
РКИ Дата РКИ Статус исследования Препарат Лекарственная форма Фаза Тип исследования Разработчик Страна CRO Начало исследования Окончание исследования Номер протокола Наименование протокола Цель исследования Количество организаций Количество пациентов

589 2022-10-10 Завершено JTBC00101
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 70 
мг III КИ

Общество с ограниченной ответственностью 
"ПРОМОМЕД РУС" Россия

Общество с ограниченной 
ответственностью "ПРОМОМЕД РУС", 
129090, г Москва, г Москва, пр-кт Мира, 
дом 13, строение 1, офис 13, Россия 2022-10-10 2023-07-30 № FVZN-022022

Открытое рандомизированное многоцентровое 
исследование по оценке эффективности и 
безопасности применения лекарственного 
препарата JTBC00101 (ООО «ПРОМОМЕД РУС», 
Россия) у пациентов с COVID-19

оценка эффективности и безопасности применения 
лекарственного препарата JTBC00101 у пациентов с 
COVID-19 17 300

500 2021-09-06 Завершено АВИАНДР (CD-008-0045) таблетки, 20 мг III КИ
Общество с ограниченной ответственностью 
"Научно-исследовательский институт ХимРар" Россия

ООО "Лиганд ресерч", Россия, г.Москва, 
117574 Одоевского проезд, д. 3, корп. 
7., ~ 2021-09-06 2022-12-01 CNS-CD0080045-07

Многоцентровое рандомизированное открытое 
исследование эффективности и безопасности 
препарата CD-008-0045 (ООО «НИИ ХимРар», Россия) 
в сравнении с активным контролем у пациентов со 
стрессовой реакцией и нарушением адаптации

оценка эффективности и безопасности препарата 
CD-008-0045 в сравнении с активным контролем у 
пациентов со стрессовой реакцией и нарушением 
адаптации 8 236

180 2021-04-02 Завершено

КОВИД-глобулин 
(Иммуноглобулин 
человека 
противокоронавирусный) раствор для инфузий, не менее 100 АКЕ/мл II-III КИ

Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по 
медицинским иммунобиологическим 
препаратам "Микроген" (АО "НПО "Микроген") РФ

Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по 
медицинским иммунобиологическим 
препаратам "Микроген", 115088, г 
Москва, г Москва, ул Дубровская 1-я, 
дом 15, строение 2, Россия 2021-04-02 2023-12-31

ИГК-П-II/III-00-
003/2020

Многоцентровое рандомизированное двойное 
слепое плацебо-контролируемое исследование 
безопасности, эффективности и фармакокинетики 
препарата КОВИД-глобулин, раствор для инфузий в 
дополнение к стандартной терапии для лечения 
пациентов со среднетяжелым течением COVID-19

оценка безопасности, эффективности и 
фармакокинетики препарата КОВИД-глобулин в 
дополнение к стандартной терапии для лечения 
пациентов со среднетяжелым течением COVID-19 21 460

169 2021-03-30 Прекращено

CHF 5993 (беклометазона 
дипропионат + 
формотерола фумарат + 
гликопиррония бромид); 
CHF 1535 (беклометазона 
дипропионат + 
формотерола фумарат, 
Фостер)

аэрозоль для ингаляций дозированный, 100 мкг + 6 мкг 
+ 12,5 мкг/доза; аэрозоль для ингаляций 
дозированный, 100 мкг + 6 мкг/доза III ММКИ Кьези Фармацевтичи С.п.А. Италия

Филиал компании с ограниченной 
ответственностью "Кованс Клиникал 
энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" 
(Великобритания)., ул. Трубная, д. 12, г. 
Москва, 107045, Россия, Россия 2021-05-26 2023-09-01 CLI-05993AA3-06

52-недельное международное многоцентровое 
рандомизированное двойное слепое исследование 
фазы III, проводимое в двух параллельных группах с 
целью сравнения эффективности, безопасности и 
переносимости комбинированной терапии с 
применением фиксированной дозы трех препаратов 
— беклометазона дипропионата, формотерола 
фумарата и гликопиррония бромида (CHF 5993) и 
комбинированной терапии с применением 
фиксированной дозы двух препаратов — 
беклометазона дипропионата и формотерола 
фумарата (CHF 1535), вводимых с помощью 
дозирующего ингалятора под давлением, у 
пациентов с хронической обструктивной болезнью 

оценка эффективности, безопасности и 
переносимости CHF 5993 в сравнении с CHF 1535 у 
пациентов с ХОБЛ 0 218

15 2021-01-18 Завершено
РЕАМБЕРИН® (Меглюмина 
натрия сукцинат) раствор для инфузий, 1,5% II КИ

Общество с ограниченной отвественностью 
"Научно-технологическая фармацевтическая 
фирма "ПОЛИСАН" Россия

ООО "Атлант Клиникал", Москва, 
101000, Кривоколенный переулок, дом 
12, строение 1, Россия 2021-01-18 2022-12-20 RB-II-2020

Многоцентровое рандомизированное двойное 
слепое плацебо-контролируемое исследование 
безопасности и эффективности препарата 
«РЕАМБЕРИН®», применяемого с целью коррекции 
метаболического ацидоза у пациентов в 
критических состояниях

оценка безопасности и эффективности препарата 
РЕАМБЕРИН®, применяемого с целью коррекции 
метаболического ацидоза у пациентов в 
критических состояниях 25 176

655 2020-11-25 Завершено Элсульфавирин таблетки, 200 мг I КИ Вириом, Инк. США

ООО "Лиганд ресерч", Россия, г.Москва, 
117574 Одоевского проезд, д. 3, корп. 
7., ~ 2020-11-25 2021-12-31 COVID-VM1500-02

Открытое клиническое исследование 
фармакокинетики и безопасности препарата 
Элсульфавирин, таблетки 200 мг, при однократном и 
многократном пероральном приеме здоровыми 
добровольцами

изучение фармакокинетики и безопасности 
препарата Элсульфавирин при однократном и 
многократном пероральном приеме здоровыми 
добровольцами 1 40

109 2020-03-16 Завершено

ЦИТОФЛАВИН® (Инозин + 
Никотинамид + 
Рибофлавин + Янтарная 
кислота)

раствор для внутривенного введения; таблетки, 
покрытые кишечнорастворимой оболочкой III ПКИ ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» Россия

ООО "иФарма", 143026, г. Москва, 
территория инновационного центра 
Сколково, ул. Нобеля, д.7, Россия 2020-03-30 2022-03-30 CTF-III-DM-2019

Многоцентровое двойное-слепое плацебо-
контролируемое рандомизированное клиническое 
исследование эффективности и безопасности 
препарата Цитофлавин® при внутривенном 
введении с последующим пероральным приемом у 
пациентов с диабетической полинейропатией 

изучение эффективности и безопасности препарата 
Цитофлавин® при внутривенном введении с 
последующим пероральным приемом у пациентов с 
диабетической полинейропатией 20 432

702 2019-12-11 Завершено Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг Биоэкви КИ АО "КРКА, д.д., Ново место" Словения

Общество с ограниченной 
ответственностью "КРКА-РУС", 143500, 
обл Московская, р-н Истринский, г 
Истра, ул Московская, дом 50, Россия 2019-12-11 2021-09-01 19-81/R

Сравнительное фармакокинетическое исследование 
биоэквивалентности Исследуемого препарата 
Ривароксабан (10 мг, таблетки покрытые пленочной 
оболочкой, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и 
Препарата сравнения Ксарелто® (ривароксабан, 10 
мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, Байер 
АГ, Германия) после однократного приема 
препарата здоровыми добровольцами мужского 

изучение биоэквивалентности лекарственных 
препаратов Ривароксабан и Ксарелто® после 
однократного приема препарата здоровыми 
добровольцами мужского пола натощак 1 100

579 2019-10-04 Завершено Финастерид (Финаст) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг Биоэкви КИ Д-р Редди'с Лабораторис Лтд. Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2019-10-04 2021-10-01

DRL_RUS/MDR/KCT/
2018/EEU FNST

Открытое, рандомизированное, перекрестное с 
двумя периодами, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препаратов Финастерид (Д-р 
Редди'с Лабораторис Лтд, Индия) и Проскар® (Мерк 
Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в лекарственной 
форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой (5 
мг), при однократном приеме здоровыми 
добровольцами мужского пола натощак

изучение относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препаратов Финастерид и 
Проскар®. 1 40

482 2019-09-04 Прекращено CHF 6532 таблетки, 10 мг, 25 мг, 50 мг III ММКИ Кьези Фармацевтичи С.П.А. Италия

Филиал компании с ограниченной 
ответственностью "Кованс Клиникал 
энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" 
(Великобритания)., ул. Трубная, д. 12, г. 
Москва, 107045, Россия, Россия 2019-09-04 2023-05-31 CLI-06532AA1-01

52-недельное международное, многоцентровое, 
рандомизированное, двойное слепое 
исследование, проводимое в 4 параллельных 
группах пациентов с целью оценки эффективности и 
безопасности препарата CHF 6532 в трех дозах (10, 
25 или 50 мг два раза в сутки) в сравнении с плацебо 
в дополнение к стандартной терапии, проводимой 
пациентам с неконтролируемой тяжелой 

оценка эффективности и безопасности препарата 
CHF 6532 в сравнении с плацебо в дополнение к 
стандартной терапии, проводимой пациентам с 
неконтролируемой тяжелой эозинофильной астмой 0 545

337 2019-06-26 Завершено Мирамистин® раствор для ингаляций, 0,005%, 0,01% I КИ ООО «Инфамед» Россия

ООО "Лиганд ресерч", Россия, г.Москва, 
117574 Одоевского проезд, д. 3, корп. 
7., ~ 2019-06-26 2020-12-31 PHI-MIR-INH

Простое слепое плацебоконтролируемое 
рандомизированное исследование по оценке 
безопасности и переносимости однократных и 
многократных ингаляций препарата Мирамистин® 
раствор 0.005% и 0.01% для ингаляций (ООО 
«Инфамед», Россия) у здоровых добровольцев

оценка безопасности и переносимости 
однократных и многократных ингаляций препарата 
Мирамистин у здоровых добровольцев 1 80

340 2019-06-26 Завершено

Амоксиклав® 
(Амоксициллин + 
Клавулановая кислота)

гранулы для приготовления суспензии для приема 
внутрь, 875 мг + 125 мг Биоэкви КИ Сандоз ГмбХ Австрия

ЗАО "САНДОЗ", 125315, г. Москва, 
Ленинградский проспект 72, стр 3., ~ 2019-07-01 2020-04-01

BE_026_AMO+CLA_G
OS

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Амоксиклав®, 
гранулы для приготовления суспензии для приема 
внутрь, 875 мг + 125 мг (Сандоз д.д., Словения) и 
Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, 
875 мг + 125 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., 
Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме 

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Амоксиклав® и 
Флемоклав Солютаб® у здоровых добровольцев при 
приеме натощак 1 60

247 2019-05-16 Завершено Ситаглиптин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2019-05-16 2020-12-31 APL561500

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ситаглиптин, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг 
(ПОЛЬФАРМА) и Янувия®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум 
Б.В., Нидерланды) с участием здоровых 
добровольцев при однократном приёме натощак

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ситаглиптин и 
Янувия® с участием здоровых добровольцев при 
однократном приёме натощак 1 40

214 2019-04-25 Завершено Апиксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2019-04-25 2020-04-01 APL011900

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Апиксабан, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 5 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, 
Польша), и Эликвис®, таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 5 мг («Пфайзер Инк», США) у здоровых 
добровольцев при однократном приеме натощак

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Апиксабан и 
Эликвис® у здоровых добровольцев при 
однократном приеме натощак 1 50

216 2019-04-25 Завершено Питавастатин таблетки, покрытые плёночной оболочкой 4 мг Биоэкви КИ Лабораториос Синфа С.А. Испания
АО "Сервье", 125196, г. Москва, ул. 
Лесная, дом 7, этаж 7/8/9, Россия 2019-04-25 2019-12-31 PKH-PITAV-001

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
трехэтапное с частично повторным (репликативным) 
дизайном исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Питавастатин, таблетки, покрытые 
плёночной оболочкой, 4 мг (АО «Сервье», Россия) и 
Ливазо, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
4 мг («Рекордати Ирландия Лтд», Ирландия) с 
участием здоровых добровольцев при однократном 
приеме натощак

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Питавастатин и Ливазо 1 70

78 2019-02-20 Завершено
Изостим (Инозин 
пранобекс) таблетки 500 мг Биоэкви КИ ЗАО «Сантоника» Литва

ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА 
ХОЛДИНГ", 127473, г. Москва, 3-й 
Самотечный переулок, д.9, Россия 2019-02-20 2019-12-31 SAN-ISO-001

Открытое рандомизированное двухэтапное 
перекрестное исследование сравнительной 
фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов 
Изостим, таблетки, 500 мг, производства компании 
«Сантоника», Литва, и Гроприносин® таблетки, 500 
мг, производства компании «Гедеон Рихтер», 
Венгрия, в двух группах здоровых добровольцев 
после однократного приема после еды

изучение сравнительной фармакокинетики 
(биоэквивалентности) препаратов Изостим и 
Гроприносин®. 1 54

17 2019-01-15 Завершено BI 690517
таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1 мг, 5 мг, 20 
мг I-II ММКИ Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ Германия

ООО "Берингер Ингельхайм", г.Москва, 
Ленинградское шоссе д.16А, строение 
3., Россия 2019-01-15 2020-08-31 1378-0008

Рандомизированное двойное слепое плацебо-
контролируемое (в пределах групп лечения) и с 
активным контролем (в группе эплеренона) 
исследование по изучению безопасности, 
переносимости, фармакокинетики и 
фармакодинамики препарата BI 690517 при 
пероральном применении в 3-х дозах в течение 28 
дней у пациентов женского и мужского пола с 
диабетической нефропатией

Изучить безопасность, переносимость, 
фармакокинетику и фармакодинамику препарата BI 
690517 в 4 дозах в течение 28 дней у пациентов 
мужского и женского пола с диабетической 
нефропатией в качестве дополнительной терапии к 
ингибиторам ангиотензинпревращающего 
фермента (иАПФ) и блокаторам рецепторов 
ангиотензина (БРА). 11 50

4 2019-01-09 Завершено Диметилфумарат капсулы кишечнорастворимые 240 мг Биоэкви КИ Хетеро Лабс Лимитед Индия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2019-01-09 2021-10-31 DMFU HL 06

Открытое, сравнительное, рандомизированное, 
двухпоследовательное, перекрестное, 
четырехэтапное, одноцентровое исследование 
биоэквивалентности препаратов Диметилфумарат 
(«Хетеро Лабс Лимитед», Индия) капсулы 
кишечнорастворимые, 240 мг и Текфидера («Биоген 
Айдек Лимитед», Великобритания) капсулы 
кишечнорастворимые, 240 мг при приеме 
здоровыми добровольцами внутрь после приема 

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Диметилфумарат и Текфидера 1 60

609 2018-12-05 Завершено Терифлуномид таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг Биоэкви КИ Хетеро Лабс Лимитед Индия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2018-12-05 2021-07-31 TERI HL 05

Открытое, рандомизированное, параллельное, с 
одним периодом исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Терифлуномид («Хетеро Лабс Лимитед», 
Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 
14 мг и Абаджио® (Джензайм Европа Б.В., 
Нидерланды) таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 14 мг, после однократного приема 
внутрь натощак здоровыми добровольцами 

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Терифлуномид («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) 
таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 14 мг и 
Абаджио® (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг 
после однократного приема внутрь натощак 
здоровыми добровольцами мужского пола. 1 110

522 2018-10-11 Прекращено Левофлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 750 мг Биоэкви КИ ООО "МАКИЗ-ФАРМА" Россия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2018-10-11 2021-05-01 LEVO MF 01

Проспективное, рандомизированное, открытое, 
двухпериодное, перекрестное исследование 
сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин 
(ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 750 мг и Таваник® ("Санофи 
Винтроп Индустрия", Франция), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, в аналогичной дозе (500 мг + 
250 мг), после однократного приема внутрь натощак 
здоровыми добровольцами

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Левофлоксацин ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия), 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг и 
Таваник® ("Санофи Винтроп Индустрия", Франция), 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, в 
аналогичной дозе (500 мг + 250 мг) после 
однократного приема внутрь здоровыми 
добровольцами натощак. 0 46

467 2018-09-11 Завершено Дабигатрана этексилат капсулы, 150 мг Биоэкви КИ Хетеро Лабс Лимитед Индия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2018-09-11 2021-08-31 DABI HL 07

Открытое, сравнительное, рандомизированное, 
двухпоследовательное, перекрестное, 
четырехэтапное, одноцентровое исследование 
биоэквивалентности препаратов Дабигатрана 
этексилат («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) капсулы, 
150 мг и Прадакса® (Берингер Ингельхайм 
Интернешнл ГмбХ) капсулы, 150 мг, после приема 
внутрь натощак здоровыми добровольцами

оценка биоэквивалентности препаратов 
Дабигатрана этексилат и Прадакса® после приема 
внутрь натощак здоровыми добровольцами 1 80

460 2018-09-10 Прекращено
Ацетилцистеин + 
Парацетамол

гранулы для приготовления раствора для приема 
внутрь, 200 мг + 500 мг Биоэкви КИ Гексал АГ Германия

ЗАО "САНДОЗ", 125315, г. Москва, 
Ленинградский проспект 72, стр 3., ~ 2018-09-10 2019-08-11

BE_019_ACC+PAR_G
OSO

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ацетилцистеин + 
Парацетамол, гранулы для приготовления раствора 
для приема внутрь, 200 мг + 500 мг (Лек д.д., 
Словения) и комбинации Флуимуцил®, гранулы для 
приготовления раствора для приема внутрь, 200 мг 
(Замбон Свитцерланд Лтд., Швейцария) и Панадол®, 
таблетки растворимые, 500 мг (ГлаксоСмитКляйн 
Консьюмер Хелскер, Великобритания) у здоровых 
добровольцев при однократном приеме натощак

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ацетилцистеин + 
Парацетамол и комбинации Флуимуцил® и 
Панадол® у здоровых добровольцев при 
однократном приеме натощак 0 42

449 2018-08-30 Прекращено
Амлодипин + Валсартан + 
Гидрохлоротиазид

таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 160 
мг + 12,5 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА А.О.» Польша

ЗАО "САНДОЗ", 125315, г. Москва, 
Ленинградский проспект 72, стр 3., ~ 2018-08-30 2019-05-22

BE_022_AML+VAL+H
YD FCT

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
повторное, трехпериодное исследование 
сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов 
Амлодипин+Валсартан+Гидрохлоротиазид, 
таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг + 
160 мг + 12,5 мг (Сандоз д.д., Словения) и Ко-
Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 10 мг + 160 мг + 12,5 мг (Новартис Фарма 
АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев 

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности лекарственных препаратов 
Амлодипин + Валсартан + Гидрохлоротиазид и Ко-
Эксфорж® с участием здоровых добровольцев при 
приеме натощак 0 100

432 2018-08-23 Завершено Мелоксикам (Мовалис®) капсулы 15 мг Биоэкви КИ «Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ» Германия

ООО "Лиганд ресерч", Россия, г.Москва, 
117574 Одоевского проезд, д. 3, корп. 
7., ~ 2018-08-23 2019-12-31 с22345272-01

0107-0277"  0107-0277 "Открытое, 
рандомизированное, перекрестное исследование с 
двумя периодами терапии для оценки 
относительной биодоступности новой пероральной 
лекарственной формы мелоксикама, Мовалис®, 
капсулы 15 мг, по сравнению с Мовалис®, таблетки 
15 мг, при однократном приеме натощак у здоровых 
добровольцев мужского и женского пола

Изучить относительную биодоступность препарата 
Мовалис®, капсулы 15 мг, по сравнению с Мовалис®, 
таблетки 15 мг. 1 40

416 2018-08-14 Завершено Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2018-08-14 2019-04-01 APL041700

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 20 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, 
Польша), и Ксарелто®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 20 мг («Байер Фарма» АГ, 
Германия), с участием здоровых добровольцев 
мужского пола, при однократном приеме после 

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ривароксабан и 
Ксарелто® с участием здоровых добровольцев 
мужского пола 1 70

411 2018-08-13 Завершено Скопабен (Силденафил) пленки, диспергируемые в полости рта, 100 мг Биоэкви КИ
Акционерное общество "ИБСА Биохимический 
Институт" Швейцари

"ИБСА БИОХИМИЧЕСКИЙ 
ИНСТИТУТ"Акционерное общество 
Представительство в г. Москве, 121099 
г. Москва, Смоленская площадь дом 3, 
офис 648, Россия 2018-09-01 2019-12-31 17RUS-SDF08

Одноцентровое открытое рандомизированное 
перекрестное двухпериодное исследование 
сравнительной биоэквивалентности и 
фармакокинетики препаратов Силденафил 100 мг, 
пленки диспергируемые в полости рта, (АО «ИБСА 
Биохимический Институт», Швейцария) и Виагра® 
100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
(«Пфайзер Инк.», США), после однократного приема 
внутрь натощак у здоровых добровольцев мужского 
пола

изучение сравнительной биоэквивалентности и 
фармакокинетики лекарственных препаратов 
Силденафил и Виагра® после однократного приема 
внутрь натощак у здоровых добровольцев мужского 
пола 1 70

392 2018-08-07 Завершено Эрлотиниб таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг Биоэкви КИ Хетеро Лабс Лимитед Индия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2018-08-07 2021-06-30 ERLO  HL 03

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Эрлотиниб («Хетеро Лабс Лимитед», 
Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 
150 мг и Тарцева® («Ф.Хоффманн-Ля Рош» Лтд, 
Швейцария) таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 150 мг после однократного приема 
внутрь натощак здоровыми добровольцами

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Эрлотиниб («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) 
таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 150 мг и 
Тарцева® («Ф.Хоффманн-Ля Рош» Лтд, Швейцария) 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг 
после однократного приема внутрь натощак 
здоровыми добровольцами. 1 65

381 2018-08-01 Завершено Тилорон таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг Биоэкви КИ ООО "МАКИЗ-ФАРМА" Россия

Хетеро Лабс Лимитед, "Hetero 
Corporate", 7-2-А2, Industrial Estates, 
Sanath Nagar, Hyderabad - 500018, India, 
Индия 2018-08-01 2020-06-30 TILO MF 02

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование с адаптивным дизайном 
сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Тилорон (ООО 
«МАКИЗ-ФАРМА», Россия) таблетки, покрытые 
плёночной оболочкой, 125 мг и Амиксин® (ОАО 
«Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой, 125 мг, после 
однократного приема внутрь здоровыми 
добровольцами мужского пола после приема пищи

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Тилорон (ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) таблетки, 
покрытые плёночной оболочкой, 125 мг и Амиксин® 
(ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг 1 40

350 2018-07-19 Завершено Субетта таблетки для рассасывания III КИ ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ" Россия

ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА 
ХОЛДИНГ", 127473, г. Москва, 3-й 
Самотечный переулок, д.9, Россия 2018-07-19 2023-12-31 MMH-SU-006

Многоцентровое двойное слепое плацебо-
контролируемое рандомизированное клиническое 
исследование в параллельных группах 
эффективности и безопасности применения 
препарата Субетта у пациентов с нарушенной 

оценка клинической эффективности и безопасности 
препарата Субетта у пациентов с нарушенной 
толерантностью к глюкозе (НТГ). 53 842

335 2018-07-16 Завершено Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг Биоэкви КИ Хетеро Лабс Лимитед Индия

Московское представительство 
Компании "Хетеро Лабс Лимитед" 
(Индия), 109029, Москва, 
Автомобильный проезд, д.6 стр.5, ~ 2018-07-16 2021-06-30 MEMA HL 04

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Мемантин («Хетеро Лабс Лимитед», 
Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 
20 мг и Акатинол Мемантин («Мерц Фарма ГмбХ и 
Ко.КГаА», Германия) таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 20 мг, после однократного приема 
внутрь натощак здоровыми добровольцами

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Мемантин и Акатинол Мемантин. 1 48



337 2018-07-16 Завершено Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2018-07-16 2019-05-01 APL031800

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 10 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, 
Польша), и Ксарелто®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 10 мг («Байер Фарма» АГ, 
Германия), с участием здоровых добровольцев 
мужского пола, при однократном приеме натощак

Изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг 
(«ПОЛЬФАРМА» АО, Польша), и Ксарелто®, таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Байер 
Фарма» АГ, Германия) 1 90

320 2018-07-09 Завершено Дапаглифлозин (Форсига) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг III ММКИ АстраЗенека АБ Швеция
ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", 
125284, Москва, ул. Беговая д.3 стр.1, ~ 2018-07-09 2022-12-31 D169CC00001

Международное двойное слепое 
рандомизированное плацебо-контролируемое 
исследование III фазы, проводимое с целью 
изучения эффекта дапаглифлозина по отношению к 
снижению сердечно-сосудистой смертности или 
ухудшению сердечной недостаточности у пациентов 
с сердечной недостаточностью с сохранённой 
фракцией выброса (СНсФВ)

изучение эффекта дапаглифлозина по отношению к 
снижению сердечно-сосудистой смертности или 
ухудшению сердечной недостаточности у 
пациентов с сердечной недостаточностью с 
сохранённой фракцией выброса 23 850

280 2018-06-13 Завершено
Левофлоксацин-Акрихин 
(Левофлоксацин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг Биоэкви КИ Адифарм ЕАД Болгария

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2018-07-01 2019-07-01 BND041700

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности с 
адаптивным дизайном препаратов Левофлоксацин-
Акрихин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
500мг («Адифарм ЕАД», Болгария), и Таваник®, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500мг 
(«Санофи»), с участием здоровых добровольцев, при 
однократном приеме натощак

Изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин-
Акрихин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
500мг («Адифарм ЕАД», Болгария), и Таваник®, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500мг 
(«Санофи»), с участием здоровых добровольцев, 
при однократном приеме натощак 1 70

8 2018-01-15 Завершено Ринивир (Осельтамивир) капсулы 75 мг Биоэкви КИ ЗАО "Сантоника" Литва

ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА 
ХОЛДИНГ", 127473, г. Москва, 3-й 
Самотечный переулок, д.9, Россия 2018-01-15 2018-12-31 SAN-OSL-001

Открытое, сравнительное, рандомизированное, 
перекрестное, четырехэтапное, с повторным 
дизайном, одноцентровое исследование 
биоэквивалентности препаратов Ринивир, капсулы, 
75 мг (ЗАО «Сантоника», Литва) и Тамифлю®, 
капсулы, 75 мг («Ф. Хоффманн — Ля Рош Лтд», 
Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме 

сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Ринивир и Тамифлю® у здоровых добровольцев 1 60

689 2017-12-26 Завершено Вориконазол таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг Биоэкви КИ Д-р Редди’с Лабораториc Лтд Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2017-12-26 2018-12-01

Код исследования: 
DRL_RUS/MDR/KCT/
2016/VRTAB

DRL_RUS/MDR/KCT/2016/VRTAB "Одноцентровое, 
открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухпериодное, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности лекарственных препаратов 
Вориконазол («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», 
Индия) и Вифенд® («Пфайзер Мануфактуринг 
Дойчланд ГмбХ», Германия), в лекарственной форме 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой (200 мг), 
при однократном приеме натощак здоровыми 

изучение относительной биодоступности и 
биоэквивалентности лекарственных препаратов 
Вориконазол и Вифенд® 1 70

591 2017-11-14 Завершено Тикагрелор (Брилинта) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 90 мг III ММКИ АстраЗенека АБ Швеция
ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", 
125284, Москва, ул. Беговая д.3 стр.1, ~ 2017-11-14 2020-09-30 D5134C00003

Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-
контролируемое, международное, многоцентровое 
исследование III фазы с целью сравнения 
эффективности и безопасности комбинации 
тикагрелора с ацетилсалициловой кислотой (АСК) и 
только АСК при их применении для профилактики 
инсульта и предотвращения смерти у пациентов с 
острым ишемическим инсультом или транзиторной 
ишемической атакой (THALES)

Продемонстрировать превосходящую 
эффективность комбинации тикагрелора с АСК над 
плацебо с АСК у пациентов после острого 
ишемического инсульта / транзиторной 
ишемической атаки при их применении для 
профилактики событий комплексной конечной 
точки, включающей инсульт и смерть, по 
результатам оценки через 30 дней. 46 1400

377 2017-07-10 Прекращено Домперидон таблетки, диспергируемые в полости рта 10 мг Биоэкви КИ Атена Драг Деливери Солюшнс Пвт. Лтд. Индия
ООО "Тева", Россия, 115054, г. Москва, 
ул. Валовая, д. 35, ~ 2017-07-10 2018-03-31 BE-DOM01-16

Рандомизированное, открытое, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности препарата 
Домперидон, таблетки, диспергируемые в полости 
рта, 10 мг (Атена Драг Деливери Солюшнс Пвт. Лтд., 
Индия) и препарата Мотилиум®, таблетки для 
рассасывания, 10 мг (Каталент ЮК Суиндон Зайдис 
Лимитед, Великобритания) у здоровых 
добровольцев при приеме натощак без воды

Сравнительное изучение фармакокинетики и 
биоэквивалентности лекарственного препарата 
Домперидон и Мотилиум®. 0 46

357 2017-06-30 Завершено
Дутастерид-Тева 
(дутастерид) капсулы 0.5 мг Биоэкви КИ Тева Фармацевтические предприятия Лтд. Израиль

ООО "Тева", Россия, 115054, г. Москва, 
ул. Валовая, д. 35, ~ 2017-06-30 2018-12-31 BE-DUT01-16

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Дутастерид-Тева, капсулы, 0.5 мг (Тева) и 
Аводарт®, капсулы, 0.5 мг (ГлаксоСмитКляйн) у 
здоровых добровольцев мужского пола при 
однократном приеме натощак

Доказательство биоэквивалентности исследуемого 
препарата Дутастерид-Тева, капсулы, 0.5 мг (Тева) и 
референтного препарата Аводарт®, капсулы, 0.5 мг 
(ГлаксоСмитКляйн) после однократного приема у 
здоровых добровольцев мужского пола натощак 1 64

262 2017-05-18 Завершено Моксифлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг Биоэкви КИ АЛКАЛОИД АО Республик  

Представительство Акционерного 
Общества "АЛКАЛОИД" (Македония) г. 
Москва, 119048 г.Москва ул. Усачева д 
33 строение 2, Россия 2017-05-20 2018-12-31 b1-16-XOMt

Открытое рандомизированное перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин, 
таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг 
(АЛКАЛОИД АО, Республика Македония) и Авелокс®, 
таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг 
(«Байер», Германия) у здоровых добровольцев при 
приеме внутрь однократно натощак

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин и 
Авелокс®. 1 50

254 2017-05-11 Завершено
Парацетамол+Хлорфенами
н сироп для внутреннего применения 125 мг + 2 мг/5 мл Биоэкви КИ Д-р Редди'с Лабораторис Лтд. Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2017-05-15 2019-05-15

DRL_RUS/MDR/KCT/
2015/ IBCFSYR

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухпериодное, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности комбинированных 
лекарственных препаратов Парацетамол + 
Хлорфенамин, («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», 
Индия) и Флюколдекс («Наброс Фарма Пвт. Лтд», 
Индия), в лекарственной форме сироп, 125 мг+ 2 мг/ 
5 мл, при однократном приеме здоровыми 

сравнительная оценка биодоступности и 
биоэквивалентности комбинированных 
лекарственных препаратов Парацетамол + 
Хлорфенамин и Флюколдекс. 1 76

248 2017-05-10 Завершено
Амброксол-Акрихин 
(Амброксол) таблетки 30 мг Биоэкви КИ

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО 
«АКРИХИН») Россия

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2017-05-10 2019-03-01 SANT 02/16

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Амброксол-
Акрихин, таблетки, 30 мг (АО «АКРИХИН») и 
Лазолван®, таблетки, 30 мг (Берингер Ингельхайм) у 
здоровых добровольцев при однократном приеме 

Целью настоящего исследования является изучение 
сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Амброксол-
Акрихин, таблетки, 30 мг (АО «АКРИХИН») и 
Лазолван®, таблетки, 30 мг (Берингер Ингельхайм). 1 40

249 2017-05-10 Завершено
Пантопразол-Акрихин 
(Пантопразол)

таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой 
40 мг Биоэкви КИ

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО 
«АКРИХИН») Россия

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2017-05-10 2018-04-01 ЦНИР 07/16

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности с 
адаптивным дизайном препаратов Пантопразол-
Акрихин, таблетки кишечнорастворимые, покрытые 
оболочкой, 40 мг (АО «Акрихин») и Контролок®, 
таблетки покрытые кишечнорастворимой 
оболочкой, 40 мг («Такеда ГмбХ»), у здоровых 
добровольцев при однократном приеме натощак

Изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Пантопразол-
Акрихин и Контролок® 1 110

243 2017-05-03 Завершено Осельтамивир капсулы 75 мг Биоэкви КИ

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО 
«АКРИХИН») Россия

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2017-05-03 2018-02-01 ЦНИР 03/16

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Осельтамивир, капсулы, 75 мг (АО 
«АКРИХИН») и Тамифлю®, капсулы, 75 мг 
(«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд»), у здоровых 
добровольцев при однократном приеме натощак

Изучение сравнительной биодоступности 
препаратов Осельтамивир, капсулы, 75 мг (АО 
«АКРИХИН») и Тамифлю®, капсулы, 75 мг 
(«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд»). 1 90

231 2017-04-27 Завершено Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг Биоэкви КИ Д-р Редди'с Лабораторис Лтд. Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2017-04-27 2018-03-30

DRL_RUS/MDR/ 
KCT/2016/RVRN10

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухпериодное, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препарата Ривароксабан, («Д-р 
Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ксарелто® 
(«Байер Фарма АГ», Германия), в лекарственной 
форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
(10 мг), при однократном приеме здоровыми 
добровольцами мужского пола натощак

изучение относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препаратов Ривароксабан и 
Ксарелто® у здоровых добровольцев мужского 
пола. 1 60

232 2017-04-27 Завершено Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг Биоэкви КИ Д-р Редди'с Лабораторис Лтд. Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2017-04-27 2018-03-30

DRL_RUS/MDR/ 
KCT/2016/RVRN20

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухпериодное, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препарата Ривароксабан, («Д-р 
Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ксарелто® 
(«Байер Фарма АГ», Германия), в лекарственной 
форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
(20 мг), при однократном приеме здоровыми 
добровольцами мужского пола после приема пищи

изучение относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препаратов Ривароксабан и 
Ксарелто® в лекарственной форме таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой 20 мг, у здоровых 
добровольцев мужского пола. 1 60

197 2017-04-07 Прекращено Цефподоксим таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг Биоэкви КИ Д-р Редди`c Лабораторис Лтд Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2017-04-07 2019-05-31

DRL_RUS/MDR/KCT/
2017/CPDXM

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухпериодное, двухпоследовательное 
исследование относительной биодоступности и 
биоэквивалентности препарата Цефподоксим («Д-р 
Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Сефпотек® 
(«Нобелфарма Илач Санайи Be Тиджарет А.Ш.», 
Турция), в лекарственной форме таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой (200 мг), при однократном 
приеме здоровыми добровольцами натощак

оценить сравнительную фармакокинетику и 
доказать биоэквивалентность препарата 
Цефподоксим и препарата Сефпотек®. 0 50

686 2016-09-27 Завершено Серогард раствор для внутриполостного введения 0,41 мг/мл II КИ Акционерное общество "Фармасинтез" Россия

Акционерное общество "Фармасинтез", 
664007 г. Иркутск, ул. 
Красногвардейская д.23 офис 3, Россия 2016-09-27 2018-08-31 SG-2/1215

Многоцентровое рандомизированное двойное 
слепое плацебо-контролируемое исследование II 
фазы по изучению эффективности и подбору дозы 
препарата Серогард, раствор (АО «Фармасинтез», 
Россия), применяемого для профилактики спаечной 
болезни малого таза

Определение эффективности препарата Серогард, 
раствор, применяемого для профилактики спаечной 
болезни органов малого таза. 22 120

577 2016-08-11 Завершено
Гроприносин®-Рихтер 
(Инозин Пранобекс) капли для приема внутрь 250 мг/мл Биоэкви КИ ОАО "Гедеон Рихтер" Венгрия

Представительство ОАО "Гедеон 
Рихтер" (Венгрия) г. Москва, 119049 г. 
Москва, 4-й Добрынинский переулок, 
д. 8, Россия 2016-08-11 2017-08-01 15GR02-BE/ISP/DRP

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное, исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Гроприносин®-Рихтер, капли для приема 
внутрь 250 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и 
Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева 
Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у 
здоровых добровольцев после еды

сравнительная оценка фармакокинетики и оценка 
биоэквивалентности препаратов инозина 
пранобекса Гроприносин®-Рихтер, капли для 
приема внутрь 250 мг/мл и Изопринозин, таблетки 
500 мг 1 60

552 2016-08-04 Завершено Варденафил таблетки покрытые пленочной оболочкой 20 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2016-09-01 2017-09-01 Д ПФ 05/16

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Варденафил, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг 
(ПОЛЬФАРМА), и ЛЕВИТРА®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 20 мг (Байер) с участием 
здоровых добровольцев при однократном приеме 
натощак

Изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов варденафила – 
Варденафил, таблетки покрытые пленочной 
оболочкой, 20 мг, Фармацевтический завод 
«ПОЛЬФАРМА» АО, Польша, и ЛЕВИТРА®, таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, Байер 
Фарма АГ, Германия 1 64

545 2016-08-02 Завершено

Мексидол® 
(Этилметилгидроксипирид
ина сукцинат) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг. I КИ

ООО «Научно-производственная компания 
«ФАРМАСОФТ» Россия

ООО "НПК "ФАРМАСОФТ", 115280, г. 
Москва, ул. Автозаводская, д. 17, корп. 
3, комн. 4, Россия 2016-08-02 2018-12-31 PHS-PK-001-MEX-TAB

Открытое, нерандомизированное исследование 
безопасности, переносимости и фармакокинетики 
при однократном и многократном приеме 
препарата Мексидол®(2- этил- 6-метил-3- 
гидроксипиридина сукцинат), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 125 мг, здоровыми 

Цель исследования: изучить фармакокинетику, 
безопасность и переносимость мексидола при его 
однократном и многократном приеме здоровыми 
добровольцами. 1 60

509 2016-07-20 Завершено Диеногест таблетки 2 мг Биоэкви КИ ОАО "Гедеон Рихтер" Венгрия

Представительство ОАО "Гедеон 
Рихтер" (Венгрия) г. Москва, 119049 г. 
Москва, 4-й Добрынинский переулок, 
д. 8, Россия 2016-07-20 2017-03-01 15DIE03-BE/DIE/TAB

Открытое рандомизированное перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Диеногест, 
таблетки 2 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и 
Визанна®, таблетки 2 мг (Байер Фарма АГ, Германия) 
у здоровых добровольцев женского пола при 

оценить биоэквивалентность исследуемого 
препарата Диеногест, таблетки, 2 мг (ОАО «Гедеон 
Рихтер», Венгрия) и препарата сравнения: Визанна® 
(Диеногест) таблетки, 2 мг (Байер Фарма АГ, 
Германия) 1 40

433 2016-06-22 Завершено
Аторвастатин Зентива 
(Аторвастатин) таблетки покрытые пленочной оболочкой 80 мг Биоэкви КИ «Зентива к.с.» Чешская Р

Представительство АО "Санофи-
авентис груп" (Франция), 125009, 
Россия, Москва, ул. Тверская, д.22, 
Россия 2016-06-22 2018-02-01

№ 
01/15/ATV/RU/BSD

Открытое, сравнительное, рандомизированное, 
перекрестное, четырехэтапное, с повторным 
дизайном, одноцентровое сравнительное 
исследование биоэквивалентности препаратов 
Аторвастатин (аторвастатин), таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 80 мг, компании Зентива к.с., 
Чешская Республика, и Липримар® (аторвастатин), 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, 
компании Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, 
у здоровых добровольцев после однократного 
приема натощак

сравнительное изучение биоэквивалентности 
препаратов Аторвастатин и Липримар®. 1 100

377 2016-06-03 Завершено

Атокорд® А (Аторвастатин 
+ Ацетилсалициловая 
кислота) капсулы 10 мг+75 мг Биоэкви КИ «Д-р Редди`c Лабораторис Лтд.» Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2016-06-03 2018-02-15

DRL_RUS/MDR/KCT/
2014/ATCA

Одноцентровое, открытое, рандомизированное, 
четырехпериодное, с разовым приемом в двух 
последовательностях по полной репликативной 
схеме, перекрестное исследование относительной 
биодоступности и биоэквивалентности препарата 
Атокорд® А (капсулы, 10 мг+75 мг, Д-р Редди’с 
Лабораторис Лтд, Индия) в сравнении с препаратом 
Липримар® (таблетки, 10 мг, покрытые пленочной 
оболочкой, Пфайзер Мануфактуринг Дойчленд, 
Германия) и Тромбопол® (таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой оболочкой, 75 мг, ОА 
«Польфарма», Польша), принятых одновременно, 
натощак здоровыми добровольцами

изучение биодоступности и биоэквивалентности 
препарата Атокорд® А в сравнении с препаратом 
Липримар®. 1 65

353 2016-05-23 Завершено
Гроприносин®-Рихтер 
(Инозин Пранобекс) сироп 50 мг/мл Биоэкви РКИ ОАО "Гедеон Рихтер" Венгрия

Представительство ОАО "Гедеон 
Рихтер" (Венгрия) г. Москва, 119049 г. 
Москва, 4-й Добрынинский переулок, 
д. 8, Россия 2016-05-23 2017-04-30 15GR01-BE/ISP/SYR

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное, исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Гроприносин®-Рихтер, сироп 50 мг/мл 
(ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Изопринозин, 
таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические 
Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых 

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-
Рихтер и Изопринозин 1 60

105 2016-02-11 Завершено MK-8342B
вагинальное кольцо (этоногестрел 125 мкг (ENG) + 
эстрадиол 300 мкг (E2)/сут). III ММКИ

Мерк Шарп и Доум Корп. (подразделение 
компании Мерк и Ко. Инк.) США

ООО "МСД Фармасьютикалс", 
119049,г.Москва, ул.Шаболовка, д.10, 
корп.2, Россия 2016-02-11 2017-09-01 060-00

Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-
контролируемое исследование III фазы для 
изучения эффективности и безопасности MK-8342B 
(ЭНГ-Э2 вагинальное кольцо) у женщин с умеренной 
или тяжелой дисменореей

1.Оценить эффективность вагинального кольца ЭНГ-
Э2 по сравнению с плацебо вагинального кольца в 
лечении дисменореи во время Цикла лечения №2. 
2.Оценить безопасность и переносимость 
вагинального кольца ЭНГ-Э2 на протяжении 4 
циклов лечения. 7 140

89 2016-02-08 Завершено
Эналаприл+Гидрохлоротиа
зид таблетки 20 мг+12,5 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2016-02-08 2017-02-01 Д ПФ 58/15

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов 
Эналаприл+Гидрохлоротиазид, таблетки, 20 мг+ 12,5 
мг («Польфарма») и Ко-Ренитек®, таблетки 20 мг+ 
12,5 мг («Мерк Шарп и Доум Лтд.»), при приеме 
натощак здоровыми добровольцами

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов 
Эналаприл+Гидрохлоротиазид, таблетки, 20 мг+ 12,5 
мг («Польфарма») и Ко-Ренитек®, таблетки 20 мг+ 
12,5 мг («Мерк Шарп и Доум Лтд.»). 1 40

76 2016-02-02 Завершено
Дутастерид Зентива 
(Дутастерид) капсулы 0,5 мг Биоэкви КИ Лабораториос Леон Фарма, С.А. Испания

Представительство АО "Санофи-
авентис груп" (Франция), 125009, 
Россия, Москва, ул. Тверская, д.22, 
Россия 2016-02-02 2018-02-01

№ 
10/13/DUT/RU/BSD

Открытое рандомизированное перекрестное 
двухэтапное, одноцентровое сравнительное 
исследование биоэквивалентности препаратов 
Дутастерид Зентива (дутастерид), капсулы, 0,5 мг, 
компании Зентива к.с., Чешская Республика, и 
Аводарт® (дутастерид), капсулы, 0,5 мг, компании 
ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, Россия, у здоровых 
добровольцев после однократного приема натощак

Целью настоящего исследования является 
сравнительное изучение фармакокинетики и 
доказательство биоэквивалентности двух 
препаратов – Дутастерид Зентива (дутастерид), 
капсулы, 0,5мг, компании Зентива к.с., Чешская 
Республика и Аводарт® (дутастерид), капсулы, 0,5мг, 
компании ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трэйдинг, Россия. 1 100

50 2016-01-25 Завершено
Фенспирид Гленмарк 
(Фенспирид) таблетки покрытые пленочной оболочкой 80 мг Биоэкви КИ Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. Индия

ООО "Гленмарк Импэкс", 115114, 
Россия, г. Москва, ул. Летниковская, д. 
2, стр. 3, ~ 2016-01-25 2017-12-29 GGL-BS-108-14

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Фенспирид Гленмарк, таблетки 80 мг 
(«Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и 
Эреспал®, таблетки 80 мг («Лаборатории Сервье 
Индастри», Франция) у здоровых добровольцев при 
приеме внутрь однократно натощак

Сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Фенспирид Гленмарк, таблетки 80 мг («Гленмарк 
Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и Эреспал®, 
таблетки 80 мг («Лаборатории Сервье Индастри», 
Франция) 1 50

4 2016-01-11 Завершено
Фенспирид Гленмарк 
(Фенспирид) сироп 2 мг/мл Биоэкви КИ Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. Индия

ООО "Гленмарк Импэкс", 115114, 
Россия, г. Москва, ул. Летниковская, д. 
2, стр. 3, ~ 2016-01-11 2017-12-30 GRC-BS-103-15

Открытое, рандомизированное, перекрестное, 
двухэтапное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности 
препаратов Фенспирид, сироп 2 мг/мл («Гленмарк 
Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и Эреспал®, 
сироп 2 мг/мл («Лаборатории Сервье Индастри», 
Франция) у здоровых добровольцев при приеме 
внутрь однократно натощак

Сравнительная оценка фармакокинетики и 
установление биоэквивалентности препаратов 
Фенспирид и Эреспал® 1 50

756 2015-12-17 Завершено Ванатекс (Валсартан) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 160 мг Биоэкви КИ Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО Польша

Акционерное общество «Химико-
фармацевтический комбинат 
«АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 142450, 
Московская область, Ногинский район, 
г. Старая Купавна, ул. Кирова, 29, 
Россия 2016-01-01 2017-05-01 Д ПФ 51/14

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности с адаптивным дизайном 
препаратов Ванатекс®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 160 мг(Польфарма) и 
Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
160 мг (Новартис Фарма), при приеме натощак 
здоровыми добровольцами

изучение сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности препаратов Ванатекс®, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 
мг(Польфарма) и Диован®, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фарма) 1 60



750 2015-12-15 Завершено
Телсартан®АМ 
(телмисартан+амлодипин) таблетки 10 мг + 80 мг Биоэкви РКИ

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.» Индия

Представительство фирмы «Д-р Редди`c 
Лабораторис Лтд.», 115035, г. Москва, 
Овчинниковская наб., д.20, стр.1, ~ 2015-12-21 2016-12-23

DRL_RUS/MDR/CT/2
015/AMT

Открытое, рандомизированное, перекрестное 
исследование сравнительной фармакокинетики и 
относительной биодоступности комбинированных 
препаратов Телсартан®АМ, таблетки 80/10 мг («Д-р 
Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Твинста® 
(телмисартан/амлодипин), таблетки 80/10 мг 
(«Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ», 
Германия; производства «Ципла Лтд. Гоа», Индия) у 
здоровых добровольцев

Целью настоящего исследования является оценка 
сравнительной фармакокинетики и относительной 
биодоступности препаратов Телсартан®АМ, 
таблетки 80/10 мг («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», 
Индия) и Твинста® (телмисартан/амлодипин), 
таблетки 80/10 мг («Берингер Ингельхайм 
Интернешнл ГмбХ», Германия, производства 
«Ципла Лтд. Гоа», Индия) 1 98

653 2015-11-11 Завершено MK-8342B
этоногестрел 125 мкг (ENG) + эстрадиол 300 мкг (E2) 
(вагинальное кольцо). III ММКИ

Мерк Шарп и Доум Корп. (подразделение 
компании Мерк и Ко., Инк) США

ООО "МСД Фармасьютикалс", 
119049,г.Москва, ул.Шаболовка, д.10, 
корп.2, Россия 2015-11-11 2018-03-01 062-00

Рандомизированное исследование III фазы с 
активным препаратом сравнения для изучения 
эффективности и безопасности MK-8342В 
(этоногестрел + 17β-эстрадиол) вагинального кольца 
и левоноргестрел-этинилэстрадиол (ЛНГ-ЭЭ) 150/30 
мкг комбинированного орального контрацептива 
(КОК) у здоровых женщин старше 18 лет, способных 
забеременеть

сравнительное изучение эффективности и 
безопасности MK-8342В (вагинального кольца) и 
левоноргестрел-этинилэстрадиол 
(комбинированного орального контрацептива). 14 400

693 2014-12-04 Завершено Тралокинумаб (САТ-354) раствор для подкожного введения 150 мг/мл (шприцы) III ММКИ АстраЗенека АБ Швеция
ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", 
125284, Москва, ул. Беговая д.3 стр.1, ~ 2014-12-04 2017-12-31 D2210C00008

52-недельное, многоцентровое, 
рандомизированное, двойное слепое, плацебо 
контролируемое исследование III фазы в 
параллельных группах по оценке эффективности и 
безопасности Тралокинумаба у взрослых пациентов 
и подростков с недостаточно контролируемой 
астмой, получающих комбинацию ингаляционных 
кортикостероидов с β2-агонистами длительного 

оценка эффективности и безопасности 
Тралокинумаба у пациентов с недостаточно 
контролируемой астмой, получающих комбинацию 
ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами 
длительного действия 39 600

193 2014-04-11 Завершено Атозибан
концентрат для приготовления раствора для инфузий 
7,5 мг/мл (флаконы) III РКИ

ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая 
компания" Россия

ООО "Медикал Девелопмент Эдженси" 
(ООО «МДА»), г. Москва, ул. Барклая, д. 
6, стр. 5, офис С115, Россия 2014-04-11 2016-01-31 ATZ-TE-001

Открытое, сравнительное, рандомизированное 
исследование эффективности и безопасности 
препаратов Атозибан, концентрат для 
приготовления раствора для инфузий 7,5 мг/мл 
(ООО «Фармидея», Латвия) и Трактоцил, концентрат 
для приготовления раствора для инфузий 7,5 мг/мл 
(«Ферринг ГмбХ», Германия) при угрозе 
преждевременных родов у беременных женщин

Изучить эффективность и безопасность 
исследуемого препарата Атозибан (ООО 
«Фармидея», Латвия) в сравнении с препаратом 
Трактоцил («Ферринг ГмбХ», Германия) при угрозе 
преждевременных родов у беременных женщин 16 235

234 2011-06-07 Завершено
AMG 423 (Омекамтив 
мекарбил)

раствор для внутривенного введения 1 мг/мл (флаконы 
стеклянные 100 мл) II ММКИ «Амджен Инк.» США

ООО Амджен, ул. Садовническая, 
д.82/2, Аврора Бизнес Парк, Регус 
Бизнес Центр, 115035, Москва, Россия, 
Россия 2011-06-08 2014-06-30 20100754

Двойное-слепое, плацебо-контролируемое, 
многоцентровое исследование безопасности и 
эффективности Омекамтив Мекарбила при 
внутривенном введении для лечения пациентов с 
левожелудочковой систолической дисфункцией, 
госпитализированных по причине острой сердечной 
недостаточности

оценка эффективности 48-часового внутривенного 
введения омекамтив мекарбила в сравнении с 
плацебо, на одышку у пациентов с систолической 
дисфункцией левого желудочка, 
госпитализированных с острой сердечной 
недостаточностью. 15 100


	Клинические исследования

