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denepanbHas ciayx0a MO BeTepUHApPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAI30pPY
COOOIIAeT, YTO TPU MPOBEICHUHM KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHUS BBISIBICHO HECOOTBETCTBHE KadecTBa o0Opasia
nexapctBerHoro npenapara « XUITPABUAP-TRT4» (cepus 99N9-1, cpok romHoCTH
21/11/2024) npoussoxactBa «Laboratorios Hipra, S.A.» (Mcrnanus) ycTaHOBICHHBIM
TpeOOBaHUAM MO TMoKa3zaTento: «CTaOMIbHOCTB)», OTOOPAHHOTO YIIpaBJICHUEM
Poccenbxo3nanzopa mo ropoay MockBa, MockoBckoi B TyabCcKo# 001acTsIM.

Ha ocHoBanum mnynkra 7 crateu 9 @epepanbHoro 3akona ot 12.04.2010
Ne 61-®3 «OO6 oOpameHun JE€KapCTBEHHBIX cpenctBy» (mamee - Ne 61-D3)
YBEIOMJISIEM O MPUOCTAHOBIICHUU peaTM3allMi YKa3aHHONM CEpUU JIEKApCTBEHHOTO
npernapara Jyisi BETepUHAPHOTO IPUMEHEHUSI.

OO0s3pIBat0  pykoBOAUTENs YmpamiaeHus Poccenbxo3Haa3opa 1O TOPOIy
MockBa, MockoBckoit u Tynbckoir obOmnactssm E.B. AHTOHOBa OCYIIECTBUTH
KOHTPOJIb 32 U3BSITHEM U3 OOpalCHHs B YCTAHOBJICHHOM TOPSIIKE ApTUH YKa3aHHOM
Cepur HEJOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TMpemnapara Jisi BETEPUHAPHOTO
npumenenus. O pe3ynbrarax yBeJoMuTh B cpok 10 19.05.2023.

PykoBoautesiM TeppuTOpHaIbHbIX yipasiieHun Poccenbxo3Hansopa:

- o0ecreynThb uH(OPMUPOBAHUE XO35IMCTBYIOLLIUX CyOBEKTOB,
OCYILECTBISIOMMX OOpalleHNe JEKapCTBEHHBIX MpEnapaTroB JUisi BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHHs, O BBIBICHUU YKA3aHHOM CEpPHUH JIEKApCTBEHHOTO IpernapaTa, KaueCTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;

- B Clyyae BBISBJICHHMS yKa3aHHOM cepuu  HeI0OpOKAaYeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara Jijisi BETEpPUHAPHOTO MPUMEHEHHsI 00eCeYnTh KOHTPOIIb
32 HCIOJHEHHEM CyObEeKTaMH OOpalleHus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
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BETEPUHAPHOTO MpUMEHEeHUs TpeboBanuii ctatbu 57 Ne 61-d3 B yacTu 3ampera Ha
pealn3alnio JIEKapCTBEHHOTO IMIpernapara JUisi BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHUsS [0
MOJTBEPXKICHUSI ~ COOTBETCTBHMSI ~ KauecTBAa  YCTAaHOBJIEHHBIM  00S3aTENbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O mpoBenenHoit pabote mpouHpopmupoBath Poccenbxo3Hanzop.

OnIHOBpEMEHHO C€OO0IaeM, YTO MPOM3BOJIUTENH JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
«XUITPABUAP-TRT4» «Laboratorios Hipra, S.A» (Mcnanus) npouHhOpMUPOBaH O
HEOOXOIMMOCTH TPOBEJACHUS MEPONPUSATHI B COOTBETCTBUH C TpeOOBaHUSIMHU
3aKOHOJIaTEJIbCTBA.
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