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18.11.2022 ®C-KC-2/30963
Ha Ne OT

®denepanbHas ciayxk0a MO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
COOOIIAET, YTO MPHU MPOBEJECHUU KOHTPOJS KauyecTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO NPHMEHEHUS BbBISBICHA KOHTAMUHAIUS MOCTOPOHHUMHU BHpyCamMu
oOpasia jekapctBeHHoro npenapara «Bup-101 WIT — xuBas nuodunuzupoBaHHast
BakKIMHA JUIsI MPOMWIAKTHKH WHQPEKIMOHHOTO JIAPUHTOTpaxeuTa NTHI (cepus
736265, cpox romHoctu 03.2023) mpomssoactea «BIOVAC LTDy» (M3pawms),
OTOOpPaHHOTO CeBepo-3amnaaHbiM MexpernoHaiabHbIM VYpasneHuem
Poccenpxo3Hanszopa.

Ha ocHoBanuu mnynkra 7 crtateu 9 ®DenepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne  61-®3 «O6  oOpameHun  JIEKQPCTBEHHBIX  CPEACTBY»  YBEIOMIISiEM
O MPUOCTAHOBIICHUH PEANM3alMU YKA3aHHOW CEpUU JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara s
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHSI.

O0s13bI1BaIO PYKOBOAUTENS CeBepo-3anagHoro MeXperunoHaIbHOTO
VYnpasnenus Poccenbxo3nanzopa O.I'. EMueBa 0OCyIeCTBUTh KOHTPOJIb 33 U3bSITUEM
U3 O0pallleHuss U YHUYTOKEHHEM B YCTAHOBJIEHHOM TMOpSJIKE MapTHUU YyKa3aHHOU
cepuM HEeA0OPOKAYEeCTBEHHOIO JIEKapCTBEHHOIO TMpemnapara il BETEpUHAPHOIrO
npumenenus. O pesynbrarax yBeJoMuTh B cpok g0 01.12.2022.

PykoBoaurensam TeppuTopuanbHbIX yipasiieHuN Poccenbxo3Hanzopa:

— o0ecreynTh uH(OPMHUPOBAHUE XO3UCTBYOLIUX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIIOIIMX OOpallleHue JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB JUisl BETEPUHAPHOTO
NPUMEHEHUS, O BBISIBICHUHM YKa3aHHOW CepUM JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B CIOyyae BBbISBICHMsS YKAa3aHHOW CepUM  HEI0OpOKAYECTBEHHOI'O
JIEKapCTBEHHOI'0 Mpenapara Jjisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHS 00€CIIEYUTh KOHTPOIIb
32 HCIOJHEHHEM CyObeKTaMH OOpalleHusi JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOIO0 MpPUMEHEHUs1 TpeOoBaHUU cTaThbu 5/ @DenepasbHOro 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpaleHun JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB» B YACTH 3ampeTa Ha
peanu3anuio JIEKapCTBEHHOI'O Mpernapara [jsi BETEPUHAPHOIO NPHUMEHEHUS 10
NOATBEP)KIAEHUS  COOTBETCTBUSI ~ KAueCTBA  YCTAHOBJIEHHBIM  00S3aTEJIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHoM padboTe nmpouHpopmupoBath Poccenbxo3naazop.

OnHOBpPEMEHHO €OOOLIaeM, YTO MPOU3BOIUTEND JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
«Bup-101 WJIT — xwuBasg nuoQuIM3HpOBaHHAs BakKLUWHA [UIS TNPOQPHIAKTUKH
WHQEKIIMOHHOTO JapuHTroTpaxeuta nrum»y - «BIOVAC LTD» (Uzpawms)
npouH(GOPMUPOBAH O HEOOXOIWMOCTH MPOBEACHUS MEPONPUATUNA B COOTBETCTBHUH
C TpeOOBaHUSIMU 3aKOHOIATEIbCTBA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1.
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