Техническое задание на препарат для лечения кишечных гельминтозов

	Международное название препарата:
	Мебендазол

	Торговое название:
	

	Производитель, страна:
	

	Назначение:
	Предназначен для лечения кишечных гельминтозов (энтеробиоз, аскаридоз, трихоцефалёз, анкилостомидоз, стронгилоидоз, трихинеллез и других нематод).

	Применение:
	Внутрь (таблетки для приема внутрь с небольшим количеством воды или жевательные таблетки). Режим дозирования: -при проведении массовых компаний дегельминтизации – всем детям (с 2-х лет и старше) по 500 мг однократно. Детям – начиная с 2-х летнего возраста и старше.

	Форма упаковки:
	Таблетки по 500 мг.

	Описание отдельной упаковки:
	 Каждая упаковка должна быть промаркирована в соответствии требованиям общего технического регламента о безопасности лекарственных средств, утверждённого Постановлением Кабинета Министров республики Узбекистан от 27 октября 2016 года № 365.

	Срок годности:
	Препарат должен иметь срок годности не менее 2 лет и на момент поставки товара в страну остаточный срок годности должен составлять не менее 80% от указанного срока.

	Условия
хранения
	В соответствии с инструкцией по применению.

	Особые
инструкции:
	Вся информация о препарате должна быть указана на упаковке и ярлыках.  

	Упаковка и маркировка на упаковке
	Отгрузочная упаковка (коробка), размеры которой определяется участником, должна содержать вместе с индивидуальными упаковками товара аннотацию для пользователей на русском и узбекском языках для каждой индивидуальной упаковки и инструкции по использованию препарата в соответствии с требованиями Общего технического регламента о безопасности лекарственных средств, утвержденного Постановлением Кабинета Министров Республики Узбекистан от 27 октября 2016г. №365.

	Стандарты:
	Соответствие стандартам производства ISO 9000620хх; 9001620хх или их эквивалентам. Копия сертификатов должны быть представлены вместе с предложением.

	Регистрация
	Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в Государственном Унитарном Предприятии «Государственный Центр экспертизы и стандартизации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» М3 РУз (Если подлежит по коду ТН ВЭД) или иметь регистрацию в странах или в Европейском агентстве по лекарственным средствам (EMA) согласно перечню утвержденном в №ПП-3948 от 24.09.2018г. 

	Год
производства
	Товар должен быть произведенным не ранее 2021 года.
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