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_ TeppuTOprasibHbIE OpraHbl
0 S AtiP denepasibHOl Cryx6bl MO HAA30PY
HaNe ot

B cdoepe 34paBooXpaHeHNA

MennumnHckme opraHusaumn
O npekpaLLieHWV 06paLLEHNS NIeKapCTBEHHOIO AL, P H

cpeacTBa «3IKcTpaHu» cepumn 18K01G40
npou3BoAcTBa «bakctep Xenckea C.A.» OpraHbl ynpasieHus

(MpnaHaus) 3]paBOOXPaHEHNEM CYyOHLEKTOB
Poccwuiickoin Pegepauyn

denepasibHOM CyKO601 Mo HaA30py B cdoepe 34paBOOXPaHEHNS MPUHATO PELLIEHNE O
NnpekpaweHnn oObpalLeHNs JIEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa  «IKCTpaHw/, pacTBop /A
neputoHeaslbHOro Aniasim3a 7.5% 2000 M/, KOHTEMHepbl MacTuKoBble «Buadhnekc» B
cucteme «TBuH Bar» (1), naketbl nonmatuieHoBble (5), KOPOOKM KapTOHHbIle, /1A
CcTaumoHapoB» cepun 18K01G40 npomusBoacTtBa «bakctep Xenckea C.A.», VpnaHavAa
(aexnapauys o coorBetrctBUM POCC RU A-1E.®MO08.A. 13530/19 ot 23.01.2019), B CBSA3mn
C WHdopMauren O BbISIB/IEHM 3KCNEPTHOM opraHu3auyen ®roy «MMUIYAOCMIM»
PoesgpaBHaazopa (MockoBckasi labopatopus) B pamMkax BblIOOPOYHONO KOHTPOSIA
KauecTBa JIEKQPCTBEHHbLIX CpPeACTB  HEeCOOTBETCTBUA  MapTuUM  BbilEYyKa3aHHOIo
JIEKapCTBEHHOrO cpeacTsa TpeboBaHUAM HOPMAaTUBHOW AOKYMEHTaLMX MO MNOKasaTesIsMm:
«MoAMHHOCTL:  HaTpUih  (ATOMHO-SMUCCUOHHAsi  CnekTpoMeTpust)»;  «lMoa/IMHHOCTL:
MarH1in (ATOMHO-abCOPOLIMOHHAA CrEKTPOMETPUSRA)»; «NOL4/IMHHOCTL: KasibUpii (ATOMHO-
abcopOUMOHHast  cnekTpomeTpus)»;  «MOA/MHHOCTL:  NakTar»;,  «KonmyecTBeHHoe
onpepeneHve:  Hatpuii»;,  «KofM4ecTBeHHOe — onpefesieHne:  Kaibupst  X/iopuay;
«KonmuyectBeHHOe oOrpeaerieHne: MarHust xiopuay»; «KonnyecTBeHHoe onpeaesieHue:
HaTpuA nakrar»; BnaneneL, napTum JIEKapPCTBEHHOIO cpeacrea
AO KOMMNAHWNA «BAKCTEP».

CyOobektam oOpalleHNs IeKapCTBEHHbIX CPeacTB, BKIOYaA  MeaULMHCKUeE
opraHu3auuun, Hag/ieXxuT MPUHATL Mepbl, Hanpas/ieHHble Ha cobnofeHve TpeboBaHWIN
n. 30 T[paBuvn Hagnexawen nNpPakTMKU XpaHEHUS W NEPEBO3KN  NIEKAPCTBEHHbLIX
npenapatoB 419 MeAMLUMHCKOrO MNPUMEHEHUS], YTBEPXKAEHHbIX MNpPUKasoM MuH3apaBa
Poccun ot 31.08.2016 Ne 646H. O pesynbTatax nNpPoBeAeHHON paboTbl crieayet
MHCpopMUpOBaTL TeppUTOpUasIbHBbIE OpraHbl PoesgpaBHaazopa.

TepputopnasibHbIM ~ OpraHam  Poe3gpaBHaz30pa 00ecneyunTb  KOHTPOSIb  3a
BbISIB/IEHVEM U U3BATUEM M3 OOpaLLeHVs yKa3aHHOW Cepun NIeKapCTBEHHOIO CPeACTBa,
Haxogswenca B  oObpawleHM Ha  OCHOBaHUM  Jekapauuv O COOTBETCTBUMU
POCC RU [AO-1E.®M08.A.13530/19 ot 23.01.2019. O npoBegeHHoW paboTe

NHdpopMMpPOoBaThL Poe3apaBHaa30p.



YuntbiBas TpeboBaHuA CT. 47 PepepasibHOro 3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6
obpalleHN NekapCTBEHHbIX CpeacTB», denepasibHas Criyk6a No Hagzopy B cdoepe
3apaBooxpaHeHusa npeanucbiBaeT AO KOMIMAHUA «BAKCTEP» npenoctaButb B
Poc3gpaBHag30p OTYET O MPOBEAEHHOM  pacc/iefioBaHMM Mo (oakTy BbISB/IEHVA
He[O0OpPOKAaYECTBEHHOIO  JIEKAPCTBEHHOIO  CpeActBa  «OKCTpaHw,  pacTBop 4
nepuToHeasibHOro anasim3a 7.5% 2000 M/, KOHTEMHepbl MacTuKoBble «Buadpiekc» B
cucteme «TBUH Bar» (1), naketbl no/matWieHoBble (5), KOPOOKM KapTOHHble, /1A
ctaumoHapoB» cepumn 18K01G40 npowusBoactBa «bakctep Xenckea C.A.» (MpnaHgus).
3anpalmBaemMble CBefleHUs Heobxoaumo npeaoctaButb B cpok Ao 03.07.2020 Ha
3MIEKTPOHHYIO nouTy control Is@roszdravnadzor.ru ¢ nocneayrowein OOCbUIKOW  Ha
OyMaXkHOM HocUuTese.
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