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01.04.2022 OC-KC-2/8923
Ha Ne oT

@enepasibHas CiIyk0a IO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAJ30pPY
COOOIIaeT, YTO IPU MPOBEIECHUU KOHTPOJSI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIs
BETCPUHAPHOTO  NPUMEHEHUS  BBIABICHO  HECOOTBETCTBUE  YCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSIM KadecTBa 00Opasla jekapcTBeHHOro mnpenaparta «KomoOuken 40 JIA»
(cepust 4012841, cpox roguoctu 12.2024) npousoactBa «KELA N.V.» (benbrust)
YCTAaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUAM MO moka3arento «KolnuecTBeHHOE colep)KaHue
OCH3WINEHUIWIUIMHA», OTOOpaHHOTrO YmpasieHueMm Poccenbxo3Haa3opa MO T.
MockBa, MockoBckoii u Tynbckoil o0nacTsim.

Ha ocnoBanuu nmynkra 7 craten 9 ®enepanpHoro 3axkona ot 12.04.2010 Ne 61 -
®3 «O6 oOpalieHUr JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB» YBEAOMIISIEM O MPHUOCTAHOBIIEHUU
peanu3aiuy yKa3aHHOW Cepuu JiekapcTBeHHOTOo mnpemnapata «Komouken 40 JIA».

O06s3b1BatO PYKOBOIUTENSA VYnpasneHus Poccenbxo3nanzopa
Poccenpxo3namzopa mo 1. MockBa, MockoBckoit u Tynbckoir obOmactam E.B.
AHTOHOBa OCYIIECTBUTh KOHTPOJIb 32 U3BATUEM U3 OOpaIIeHHUS U YHUUYTOKCHHUEM B
YCTaHOBJICHHOM TMOpSAAKE TNapTUA YKa3aHHBIX Cepuil HEJOOPOKAueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Ipernapara gl BeTepuHapHOro mnpumeHeHus. O pesynbTaTax
yBeZOMHUTH B cpok 110 30.04.2022.

PykoBoauTensm TeppuTopralbHbIX yripaBieHul Poccenbxo3Hanzopa:

— 00ecreynTh UH(OPMUPOBAHUE XO3UCTBYIOLINX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIIOIIMX OOpalleHue JIEKAPCTBEHHBIX IpenapaToB AJid BETEPUHAPHOIO
NMPUMEHEHUS, O BBISIBIICHUN YKAa3aHHBIX CEpUil JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B Cllyuae BBIIBICHHMA YKa3aHHBIX CEpUMl  HEJ0OpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara Jjisi BETEpUHAPHOT0 MPUMEHEHHUSI 00ECIEYUTh KOHTPOJIb
32 UCIHOJIHEHHEM CyOBeKTaMH OOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB s
BETEPUHAPHOTO0 TpHUMEHEHUs: TpeOboBaHWil crathu 57 DenepalibHOroO 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®d3 «O06 obpatieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB» B YACTH 3alpeTa Ha
peanu3alrio JIEKapCTBEHHOIO Tperapara Jjisi BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUS [0
MOATBEPXKICHUS ~ COOTBETCTBUSI ~ KayeCTBAa  YCTAHOBIIEHHBIM  00s3aTEIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHo padote mpouHdopmupoBath Poccensxo3Haas3op.

OnHOBpEMEHHO CO00IIaeM, YTO OpraHU3aIus, YIOJIHOMOYCHHAs] HAa TPUHATHE
IpEeTeH3Ui OT moTpedbuTens JexkapcTBeHHoro npemnapata «Komobuken 40 JIA» — OO0
«ABK» (r. Mocksa) mnpouHpopMUpOBaHA O HEOOXOJUMOCTH IPOBEICHHUS
MEPOIPHUITHIA B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMHU 3aKOHOIATEIHCTBA.

[Ipunoxxenue: Ha 1 1.
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