'S .
MHUHUCTEPCTBO PYKOBOI[I/ITCJ'IHM TCPPUTOPUAJIBHBIX

CEJIbCKOI'O XO3SIICTBA ynpasiienui Poccenbxo3naasopa
POCCUUCKOU ®EJEPALIUU (110 CIIUCKY)

OEJEPAJIBHASA CJY/XKBA
IIO BETEPUHAPHOMY U
OUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY

(Poccenbxo3uaaszop)
OpmmkoB miep., 1/11, Mocksa, 107996
Jnsa Tenerpamm: Mocka 84 Poccensxo3Hamzop
dakc: (495) 607-51-11. ten.:(499) 975-43-47
E-mail: info@fsvps.ru
http://www.fsvps.ru

27.09.2021 DC-KC-2/27480
Ha Ne oT

®denepanbHas ciayxk0a MO BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAA30pPY
COOOIIAeT, YTO MpPU MPOBEIECHUU KOHTPOJS KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUIsl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUs BBISBJIEHO HECOOTBETCTBUE KadecTBa oOpasua
nexkapctBeHHoro mpemnapata «KomOuken 40 JIA 72 u» (cepus 4009635, cpok
rogaoct  10.2023) mnpoumsBoactBa «Kela N.V.» (benbrusi) ycTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSIM 1o MIOKAa3aTello «KOJINYECTBEHHOE OIIpEeNEIICHUE
OCH3WINEHUIWIIINHAY, OoToOpaHHOoro YmpasieHueM PoccenbxosHanzopa 1O
Psaszanckoit 1 TamO0BCKO# 00nacTsIM.

B cootBercTBUM ¢ myHKTOM 7 cTatbu 9 @enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne  61-®d3 «OO0  oOpamieHMM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTBY»,  YBEIOMIIIEM
O NMPUOCTAHOBJIICHUH PEeaIN3aluy yKa3aHHOW CEpUHU JIEKApCTBEHHOI'O INpenapara Juis
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHSI.

OO6s3p1Bat0 pykoBoaMTENS YTpaBieHus Poccenbxo3nanazopa mo Ps3zanckoil u
TamboBckoit  obmactssm O.B. HaymoBa ocyliecTBUTH KOHTPOJIb 3a H3BIATHEM
U3 00pallleHUsT Y YHUYTOKEHUEM B YCTAHOBJICEHHOM TOPAJIKE MAPTUU YKA3aHHOU
cepuM HEA0OPOKAUYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IMpenapara i BETEPUHAPHOTO
npumeHenus. O pe3ynbrarax yBenoMutsb B cpok o 20.10.2021.

PykoBoauTeIsiM TeppUTOpHUAIIBHBIX YIIpaBieHU Poccenbxo3Haas3opa:
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— 00ecreyuTh uH(OpMUpPOBaHKE XO03SIUCTBYIOLIUX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIOIIMX OOpalleHue JEKAPCTBEHHbIX MpPEenapaTroB MJisi BETEPUHAPHOIO
MPUMEHEHUS, O BBISIBJICHUHM YKa3aHHOW CepUM JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHMSIM;

—B cllydae BBbISBICHUS  YKa3aHHOM cepud  HeAOOpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Jijisi BETEpPUHAPHOTO MPUMEHEHHsI 00eCTeYnTh KOHTPOJIb
3a UCTIOJTHEHUEM cyOBeKTamMu oOparieHus JICKapCTBEHHBIX CpEIICTB
JUIsl BETEPUHAPHOTO TMpUMEHEHUs TpeOoBaHuil ctaThu 57 DenepalibHOro 3aKOHA
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O0 obOpailieHnu JEeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB» B YACTH 3arpeTra
Ha peaju3alliio JIEKApCTBEHHOrO Tpernapara Jjii BETePUHAPHOTO MPUMEHEHUs
70 TIOATBEPXJCHUS COOTBETCTBUSA KaueCTBAa YCTAHOBJICHHBIM 00s3aTE€IbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHoM paboTte npouHpopMupoBath Poccenbxo3Hnaazop.

OnHOBpPEMEHHO coobmiaem, 4TO TUCTPUOBIOTOP ITPOU3BOIUTEIIA
nekapcTBeHHoro npemnapara «Komouken 40 JIA 72 u» Ha mpUHSATHE MPETEH3UM OT
notpebutenss — OOO «IJIOBAJI-BET» (r. Mocksa) pouH(POpPMUPOBaHA
0 HEOOXOAMMOCTH TMPOBEACHUS MEPOIPHUSITUH B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSMU
3aKOHOJATENbCTBA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1. B 1 3K3.

3amecTtutesb PykoBoauTens K.A. CaBenkoB

JIOKYMEHT TTOJIITUCAH
DJIEKTPOHHOM MOAMUCKIO

CBEJIEHWA O CEPTUOUKATE OI1
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