исследование IIIВ фазы по оценке безопасности применения обинутузумаба в монотерапии или в комбинации с химиотерапией у пациентов с ранее нелеченным или рецидивирующим/рефрактерным хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	14
	ЭК-47894
	17.02.15
	474195-20-1/ЭС-П от: 13.02.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новых версий информационных листков пациента
	EFC11759/TERIKIDS
	"Двухлетнее многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетических свойств Терифлуномида при пероральном применении один раз в сутки у детей с рецидивирующими формами рассеянного склероза с периодом открытого последующего наблюдения"
	одобрить

	15
	ЭК-47895
	17.02.15
	473774-20-1/ЭС-П  от 13.02.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	H8A-MC-LZAO
	Продолжение мониторинга эффективности и безопасности соланезумаба (антител к бета-амилоидному пептиду) у пациентов с болезнью Альцгеймера.
	одобрить

	16
	ЭК-47897
	16.02.15
	473765-22-1/ЭС от 12.02.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	D4191C00004
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое, международное исследование III фазы препарата MEDI4736, вводимого в виде монотерапии или в комбинации с тремелимумабом, что определяется по экспрессии PD-L1, по сравнению со стандартом лечения у пациентов с местно-распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (стадии IIIB-IV), которые получали не менее двух предыдущих схем системной терапии, в том числе одну схему химиотерапии на основе препаратов платины, и не имеют установленных активирующих мутаций в гене ТК EGFR или перестроек гена ALK (исследование ARCTIC)».
	одобрить

	17
	ЭК-47898
	18.02.15
	474097-20-1/ЭС-П от 16.02.2015
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ12005
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное (две последовательные рандомизации), двойное слепое, в двух параллельных группах, исследование 3 фазы эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с гемцитабином по сравнению с комбинацией гемцитабина с плацебо в качестве первой линии терапии, с последующей терапией второй линии маситинибом в комбинации с режимом FOLFIRI 3 по сравнению с плацебо в комбинации с режимом FOLFIRI 3 в лечении пациентов с нерезектабельным местно-распространенным или метастатическим раком поджелудочной железы
	одобрить

	18
	ЭК-47899
	18.02.15
	474173-20-1/ЭС-П от 16.02.2015
	ООО "БиоЛаб 612"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента 


	I 196111
	Клиническое исследование I фазы для оценки безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата CBLB502 у пациентов с новообразованиями в поздней стадии
	одобрить

	19
	ЭК-47900
	18.02.15
	20-2-473854/Р/ЭТ-З от 11.02.2015
	ЗАО "Байер"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Терафлексан
	BAY H6689 / 16540
	Одноцентровое, рандомизированное, открытое, перекрестное с двумя периодами исследование по изучению фармакокинетических свойств и биоэквивалентности препаратов Напроксен натрия, в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 275 мг (производитель Байер Биттерфельд Гмбх, Германия), и Налгезин (напроксен натрия), в лекарственной форме таблетки покрытые пленочной оболочкой 275 мг (производитель КРКА, Словения), при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	20
	ЭК-47901
	18.02.15
	20-2-471728/Р/ЭТ-З от 11.02.2015
	ООО "Инфектекс"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Q203
	INX-Q101
	Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Q203 при однократном и многократном приеме здоровыми добровольцами
	не одобрить

	21
	ЭК-47902
	18.02.15
	474318-20-1/ЭС-П от: 16.02.2015
	ООО "ИСТ-ФАРМ"
	об одобрении новой версии протокола
	MOXI-1013
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Моксифлоксацин", раствор для инфузий 1,6 мг/мл (ЗАО "ИСТ-ФАРМ", Россия) в сравнении с препаратом "Авелокс", раствор для инфузий 1,6 мг/мл ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) у госпитализированных больных с внебольничной пневмонией
	одобрить

	22
	ЭК-47903
	18.02.15
	20-2-473703/Р/ЭТ-З от: 10.02.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	BE-12-2013-ACT-IMA
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Актавис, капсулы 100 мг, производитель "С.К.Синдан-Фарма С.Р.Л.", Румыния и Гливек, капсулы 100 мг, производитель "Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария"
	одобрить

	23
	ЭК-47904
	18.02.15
	474300-20-1/ЭС-П от: 16.02.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	1517-CL-0608
	Рандомизированное двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование третьей фазы по изучению эффективности и безопасности препарата FG-4592 для лечения анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа
	одобрить

	24
	ЭК-47905
	18.02.15
	20-2-473282/Р/ЭТ-З от: 13.02.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении клин. исследования
	0510/14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лерникор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Леркамен 20, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия)"
	одобрить

	25
	ЭК-47907
	18.02.15
	20-2-473247/Р/ЭТ-З от: 13.02.2015 г. 
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Вирсатен
	П04/2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вирсатен (Тенофовир 300 мг + Эмтрицитабин 200 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Трувада (Тенофовир 300 мг + Эмтрицитабин 200 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой ("Гилеад Сайенсиз Лимитед", Ирландия)
	одобрить

	26
	ЭК-47908
	18.02.15
	474286-20-1/ЭС-П от: 16.02.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М14-423
	Многоцентровое открытое исследование, в котором оцениваются долгосрочные исходы при лечении комбинированным препаратом, содержащим ABT-450/ритонавир/ABT-267 (ABT-450/r/ABT-267), и препаратом ABT-333 в сочетании с рибавирином (RBV) или без него у взрослых пациентов с хронической инфекцией, вызванной генотипом 1 вируса гепатита С (Исследование TOPAZ-I)
	одобрить

	27
	ЭК-47910
	18.02.15
	20-2-474084/Р/ЭТ-З от 13.02.2015
	ООО "Нанолек"
	об одобрении проведения исследования
	10042014-LaZiNL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лами-Зидокс (Зидовудин + Ламивудин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (Ауробиндо Фарма Лимитед, Индия) и Комбивир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания, произведено Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	28
	ЭК-47911
	19.02.15
	474293-20-1/ЭС-П от: 16.02.2015 г.
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	13400
	Многоцентровое неконтролируемое открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата BAY 81-8973 у детей с тяжёлой гемофилией А в режиме профилактической терапии
	одобрить

	30
	ЭК-47913
	18.02.15
	474090-20-1/ЭС от 16.02.2015
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	FLU-12-2014
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Флузал, аэрозоль для ингаляций дозированный («Мидас Кэа Фармасьютикалс Пвт. Лтд.», Индия) и Серетид®аэрозоль ингаляционный дозированный «Глаксо Смит Кляйн Фармасьютикалз», Великобритания) у пациентов с неконтролируемой и частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	31
	ЭК-47914
	19.02.15
	474091-20-1/ЭС-П от: 17.02.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №5 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	20120138
	Многоцентровое открытое исследование продолжения для оценки долговременной безопасности и эффективности препарата AMG145
	одобрить

	33
	ЭК-47916
	18.02.15
	474217-20-1/ЭС от 16.02.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	061-00
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) по сравнению с паклитакселем у пациентов с распространенной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения с прогрессированием после проведения терапии первой линии с применением платины и фторпиримидина»
	одобрить

	34
	ЭК-47917
	18.02.15
	20-2-470781/Р/ЭТ-З от 13.02.2015
	ЗАО "Рафарма"
	об одобрении проведения исследования
	БЭ-01/13
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ОТКРЫТОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МЕТОПРОЛОЛ, ТАБЛЕТКИ 100 МГ ПРОИЗВОДСТВА ЗАО «РАФАРМА» (РОССИЯ) И БЕТАЛОК® ТАБЛЕТКИ 100 мг («АСТРА-ЗЕНЕКА АБ», ШВЕЦИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ»
	одобрить

	35
	ЭК-47920
	24.02.15
	20-2-473560/Р/ЭТ-З от 17.02.2015
	ООО "ФОРТ", Россия
	повторное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Пэг-интерферон альфа-2а
	ПИФ-1-01-002/14
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Пэг-интерферон альфа - 2а, раствор для подкожного введения (ООО "ФОРТ", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-47921
	25.02.15
	20-2-469596/Р/ЭТ-З от 18.02.2015
	ОАО "Фармсинтез"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Хивирин
	HVR-HV-1-01
	Проспективное открытое клиническое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата Хивирин
	не одобрить

	37
	ЭК-47922
	25.02.15
	471331-20-1/ЭС от 24.02.2015
	ООО "ФЕРОН", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Виферон
	41730
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные (интерферон альфа-2b 150 000 МЕ, 1 000 000 МЕ и 3 000 000 МЕ) у здоровых добровольцев
	одобрить

	39
	ЭК-47927
	27.02.15
	474579-20-1/ЭС от 25.02.2015
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рамуцирумаб (LY3009806)
	I4T-MC-JVCU
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы капецитабина и цисплатина в комбинации с рамуцирумабом или без него в качестве первой линии терапии у пациентов с метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (RAINFALL)
	одобрить

	40
	ЭК-47928
	27.02.15
	20-2-467553/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.02.2015
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении клин. исследования
	ECS/В01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительных концентраций и фармакокинетических параметров препаратов Эксфотанз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Эксфорж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария; произведено Новартис Фармасьютика С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	41
	ЭК-47929
	27.02.15
	20-2-466493/Р/ЭТ-ИНФ от: 20.02.2015 г. 
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дарбэпоэтин альфа (повторное рассмотрение протокола с внесенными замечаниями от ФГБУ НЦЭСМН)


	BCD-066-2
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов BCD-066 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Аранесп® (Амджен Европа Б. В., Нидерланды) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	42
	ЭК-47930
	24.02.15
	474206-20-1/ЭС-П от: 18.02.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BCD-109-1
	"Многоцентровое открытое рандомизированное, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-109 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Венофер (Вифор (Интернэшнл) Инк., Швейцария) в качестве терапии железодефицитной анемии у больных хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в гемодиализе"
	одобрить

	43
	ЭК-47931
	02.03.15
	20-2-465890/Р/ЭТ-ИНФ от: 27.02.2015 г.
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бенидетта (повторное рассмотрение от « 09 » декабря 2014 г.(Вн. № 47517); « 10 » февраля 2015 г. (Вн.47790)
	ВЕ-05-2014-АСТ-DEE-30
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бенидетта (дезогестрел + этинилэстрадиол), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мкг + 30 мкг, производства "Лабораториос Леон Фарма А.С.", Испания, и Марвелон® (дезогестрел + этинилэстрадиол), таблетки 150 мкг + 30 мкг, производства "Н.В. Органон", Нидерланды.
	одобрить

	44
	ЭК-47934
	02.03.15
	20-2-427904/Р/ЭТ-ИНФ от: 27.02.2015
	ООО "НТфарма"
	ответ на замечания
	02-(АдеВак-Флю)-2014
	"Изучения безопасности, реактогенности и иммуногенности лекарственного препарата АдеВак-Флю, вакцина гриппозная генноинженерная тривалентная, раствор для интраназального введения, доза/0,5 мл"
	одобрить


