MWHUCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHUs 2418864

Poccuiickoii ®epepaumm
PEAEPANIBHAA CNYXBA MO HAL3OPY
B COEPE 3PABOOXPAHEHWA

(POC3APABHA/30P) CybbeKkTbl 06paLleHns
PYKOBOAUTEb NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB
CnassiHckass HN. 4. cp. |, Mocksa, 109074
TenechoH: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74 TepputopuanbHblie opraHbl
15 MAP LU\  Ne ®enepanbHOl cnyX6bl NO Haf3o0py B

Ha No or cthepe 34paBOOXPAHEHNS

MeanLUnHCKUE opraHu3aLum

0 pe3ynbTarax BbIGOPOUHOrO KOHTPONS
NeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa «ONMKIMHOMeNb N7-1000 E» OpraHbl ynpasneHus
cepvm 19127N25 npoussoactsa «bakctep C.A.» (Benbrus) 3[lpaBoOXpaHeHNeM CyObLEKTOB

Poccuiickon depepayuu

depepanbHas cnykéba no Hag3opy B ciepe  34paBOOXPaHEHMA  MUCbMOM
oT 12.02.2021 Ne 01W-177/21 wH(popmupoBana Cyo6bekTbl obpalieHns NneKapCTBEHHbIX
CpeAcTB O MNpekpaweHun obpalleHns fekapcTBeHHOro cpeactea  «ONUKANHOMENb
N7-1000 E, amynbcua ansa WHGY3Min 2 N, KOHTEWHEepbl TpexKamepHble (4), KOpobKwu
KapToHHble/ 1 kamepa: 10% pacTtBop amuHokucnot (800 mn); 2 kamepa: 40% pacTBop
AeKCTpo3bl (rNoKo3bl) C¢ Kanbumem (800 mn); 3 kamepa: 20% nunugHas 3MynbCus
(400 mn)/ pna crtaymoHapos» cepun 19127N25 npoussogcrtea «bakctep C.A.», benbrum B
CBA3M C MHMOpMauLuern O BbIABMEHUN B pamKaxX BbIOOPOYHOrO0 KOHTPONA KayecTsa
NEKapPCTBEHHbIX CPeACTB  3KCMepTHOW opraHusayven @PIrbyY  «MHhopmaunoHHo-
METOAMYECKMIA LEeHTP N0 3KCNepTv3e, Y4dyeTy U aHanusy ob6palieHns CpefcTs
MeAMNLNHCKOTO NMPUMEHEHNS» Poe3sgpaBHagsopa  (MockoBckasd — nabopatopus)
HEeCOOTBETCTBMA  KayecTBa MNapTUM  BbllleyKa3aHHOro  /IeKapCTBEHHOro  CcpeacTsa
Tpe6oBaHMAM HOPMATUBHOW AOKyMeHTauuu HL 42-13245-04 (n3Mm. 1-4) No nokasaTento
«MapKnpoBKa».

B ®depgepancHyto cnyx6y no Hag3opy B cepe 34paBOOXpaHEHMA MNOCTYMUIN
[AOMONHUTeNbHble cBefeHns PIBY «MMUIYAOCMI» PoesapaBHag3opa (MoCKOBCKas
nabopaTopusi) O HECOOTBETCTBMS KayecTBa MapTUU BblLLeyKa3aHHOr0 JIEKAPCTBEHHOIO
cpeAcTBa Tpeb6oBaHWSIM HOPMaTUBHOW AoKyMeHTauun HLO 42-13245-04 (u3m. 1-4) no
nokasarensam: «OCMOMANLHOCTb», «[MOANMHHOCTL. AMUHOKUCNOTbI», «[MOANMHHOCT.
Hatpunin», «lMognuHHocTb. Kanuit», «Konu4vecTBeHHOe onpegeneHne. AMUHOKUCNOTbI»,
«KonnuyecTBeHHoe onpegeneHune. Hatpuit» «KonuyectBeHHoe onpegeneHne. Kanuinx,
«KonnuectseHHoe  onpegdeneHne.  dochartbl», «KonuuectBeHHOE  ONpeaeneHue.
CB06OAHbIE  XMPHblIE  KUCNOTbI»,  «KONM4eCcTBEHHOE  onpegeneHne.  MarHuiny,
«KonnyectBeHHoe onpegeneHue. Kanbuniny; Bnagenewl napTum NeKapCTBEHHOro cpeacTea
AO KomnaHus «bakcTtep».



TeppuTopunanbHblM opraHam Poc3fpaBHajs3opa HaAfeXUT YUYMUTbiBaTb YKa3aHHYHO
MH(OpMaLMI0 NPWY OCYLLECTBIEHUN MOMHOMOYMIA B chepe 06palleHUs NeKapCTBEHHbIX
cpeacTea.

YuuntbiBas TpeboBaHua CT. 47 PepfepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-P3 «06
obpallleHnn JfleKapCTBEHHbIX CcpeAcTB», defepancHas cnyxb6a Mo Haa3opy B chepe
3opaBooxpaHeHua npepnucbiBaeT AO  KomnaHus  «bakcTep»  npefocTtaBuTb B
Poc3apaBHaA30p OTYET O [LOMOJIHUTENIbHbIX Mepax, MPUHATBIX MO (hakTy BbIABEHUS
HecooTBeTCTBMS npenapaTa «OnuknmHomens N7-1000 E, amynbcua gns mHQysuii 2 n,
KOHTeHepbl TpexkamepHble (4), KOpoOKM KapTOoHHble/ 1 kKamepa: 10% pacTBOp
amuHokucnot (800 mn); 2 kamepa: 40% pacTBOp [AeKCTPO3bl (F1HOKO3bl) C KanbUWEM
(800 mn); 3 kamepa: 20% nunupgHas amynbcua (400 mn)/ gna cTauMoOHapoOB» Cepum
19127N25 npoussogcTBa «bakctep C.A.» (benbrua) ycTaHOBNEHHbIM TpeboBaHUAM
HOpMaTMBHON [fOKymeHTaumn HJ 42-13245-04 (u3m. 1-4) K €ro Ka4yecTtBy no
nokasarensaMm: «OCMONANbLHOCTb», «[1OAAMHHOCTb. AMWHOKUCAOTbI», «[1OA/NHHOCTb.
Hatpuit», «MognnHHocTb. Kanuit», «KonnyectseHHoe onpegeneHne. AMUHOKUCNOTbI,
«KonnuectBeHHOe onpegeneHne. Hatpuit» «KonuuecTBeHHOe onpegeneHune. Kanuinx,
«KonnyectseHHoe  onpegeneHne.  dochartbl», «KonnyectBeHHOE  ONpejeneHue.
CB0OOOAHbIE  XXMPHblE  KUCMOTbI»,  «KOnM4yecTBEHHOE  onpegeneHve.  MarHuiny,
«KonnuectBeHHOe onpegeneHune. Kanbuuit». 3anpawivBaeMble CBeAeHUS HeO0OXOAUMO
npeaocTaBUTb B CpPOK Jife) 23.03.2021 Ha 3NIEKTPOHHYIO noyTy
control_ls@roszdravnadzor.ru ¢ nocnegytoLieit 4OCbIJIKO Ha 6YMaXXHOM HocUTene.
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