FocypapcTBeHHbIN peecTp

I'PJIC BMKII EDK POII Cepsuc CripaBka
NeKapCcTBEeHHbIX CpeacTB

PerucrpanuonHoe ynocroBepeHue

Jlata oxoHYaHUs 31.12.2025 Jdara

Homep JIII-008205 Hara peructpanun 30.05.2022 e — pemennust

Paspemén BBoJ B rpaskiaHCKui

Jara nepeopopmaenust |22.05.2023 oBopoT 10 5 ner
HaunmenoBanue nepxxarens Hanvenopanme Oo6uecTBO ¢ orpaHu4eHHoi oTBeTcTBeHHOCTHIO "IIPOMOME/] PYC" (00O
WK BIIaJeJIblia "IIPOMOME/] PYC'")
2 PETrUCTPaLlMOHHOTO Poceust
YIOCTOBEPEHUS CrpaHa
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara
ToproBoe HaMEeHOBaHNE
3 p CYHUTHUHUB-TPOMOME |
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapara
MexayHapoaHoe
HENaTeHTOBaHHOE
CyHUTHHNO
4 WJIH TPYIIIUPOBOYHOE
WM XUMUYECKOE
HauMEHOBaHUE
5 DopMBbI BBITTyCKa Cpok ropHocTn YciioBust XpaHeHust
JlekapcTBeHHasi popma | lo3upoBka
YnakoBku
KarcyJsl 12.5 mr 3 rona [Ipu Temneparype He Bblle 25 rpaj., B OpUTHHAIBLHON YIIaKOBKE

e 10 . - 6aHkM - mayku kapToHHbIe (10 mT.) - [To penenty

e 10 mT. - yIaKOBKH sIUEHKOBBIC KOHTYPHBIE - TaYKH kapToHHbIe (10 mT.) - [To perenty

e 10 mwrt. - ynakoBKu stueiikoBble KOHTYpHbIE (10 11T.) - mauku kaproHHsle (100 wrt.) - ITo peuenty
¢ 10 mT. - ynakoBKH silu€HKOBbIE KOHTYPHBIE (2 MIT.) - mayku kapToHHble (20 mrt.) - ITo peuenty

e 10 wrt. - ynakoBKu siueiKoBble KOHTYpHBIE (3 1IT.) - mauku kapToHHsle (30 wrt.) - [To peuenty

¢ 10 mwrt. - ynakoBKH siueHKOBbIe KOHTYpHBIE (4 1IT.) - mauku KapToHHsle (40 wrt.) - [To peuenty

e 10 mrT. - ynakoBKHU s'ueHKOBBIE KOHTYpHBIE (5 IIT.) - mauku KapToHHBIE (50 mT.) - Ilo penenty

e 100 mwT. - 6anku - nmayku kaproHHsIe (100 mrt.) - [To penenty

e 14 mrT. - 6aHKN - Tauku KapToHHBIE (14 mT.) - ITo penenty

e 14 mrT. - ymakoBKHU sTYEHKOBBIE KOHTYpHEIE - TauyKu KapToHHbIE (14 mT.) - [To perenty

e 14 mrT. - ymakoBKH srueiikoBbie KOHTypHBIE (10 mT.) - mauky kaproxusle (140 mrt.) - ITo penenty
e 14 mrT. - yMakoBKH sTMEHKOBBIE KOHTYpHEIE (2 IIT.) - Ta4ku KapToHHEIE (28 mT.) - ITo penenTy

e 14 mrT. - yIakoBKH sMEHKOBBIE KOHTYpHEIE (3 IIT.) - mayku KapToHHEIE (42 mT.) - ITo penenTy

e 14 mrT. - yIakoBKH sTEHKOBBIE KOHTYpHEIE (4 IIT.) - Tayku KapToHHEIE (56 mT.) - ITo penenTy

e 14 mrT. - yIIakoBKH sT9eHKOBBIE KOHTYpHEIE (5 1mIT.) - mauku KapToHHEIE (70 mT.) - ITo penenTy

e 20 mT. - 6aHKY - TaYKku KapToHHbIE (20 mT.) - [To penenty

e 28 mT. - 0aHKM - TAYKH KapToHHbIE (28 mT.) - [To penenty

e 30 . - 6aHKM - Mayku kapToHHbIe (30 mwT.) - [To penenty

e 40 mrt. - 6aHKY - Ta4yku KapToHHBIE (40 mt.) - [To penenty
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e 50 mT. - 6aHKM - Ta4ku kKapToHHbIE (50 mT.) - [To penenty

e 7 1mT. - 0aHKH - Tauku KaproHHsie (7 mwrT.) - [To penenty

e 7 IIT. - yIaKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpPHBIE - Tauku KapToHHbIe (7 mT.) - [To penenty

e 7 IIT. - YIIAKOBKH si9elKoBBIe KOHTYpHBIE (10 1mT.) - mauku kaproHusie (70 mT.) - ITo penenTy
e 7 IUT. - IAKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - mauky kapToHHbIe (14 mT.) - [To penenty
e 7 IUT. - YIAKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (3 IIT.) - mauky kapToHHbIe (21 wT.) - [To penenty
e 7 IIT. - YIAKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpPHBIE (4 IIT.) - Tauku KapToHHbIE (28 wT.) - [To penenty
e 7 WIT. - yIAaKOBKH SYeHKOBbIE KOHTYpHBIE (5 IIT.) - Mauku kapToHHbIe (35 mrt.) - ITo peuenty

3 roga IIpu Temneparype He BbIlIe 25 rpajl., B OPUTHHAJILHONW YIIAKOBKE

e 10 mrT. - 6aHKY - mauku kapToHHBIE (10 mT.) - [To peenty

e 10 mrT. - yIMakoBKH sT9eHKOBBIE KOHTYpHEIE - Tauykyl kapToHHbIe (10 mT.) - [To penenty

e 10 mrT. - yrmakoBKH sraeiikoBbie KOHTYpHEIE (10 mT.) - mauky kaproxHsie (100 mrt.) - [To penenty

e 10 mT. - yIaKOBKH SYEHKOBBIC KOHTYpHBIE (2 MIT.) - Mauku kapToHHbIe (20 mT.) - [To penenty

e 10 mT. - yMaKoBKH si9EHKOBBIC KOHTYpHBIE (3 mT.) - mauku kapToHHble (30 mT.) - [To penenty

e 10 mT. - yIaKOBKH SUEHKOBBIC KOHTYPHBIE (4 MIT.) - mauku kapToHHbIe (40 mT.) - [To penenty

e 10 mrT. - ymakoBKY sIYCHKOBEIC KOHTYpHBIE (5 1IT.) - mauku kapToHHEE (50 mT.) - [To penenTy

e 100 mwrT. - 6ankwu - mayku kaproHHsle (100 mr.) - [To penenty

e 14 mr. - 6aHkM - nayku kapToHusle (14 wrT.) - [To penenty

¢ 14 mrt. - ynakoBKH siY€HKOBbIE KOHTYPHBIE - TaYKH kKapToHHbIE (14 mT.) - [To penenty

e 14 mrT. - ynakoBKu stuetikoBble KOHTypHbIe (10 mT.) - mauku kaproHHble (140 mrt.) - Tlo penenty

e 14 mrT. - ynmakoBKHU sTYeHKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - Ta4ku KapToHHEIE (28 mT.) - Ilo penenty
25 Mr e 14 mrT. - ynmakoBKHU sTYCHKOBBIE KOHTYpHBIE (3 IIT.) - Ta4ku KapToHHEIE (42 mT.) - I1o penenty

Kancyisl e 14 mrT. - ymakoBKHU sTYCHKOBBIE KOHTYpHEIE (4 IIT.) - Tauku KapToHHEIE (56 mT.) - ITo penenty
e 14 mrT. - ymakoBKN sTYEHKOBBIE KOHTYpHEIE (5 1mIT.) - mauku kapToHHEIE (70 mT.) - ITo penenty
e 20 mrT. - 6aHKY - Tayku KapToHHBIE (20 mT.) - [To penenty
e 28 mrT. - GaHKH - Ta4KkK KapToHHBIE (28 mIT.) - [To pementy
e 30 mrt. - 6aHKY - Maukn KapToHHEIE (30 mIT.) - [To pementy
e 40 . - 6aHKY - Ta4Ku KapToHHbIE (40 mT.) - [To penenty
e 50 mT. - 6aHKM - Ma4Kku kapToHHBIE (50 mT.) - [To penenty
e 7 1mT. - OaHKH - Tauku KaptoHHsie (7 mwrT.) - [To penenty
e 7 IT. - yIaKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE - Tauku KapToHHbIe (7 wT.) - [To penenty
e 7 IUT. - YIAKOBKH sT9eliKoBBIe KOHTYpHEIE (10 1mT.) - mauku kaptoHHsie (70 mT.) - ITo penenTy
e 7 IUT. - yIAKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - mauku kapToHHbIe (14 mT.) - [To penenty
e 7 IUT. - YIAKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (3 IIT.) - mauku kapToHHbIe (21 wT.) - [To penenty
e 7 IIT. - YIAKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (4 IIT.) - Tauky KapToHHbIE (28 wT.) - [To penenty
e 7 WIT. - yIAaKOBKH SYEHKOBbIE KOHTYpHBIE (5 IIT.) - Mauku kapToHHbIe (35 mrt.) - ITo peuenty
KarcyJibl 50 mr 3 roga IIpu Temneparype He BbIlIe 25 rpajl., B OPUTHHATIBLHONW YIIAKOBKE

e 10 mrT. - 6aHKY - mauku kKapToHHBIE (10 mT.) - [To pementy

e 10 mrT. - yImakoBKH sT9eHKOBBIE KOHTYpHEIE - Taukyl KapTroHHble (10 mT.) - [To penenty

e 10 mrT. - yrmakoBKH sraeiikoBbie KoHTypHEIE (10 mT.) - mauku kaprorusie (100 mrt.) - [To penenty
e 10 mT. - yIaKoBKH sYEHKOBBIC KOHTYPHBIE (2 MIT.) - mauyku kapToHHbIe (20 mT.) - [To penenty

e 10 mT. - yIaKoBKH sIYEHKOBBIC KOHTYpHBIE (3 mT.) - mauku kapToHHble (30 mT.) - TTo penenty

e 10 mT. - yIaKOBKH SUEHKOBBIC KOHTYPHBIE (4 MIT.) - mauyku kapToHHbIe (40 mT.) - [To penenty

e 10 mrT. - ymakoBKY sTYCHKOBBIC KOHTYpHBIE (5 1IT.) - mauku kapToHHEE (50 mT.) - ITo penenTy

e 100 mwrT. - 6ankwu - mayku kaproHHsie (100 mrt.) - [To penenty

o 14 . - 6aHky - nauky kapToHusle (14 wrT.) - [To penenty



e 14 mT. - yIaKOBKH sIIEHKOBBIC KOHTYPHBIE - TAYKH kKapToHHBIE (14 mT.) - [To pernenty

e 14 . - ynakoBKH siueiikoBbie KOHTYpHBIE (10 1mT.) - mauku kaprouukie (140 mrt.) - [To penenty
e 14 mT. - yIaKOBKH sIYEHKOBBIC KOHTYPHBIE (2 IIT.) - MauyKu KapToHHBIE (28 1mT.) - [To penenty
e 14 mrT. - ymakoBKY sIYCHKOBBIC KOHTYpHBIC (3 IIT.) - Hayku KapToHHEIE (42 mT.) - [To penenTy
¢ 14 mrt. - ynakoBKH silu€HKOBbIE KOHTYPHBIE (4 IIT.) - Mayku KapToHHbIE (56 mT.) - Ilo peuenty
e 14 mrt. - ynakoBKu siueHKOBbIe KOHTYpHBIE (5 1IT.) - mauku KapTtoHHsle (70 wrt.) - [To peuenty
e 20 mwrt. - 6aHKM - maykyu kapToHHbIe (20 wrT.) - [To penenty

e 28 mrT. - 6aHKU - MTa4KK KapToHHBIE (28 mT.) - ITo penenty

e 30 mrt. - 6aHKH - Mauku KapToHHBIE (30 mT.) - ITo penenty

e 40 mrt. - 6aHKN - Tauku KapToHHBIE (40 mT.) - ITo penenty

e 50 mrT. - 6aHKH - Tauku KapToHHBIE (50 mT.) - [To penenty

e 7 mr. - 6aHKY - Magky kaproHHble (7 mwT.) - [To perenty

e 7 IIT. - YITaKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYPHBIE - Ta9ky KapToHHEIE (7 mT.) - [To penenty

e 7 IT. - yIIaKOBKH sST9eHKOBBIE KOHTYpHBIE (10 1mT.) - mauxu kapTorHEIe (70 mT.) - ITo penenTy
e 7 IT. - yITaKOBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIE (2 MIT.) - Tauku KapToHHBIE (14 mT.) - [To penenty
e 7 IT. - yITaKOBKH STYEHKOBBIC KOHTYPHBIE (3 MIT.) - mauku kapToHHBIE (21 miT.) - [To penenty
e 7 IIT. - yTAaKOBKH STYCHKOBBIC KOHTYPHBIC (4 MIT.) - TaYKH KapToHHbIE (28 mT.) - [To penenty
e 7 IIT. - YITAKOBKH STYCHKOBBIC KOHTYPHBIC (5 1IT.) - Ta4ku KapToHHbIE (35 mT.) - [To penenty

Ne
Craausa NnpoM3BOACTBaA MpoussoauTens Appec npousBoguTens CTpaHa
6 Csenenus o ctagusax | n/m
MIPOM3BOJICTBA [IpousBonutens (Bce ctaanu, BKimrodast AxnuonepHoe O6mectBo "bruoxumuk" 430030, Pecriybnuka Mopnosus, . CapaHck, Poccust
BBIITYCKAIOIINIT KOHTPOJIb KaueCTBA) (AO "Bbuoxumux") yi. Bacenko, a. 15A

WucTpyknus o
7 NIPUMEHEHHIO IToxa3aTh HHCTPYKIUU
JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara

8 Hopmarushas Ne n/m Homep HJI Ton Ne uzm HauMmeHoBanue
JIOKYMEHTAaLus 1 JII1-008205-220523 2023 Cynutnan6-IIpomomen
9 q)apMaKO—TepaHeBTI/I‘IeCKaSI ®dapmako-TepaneBTUUYECKas rpynna
rpymmna MPOTHUBOOITYXOJICBOE CPEACTBO - IPOTEHHKHHA3EI HHTHOUTOP
10 AHaToMo-TepaneBTHICeCKas Kom ATX ATX
XHMITICCKAT LOIXEO] VmarnuuG
KIaccuuranus
MesxayHapoaHoe
HENaTeHTOBAHHOE HJIN ®apmakon. | Bxoaur B nepeyeHb HapK.
Topr. Cpox Yeaosus
TPyNIMPOBOYHOE HIH IIpousBoauTEIb Anpec crarbsi / Homep | cpeacTs, ncHuX. BelecTB H
HaUM. TOTHOCTH = XpPaHeHHsl
XHUMHYECKOe HI HX NPEKypPCOPOB
HanMeHOBaHHe
11| PapmaucsrmyecKas Axunoneproe OGwmectso 430030, Peciry6inka
cyberanums CyHUTHHHO "Buoxumuk" (AO Moposus, T. CapaHck, yi. ~ ~
"Bbroxumux") Bacenko, 1. 15A
Cmumaxce (Muans) Plot No. 116/117, KIADB
CyHuTHHUO ®apwma IIpaiiser Industrial Area, Jigani, ~ ~

Jlumuren Bangalore - 560105, India

12 Ocobrie oTmeTkn Hanuune nexapcreennoro npenapara B nepeune XXHBJIITT Ha

Hanuuue B nexkapCTBEHHOM IIpenapaTe HApKOTUIECKUX CPEACTB, IICUXOTPOIHBIX BELIECTB U UX IIPEKYPCOPOB, MOUIEKALUX KOHTPOIIIO B ~

Poccuiickoii ®enepanyy B COOTBETCTBUY € 3aKOHOAaTeNbcTBOM Pocculickoit deaepanuu, MexxayHapoJHbIMU JoroBopamu Poccuiickoi
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Oeneparun, B ToM uncie EquHol koHBeHIHEH 0 HapkoTHuyeckux cpeactBax 1961 roga u Konseniueit o ncuxorponHeix Bemecrsax 1971
roza



