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24.03.2023 No dC-CA-2/6913
Ha Ne OT

®denepanpHas ciayk0a MO BeTEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
COOO0IIaeT, YTO MPH MPOBEIECHUU KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IS
BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUs BBISIBJICHO HECOOTBETCTBHE KayecTBa oOpas3ua
nekapcTBeHHOTO npenapara «Komoutpum 240» (cepust 4014501, cpok romnoctu 06-
2026) mnpousBoactBa «Kela N. V.» (benbrus) ycTaHOBICHHBIM TPEOOBAaHUSAM IIO
nokaszarento: «pH», otoOpanHoro YmpasnenueM Poccenbxo3Haazopa Mo TOpPOAy
Mocka, MockoBckoii u Tynbckoit 00aacTsM.

Ha ocnoBanmu mynkta 7 ctateu 9 @DenepanbnHoro 3axona ot 12.04.2010
Ne  61-®3 «O6  oOpameHun  JIEKQPCTBEHHBIX  CPEACTB»  YBEIOMIISiEM
O MPUOCTAHOBIICHUM pEAM3alNN YKa3aHHOW CEpHH JICKAPCTBEHHOIrO Iperapara Jjis
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS.

OO6s3p1Bat0 pykoBoaMTENs YTpaBieHus Poccenbxo3nanazopa ropoay Mocksa,
MockoBckoit u Tynbckoit o6mactsm E.B. AHTOHOBa OCYIIECTBUTH KOHTPOJIb 3a
U3BATHEM U3 OOpallleHusd NapTUd YKAa3aHHOM cepur HeAoOpOKaueCTBEHHOIO
JIEKApPCTBEHHOI'O TMIpernapara sl BETEpUHApHOro npumeHeHus. O pe3ynbraTax
yBEIOMUTH B cpok J0 12.04.2023.

PykoBoaurensm TeppuTopuaibHbIX yrpasiieHur Poccenbxo3nanzopa:

— 00ecIeynTh uH(OPMHUPOBAHUE XO3SUCTBYIOLIUX CyOBEKTOB,
OCYILECTBISIOUIMX OOpallleHHue JEKAapCTBEHHBIX MpenapaTtoB s BETEPUHAPHOTO
NPUMEHEHUS, O BBISIBICHUHM YKa3aHHOUW CepUM JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B CIOyyae BBbISABJICHHMS YKa3aHHOW CepUH  HEIOOpPOKAYeCTBEHHOTO
JICKapCTBEHHOTO Mpernapara Jjisi BETepUHAPHOTO MPUMEHEHHS 00€CIIeYnTh KOHTPOIIb
32 WCIOJTHEHHEM CYObEeKTaMH OOpaimieHusi JIEKapCTBEHHBIX  CPEIACTB IS
BETEPUHAPHOTO TIpUMEHEHHUs1 TpeboBaHuii crathu 57 denepanpbHOro 3aKoHA OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpatieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB» B UACTU 3alpeTa Ha
pealn3alrio JIEKapCTBEHHOTO IMIpernapara Ui BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUs [0
MOATBEP)KICHUS  COOTBETCTBUS ~ KAaueCTBa  YCTAHOBJICHHBIM  0053aTEIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHoi pabote mpoundopmupoBaTh Poccenbxo3nanzop.

OmHOBpEMEHHO c000IIaeM, 4TO MPOU3BOIUTEND JICKAPCTBEHHOTO IperapaTa
«Komoutpum 240» - «Kela N. V.» (benbrus) nponHGOpMHUPOBaH 0 HEOOXOAUMOCTH
MIPOBEICHUSI MEPOIPUATHI B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUSIMU 3aKOHOIATEIHCTRA.

[Ipunoxenue: Ha | 1.

JOKYMEHT MOAIMCAH
DJIEKTPOHHOM MOJIUCHIO C.A. AnekceeBa
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