FocypapcTBeHHbIN peecTp
JieKapCTBEeHHbIX CpeAcTB

I'PJIC BMKII

PerucrpanuonHoe ynocroBepeHue

Howmep |JIT1-002802

Jara nepeopopmaenust 13.06.2023

HaunmenoBanue nepxxarens
WM BJaJeNbLa
2 PETUCTPALMOHHOTO Poccust
YIOCTOBEPEHUS Crpana
JIEKApCTBEHHOTI'O IIpernapara
3 ToproBoe HauMEHOBAaHHE
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara
MexnyHapoaHoe
HEeMaTeHTOBaHHOE
4 | wuau rpynnupoBoYHOE
WA XUMHAYIECKOE
HaUMCHOBAHHE

5 ®DopMBI BBITYCKa

A3UTpOMMIIUH

JlexkapcTBeHHas1 (hopma

Ta0IeTKH AUcCneprupyemMbie

EBK

Jara peructpanun 29.12.2014

Cymarpouaua Comomn Tadnerc

Jlo3upoBka

500 mr

POIT

Cpox roqno

3 roma

e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT
e 10 mT

Cepsuc CnpaBka Bontn

Jdara OKOHYAHMS 31 15 505 Jdara
AelcTBUS peleHust

13.06.2023
Paspemén BBoJ B rpaskiaHCKui

5 et
o0oport 10

Hanmvenoanne O01IECTBO ¢ OrpaHMYeHHON 0TBeTCTBeHHOCTHIO ""O301" (OO0 "O30n")

CTH YeaoBusi XxpaHeHust
YnakoBku
[Ipu Temneparype He BbIIIE 25 TPpaj., B OPUTHHAIBHOMN yITakoBKe (ITaYKa KapTOHHAs)

. - YIIaKOBKH sTYEHKOBBIE KOHTYpHEIE - Taukyl kaproHHbIe (10 mT.) - [To perenty

. - YIIaKOBKH staeiikoBbie KoHTypHEIE (10 mT.) - mauku kaproxusie (100 mrt.) - [To penenty
. - YITaKOBKH sTYeHKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - Tayku KapToHHEIE (20 mT.) - [To penenTy

. - YIIAKOBKH STYEHKOBBIC KOHTYpHBIE (3 mT.) - mauku kaproHHsie (30 mrt.) - [To pemenTy

. - YIAKOBKH STYEHKOBBIC KOHTYpHBIC (4 IIT.) - mauku kaproHHsie (40 mrt.) - [To pemenTy

. - YIAKOBKHU STYEHKOBBIC KOHTYpHBIE (5 IIT.) - Mauku kaproHHsle (50 mrt.) - ITo pemenTy

. - YIIaKOBKU SIYCHKOBBIC KOHTYpHBIE (6 IIT.) - Tauku KapToHHEIE (60 1mT.) - [To penenTy

. - YIAKOBKHU STYeHKOBbIE KOHTYpHBIE (7 IIT.) - mauku kaproHusle (70 mrt.) - ITo peuenty

. - YIAKOBKHU SUeHKOBBIE KOHTYpHbIE (8 1IT.) - mauku kaproHHsle (80 mrt.) - ITo peuenty

. - YIAKOBKH SUeHKOBBIE KOHTYpHBIE (9 1IT.) - mauku kaproHHsle (90 mrt.) - [To peuenty

¢ 3 IT. - yIAKOBKH 4eHKOBbIE KOHTYPHBIE - Mauky KapToHHbIE (3 mT.) - [To penenty

¢ 3 mT. - yIaKOBKH s4eHKoBbIe KOHTYpHBIE (10 mT.) - mauxu kapToHHsle (30 mT.) - ITo penenty
¢ 3 ImT. - yIAaKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (2 IIT.) - Mauku KapToHHBIE (6 mT.) - [To penenty

¢ 3 mT. - yIIaKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (3 IIT.) - Mauku KapToHHBIE (9 mT.) - [To penenty

e 3 mT. - yIIaKOBKH SYCHKOBBIC KOHTYPHBIC (4 IIT.) - mauky kKapToHHBIE (12 mT.) - [To penenty
¢ 3 mT. - yIIaKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (5 MIT.) - mauky KapToHHEIE (15 mT.) - [To penenty
¢ 3 mT. - yIIaKOBKH SYCHKOBBIE KOHTYPHBIE (6 MIT.) - mauky kKapToHHBIE (18 mT.) - [To penenty
¢ 3 mT. - yIIaKOBKH SYCHKOBBIE KOHTYpHBIE (7 MIT.) - Taduky KapToHHBIE (21 mT.) - [To penenty
e 3 T - yIIaKOBKH SYCHKOBBIC KOHTYPHBIE (8 IIT.) - ITauky KapToHHBIE (24 mT.) - [To penenty
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e 3 INT. - YITAaKOBKH STYCHKOBBIC KOHTYpHBIC (9 1IT.) - madky KapToHHbIe (27 mT.) - [To penenty
e 0 IUT. - YITAKOBKHU SYEHKOBBIE KOHTYpPHBIC - ITAYKH KapToHHBIE (6 mT.) - [To penenty

e 6 IIT. - YIAaKOBKH sTYCHKOBBIC KOHTYpHBIE (10 mT.) - mauku kapToHHble (60 mT.) - [To penenty
e 6 IIT. - YIIAaKOBKH SYCHKOBBIC KOHTYPHBIC (2 MIT.) - madyku kapToHHbIe (12 mrt.) - [To penenty
e 0 IUT. - yIAKOBKH AYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (3 IIT.) - mauky kapToHHbIe (18 1wT.) - [To penenty
e O IUT. - YIAKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYpPHBIE (4 1IT.) - Tauky KapToHHbIE (24 1T.) - [To penenty
e 0 IUT. - yIAKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (5 WIT.) - mauky kapToHHbIe (30 wT.) - [To penenty
e 6 IIT. - yIaKOBKHU AYEHKOBbIE KOHTYpHBIE (6 IIT.) - Mauku KapToHHBbIE (36 mT.) - ITo penenty
e 6 IIT. - yIaKOBKH A4EHKOBbIE KOHTYpHBbIE (7 IIT.) - Tauky KapToHHBIE (42 mT.) - ITo penenty
e 6 IIT. - yIaKOBKHU SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (& IIT.) - Tauky KapToHHBIE (48 mT.) - ITo penenty
e 6 IIT. - yIIaKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (9 MIT.) - Mauku kKapToHHBIE (54 mT.) - [To penenty

Ne Craausa NpousBOACTBa Mpoussoaurennb Appec npousBoauTens CtpaHa
6 CBezieHUs 0 CTagusIX n/n
MIPOU3BOJICTBA [IpouzBonutens (Bee cranuu, Brintovas OO01IEeCTBO C OTPaHUYCHHOM Camapckas 001., T.0. JKurynesck, T. Poces
BBIITYCKAIOIIMKA KOHTPOJIb KaYyecTBa) orBercTBeHHOCTHIO "O30H" (OO0 "O30H") XKurynesck, yi. ['uapocrpouteneii, 1. 6
Wnctpyknus mo
7 HPUMEHEHHUIO IToka3aTh MHCTPYKIHH
JIEKapCTBEHHOT'O Mperapara
8 HopmarusHast Ne n/m Homep HJL Tox Ne uzm HaumeHoBaHune
JIOKYMEHTaLUs 1 JITI1-002802-130623 2023 Cymatponua Comntoua Tabnerc
9 (DapMaKo-TepaneBTquCKax dapmMmako-TepaneBTMyecKkas rpynna
rpyrima AHTHOAKTEPUATIBHBIC CPEICTBA CHCTEMHOTO ISHCTBYS, MAKPOIHUBI, THHKO3aMHIHBI U CTPENTOT PAMUHEL, MAKPOJIH BT
10 AHaTOMO-TepaneBTHYECKas Kon ATX ATX
XAMIICCKast JO1FA10 A3UTpOMUITIH
KJIaCCU(HUKAIHS
11 ®dapmarieBTHUECKAS MesxayHapogHoe Bxoaur B
cyOcTaHIus HeNaTeHTOBAaHHOe HJIH dapmakor. nepevyeHb HApK.
Cpox Yeaosus
IPyNIMpPOBOYHOE UIH Topr. HauMm. Ipoussoaurenn Anpec crarbsi / Homep | cpeacrts, mcux.
TOAHOCTH XpaHeHUus
XHMHYecKoe HA BeleCTB U UX
HaNMEHOBaHHe npeKypcopoB
Gut Ne 546, 571,519 & B salliIeHHOM
520, Village oT C:(:)[T:l MecTe
ASHTDOMILIE Asutpomunnaa Mexta ATIN. IIer. | Kumbhavali, Tal. 3 rona pu TeMIEpAT i o dC 000182- N
p 1 JUTAApaT JItn Palghar, Dist. Palghar A HI; BBILIC 38 M 280911
401506, Maharashtra a
State, India pat.
No.6, Weiwu Road, S ——
Wixo13aH [oban Hangzhou Gulf oT C;;T:l MecTe
A3zuTpoMHLIIHA ! Shangyu Economic and > | ®C 000119-
ABUTPOMUIIIH DapmacbrOTHKAI . 4 roga |mpH Temmeparype ~
JUTHIpAT Technological 060423
Ko.JItg He BbIIIE 25
Development Zone, a
Zhejiang, P. R. China Pa.
ABUTPOMULIH ABUTPOMHUIIMH | AKIHOHEPHOE 196608, r. CaHKT- 3roma B 3ammmendom JICP-005187/07- ~
o0uiecTBo [etepOypr, r. [TymikuH, ot cBeta mecte, 180220
" AKTUBHBIN yia. ABTOMOOMIIbHAS, 1. TIpU TeMIepaType

Kommonent" (AO

3, mut. A, nut. b

He BbIIIE 25
rpa.
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" AKTHBHBIN
KommoneHT")

?gﬂlizg:;f}me 196641, . CaHKT- B zammumennom
A3BHTPOMHTINH A3HTPOMHTINH "AKTHBHEI I\H/IeeTTeaFJJI?I};IZ:r; H(;)I; opora| 3 roma ET I/CIBTeeT;IlnhgezTe’ e JICP-005187/07-
POMHI POMAIHH e ovmonent” (AO PO, 10p A mp PATYPE 180220
. o Ha MetamnocTpoi, 1. 5, HE BhIIIE 25
AXTHBHBIN i A an
Kommonent") ’ pat.
IIpu
AsutpomunuHa HOrumakce Kemukans E-116, MID.C’ Tar?lp ur- TEMIICPATYPC HE |4y 00701 -
A3UTPOMUIIUH ——— IerJltn 401506, Boisar, Dist. 3 roga BBIIIE 25 Tpan., B 111219
e P ’ Thane-Zone 4, India TePMETUIHOMN
YIaKOBKe
Kumnka CunreTnka C/Dulcinea s/n, 28805 Tpu TIN012100/01-
ABUTpOMUILIH A3BUTPOMUITIH Alcala de Henares 5 mer |teMmmeparype He

C.A.

Hanuuue nexapcrBeHHoro npenapara B nepeune JXHBJIITT

(Madrid), Spain

Boimie 30 rpan. 21

Ha

Hanuuue B nexapCcTBEHHOM IIperapaTe HApKOTUYECKUX CPEACTB, IICUXOTPOIHBIX BEIIECTB U UX MPEKYPCOPOB, MOUIEKALIUX KOHTPOIIIO B
Poccuiickoii denepanyu B COOTBETCTBUH € 3aKoHOAAaTENbCTBOM Poccuiickoit deaepannu, MexxayHapoJHBIMU JoroBopamu Poccuiickoii
Oenepaium, B TOM yuciie EnuHoi KoHBeHLKeH 0 HapKoTHueckux cpeactsax 1961 rona u Koneennueii o ncuxorponHsix Beniectsax 1971
roma

12 Ocobble OTMETKH



