Cy6BexTsI o0paineHus

MHBHCTEPCTBO 31PABOOXPAHCHHS
Poccuticiolt Dexepauun JICKapCTBCHHBIX CpeaCTB

PEAEPAJIbHAS CIIYXKBA IO HAI30PY T
B COEPE 3[PABOOXPAHEHHS €pPUTOPHABHEIE OPTaHbI
(POC3IPABHA JI30P) Poc3npaBranzopa o cy6sekram

Crnassinckas nn. 4, crp. 1, Mocksa, 109074 Poccuiickoit (Deﬂepaunn
Tenedon: (495) 698 45 38; 698 46 11

Opranusanun, 0CyILEeCTBIIONHE
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JICKapCTBCHHBIX CPEICTB

Ha Ne oT
r

06 m3paTun danscuPUIUpPOBaHHOTO
JIEKapPCTBEHHOTO CpeACTBa

-I MCIIPII_II/IHCKI/IC OpraHHu3anyy

OpraHsl ynpaBiieHHs 31paBOOXpaHEHHEM
cybrsexroB Poccuiickoit ®enepanun

®QepepanbHast ciyx06a 10 Haa3opy B cdepe 31paBOOXPAaHEHHS HA OCHOBAHHH
CBefleHHH, mpenoctaBieHHHX ®I'BY  «MH(popManoHHO-MeTOANYECK i LEHTp 1Mo
3KCHEPTU3e, ydeTy M aHAIH3y OOpalleHHS CPENCTB  MEIUIMHCKOrO [IPUMEHEHUD)
Poc3npasuansopa (pumuan B r.Pocros-ua-J[oHy), HHGOPMHEpPYET O HEOGXOAUMOCTH H3bATHS
hanbcuUIMPOBaHHOTO JIEKapCTBEHHOro mpemapara «lepLenTHH, mouim3aT s
NIPUTOTOBJICHHs KOHLIEHTpaTa Ul MPUTOTOBJIEHHA pacTBopa misd uH(y3mit 440 mr Ne 1
(¢maxoH)/B KOMILIEKTE C PACTBOPHUTENEM-GAKTEPHOCTATHYECKAs BOA ISl MHBEKITHI 20 My
cepur N3473/B2041, Ha ynakoBkaX KOTOPOrO yKasaH NPOHM3BOIUTENs «[DxeHeHTek VHK.,
CILA, ymnakoBano 3AO0 «OPTAT», Poccusi». U3bATHIO M yHHUTOXKEHHUIO B YCTaHOBJICHHOM
NOpSAAKE MOMIEKAT YNAKOBKH YKa3aHHOM CEPUM JIEKapCTBEHHOIO CpEICTBA, HMEFOLIHE
OT/IMYIUTENBHEIE TNPHU3HAKM, IEPEeYHCICHHBlE B MNpWiIoKeHHH. O MPHOCTAHOBJICHUH
pealMsallMy  yKasaHHOro rmpemnapata PocsnpaBHan3op WHGOPMHMPOBan MOHCHMOM OT
07.05.2013 Nel61-446/13 (mocrapmux OOO «ITomoc ®@apmy, r.Benropox).

®enepanbHast ciyx6a 0 Hag30py B chepe 3APaBOOXPaHEHHS TIPELIAraeT CyGhEeKTaM
oOpallleHHs JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U MEAMIMHCKHM OpTaHW3aLusIM IIPOBECTH IIPOBEPKY
HaJTMIHUs NEPEYUCTICHHBIX B IIPWIOKEHUH IPU3HAKOB (GambCHPUKAIMY BO BCEX MMEIOIIHXCS
YTaKOBKaX YKa3aHHOH CepHH IperapaTa, O pe3yJbTaTaX KOTOPOH NpOHH(pOPMHPOBATH
TePPUTOpHATBHEIN opraH Poc3paBHagsopa.

TeppuropuaneHeiM opranaM PocsgpaBHam3opa B COOTBETCTBHH C «IIpaBunamu
YHAYITOXCHUS HeNOOPOKAaUEeCTBEHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB, banscubUIHPOBaHHEIX
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTPaaKTHEIX JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB», YTBEPHKICHHEIMH
noctanosyicHueM IIpaBurenscrBa Poccuiickoit ®emepanuu ot 03.09.2010 Ne674 IIPOBECTH
MEPOIPHATHA [0 HM3BATHIO H YHHYTOXKCHHIO (DaTbCHHMIUPOBAHHOTO JEKAPCTBEHHOrO
CPEeNCTBa YKasaHHOH cepud. O pesynbTaTax NpOBENEHHOH paboTHl HMH(MDOPMHPOBATEH
Poc3apasHan3op.

IIpunoxenue: Ha | 1. B 1 3Kk3.

Bpuo pyxoBoaurens ! M.A Mypainko



OtinuurensHele npu3HaKy danbcupun
«I'epuentuH, muodmmMzar ms IIPUTOTO
pacTBopa aiia uHQy3Hit 440 mr Ne

Ilpunoxenne k nucsmy PocsnpaBHanzopa

OT2¢. 08208\ _fber - 509 /43

OaKTeprocTaTHYECKas BOJIa IS MH'beKUUi 20
Ha yIaKoBKaX KOTOPOro yKa3aH MPOH3BOLUTEND «/bxenentex Muk., CLIA,

MPOBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara
BICHUS KOHI[EHTPATa AN IPUTOTORICHUS
1 (pnaxon)/B koMmnekTe ¢ pacTBOpUTEIEM-

MIL/» cepun N3473/B2041,

ynakoBano 3A0 «OPTAT», Poccusy
Ha3ganue OpurunansHef Ipemnapar DanscubuuMpoBaHHbI’
IIpU3HaKa openapar
danscudukanmu
Mapkuposka B MapkupoBKke Ha kapToHHOI B MapkupoBke Ha KapTOHHO

nayke uHbopMauus o
PacTBOpPHTENIE HaHECEHa B
penaxiuu:

«1 gnakoH ¢ pacTBopHTETEM:
baxTeprocTaTiueckas Boxa 1
UHBEKUUH 20 Mi...»

navke MHGOopManus o
PacTBOpHTEIe HaHeCceHa B
penaKuuu:

«1 ¢pnaxon ¢ pacTeopuTeneM.
baxTeprocraTHyeckas Boga IS
UHBEKIUN 20 MII...»

HucTpykims no
IIPUMEHEHHIO

Hmeer pasmeprr 734x259 mm

Hmeet pasmepsr 497x259 mm

Texet cootsercrryer IT
N9012038/01-O90610, u3M. Nel or
18.08.2010, uam.Ne2 ot 22.08.2011

Texcr coorsercTayer I
Ne012038/01-060812

Pactoputens-6axteproctaTnaeckas BOoa 1 HHBeKIHi 20 M

VYoakoBka

Kpeiika na ¢iakone ¢
PacTBOpHUTeNeM IiaJkas Ha Oy

Kprimka Ha dnakone ¢
PacTBOpHTEIEM HIepIaBas Ha

01137113

CrexnsHHbIi (rrakon pacTBopuTes
POBHEI#, 6e3 yronmenuii

CrexnanHbIi pnakon
PaCTBOPHTEJIA y rOpJIBIIIKA HMEET
HEPOBHOCTH, yTOJIIICHHS,
TOPJIBILIKO IIMpe U KOpode, 4eM y
OPHTHHAJIBEHOTO




