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MeALUMHCKMM OpraHn3aumusam

06 0T3bIBE MEAVNLIMHCKOIO M3aens OpraHaM yrpaBreHus

3[lpaBOOXpPaHeHNeM CyObLEKTOB
Poccuiickoin defepaumn

depnepanbHad cnyxoba no Hag3opy B cepe 34paBOOXPaHEHUS COOOLLAeT, uTO
Ha OCHOBaHUWM MHhopMaumn, noctynueller ot OO0 «bayuy Xenc», YnonaHOMOYEHHOro
NpeLCTaBUTENS NMPOU3BOANTENSA MEAULMHCKNX U3LENWNIA;

- «PactBop YyHuMBepca/bHbll «BuoTpy» (Biotrue®) no yxo4y 3a MATKUMU
KOHTaKTHbIMW JIMH3aMW BO (P/1lakoHaX, B KOMIJIEKTE C KOHTEMHEPOM [A/1 XpaHeHus
KOHTaKTHbIX /IMH3 U 6e3  KOHTeilHepa», npom3BoAcTBa «bayul 3sHA  Jlomb
Hkopnopeinten», CLUA, perucrtpaynoHHoe ypoctoBepeHme oT 19.10.2018 Ne &C3
2011/08903, cpoK AeNCTBMSA HE OFPaHUYEH;

- «PacTBOpbl YHVBepCa/lbHble CTepusibHble MO YXO4y 3a MATKMMU KOHTaKTHbIMU
nvmH3amm PeHio MIMC (ReNu MPS), PeHwo Mynbtullnioc (ReNu MultiPlus) ¢
KOHTEMHEPOM [/1 XPaHeHWs KOHTaKTHbIX /IMH3», npou3sBoAacTBa «bayu, 3HA Jlom6
NHkopnopeinten», CLUA, peructpaunMoHHoe ypoctoepeHue oT 17.12.2007 Ne ®C3
2007/00771, cpoK OEACTBUA He OrpaHnYeH,

- «PacTBopbI 419 YX0A4a 3a XEeCTKMMU rasonpoHNLAEMbIMUA KOHTAKTHBLIMW JIMH3aMW:
MHOro(hyYHKUMOHaNbHbIA Boston Simplus v unctawmii Boston Advance», npou3BoAcCTBa
«bayw, 3HA Jlom6 WHkopnopenTted», CLUA, pernctpauvoHHoOe Y[0CTOBEPEHMe OT
21.12.2020 Ne ®C3 2009/04870, CpOK [elcTBMA He OrpaHuyeH, MPOV3BOAUTENEM
MPUHATO peLleHre 0 J0OPOBOILHOM OT3bIBE HEKOTOPbIX CepUil yKazaHHbIX MeAULUHCKUX
nsgenuin (cm. INpunoxeHue).

[MpuymHa oT3bIBa: Npobiema ¢ NPOLECCOM CTepum3aL .

B cnyyae HeO6X0AMMOCTM NOMYyYeHUA AONONHUTENBHON MH(opMaLmMmn obpallaTses
B OO0 «bayw Xenc» (115162, Poccusi, Mockea, yn. LLla6onoska, g. 31, ctp. 5,
Ten. +7(495) 510 2879).

[MpunoxkeHne: Ha 6 n. B 1 3K3.
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11 mas 2021 . Vick. NBO-QA-2021-003

0 [06pPOBOMLHOM NpeaynpeaMTeNbHOM OT3bIB ONpeAesieHHbIX CepUii pacTBOPOB A/151 KOHTaKTHbIX MH3 Biotrue®,
ReNu® u Boston Advance

YBaxkaemble rocnoaa,

MpounzsoanTens «bayw aHg Jlom6 NHkopnopenTen», CLUA (Bausch&Lomb Incorporated, 1400 North
Goodman Street, Rochester, NY 14609) nH(lopMmupyeT O TOM, YTO NPUHAN pelleHne 06 OT3biBe onpeae-
JNIeHHbIX cepuii pacTBOPOB A5l KOHTaKTHbIX JINH3
e bBuotpy (Biotrue®), pacTBOp yHMUBepCa/ibHbI MO yXOA4Y 3a MATKUMWN KOHTaKTHbIMU /IMH3aMu, BO
hnakoHax, B KOMMNJIEKTE C KOHTEMHEPOM ANA XPaHEHNS KOHTaKTHbIX NIMH3 U 6e3 KOHeTelHepa,
npounseeneHo «bayu aHg Jlom6 VHKopnopelitea», CLUA, mecTo npousBoacTea Bausch&Lomb
FOM S.p.a., Via Pasubio, 34, 20050, Macherio (Milano), Italy, PernctpaynoHHoe YgoctoBepe-
Hue Ha meguymnHckoe nsgenme NedC3 2011/08903 oT 19 okTsA6psa 2018 roga
¢ PeHwo MMNC, PeHo MynbTUnNAOC C KOHTENHEPOM A/19 KOHTaKTHbIX JINH3, PacTBOP YHUBEpPCa/lb-
HbIi CTEPUBHBIN MO YXOA4Y 3@ MSATKMMW KOHTaKTHbIMUW JIMH3aMW, Npou3BefeHo «bayll aHg Jlom6
VIHkopnoperiteg», CLUA, mecTo npounssogcTBa Bausch&Lomb FOM S.p.a., Via Pasubio, 34,
20050, Macherio (Milano), Italy, PernctpayMoHHOe YA4OCTOBEPEHNE HA MeaULNHCKOe n3ae-
nmne NedC3 2007/00771 oT 17 pekabpsa 2007 roga
*« Boston Advance, pacTBopbl 415 yX04a 3a XeCTKMMMW ra3onpoHnLaeMblMU KOHTaKTHbIMU JINH-
3aMu; MHOTOOYHKLMOHa/bHbIM Boston Simplus n unctawmii Boston Advance nponssegeHo
«Bbayw aHg lom6 NHkopnopenTea», CLUA, mecto npounssogctea Bausch&lLomb KOM S.p.a., Via
Pasubio, 34, 20050, Macherio (Milano), Italy, PeructpaynoHHoe Y40CTOBeEpPEHNE HA MeaNLLNH-
ckoe nsgenne NedC3 2007/00771 ot 17 pekabpsa 2007 roga

MpousBoantenb «bayw aHg Jlom6 NHkopnopeiiteg», CLUA 6bi1 yBeAOM/IEH O4HUM M3 CBOMX NOCTaBLU-
KOB, KOTOPbI/i CTEPUIN3YET HEKOTOPbIE KOMMOHEHTbLI PACTBOPOB A1 KOHTaKTHbIX /INH3, O Npo6sieme ¢ npo-
Leccom ctepunmsauuun. B pamkax paccnegoBaHus npoussBoguTenem Obliv NPOTECTUPOBaHbI apXMBHbIE
06pasLbl Bcex cepuii, npomnsBeneHHbIX B nepnog 2019-2021 . r., pe3ynbTaTbl 1abopaTOpPHbIX TECTOB HaXo-
ONNCb B paMKax 3apernctpmpoBaHHoi Cneyndukaumn. Tectbl «bayw aHg Jlom6 NHkopnopenTten», CLUA
Ha CTepPU/IbHOCTb N 3DEKTUBHOCTL KOHCEPBAHTOB MOKa3blBalOT, YTO MPOAYKTbl 6e3onacHbl He BeayT K
HeMea/1eHHbIM VNV A0/ITOCPOYHBIM NOCeACTBUAM A1 3[00POBbS.

ABNASACL CoLMa/ibHO OTBETCTBEHHOM KOMMaHuel, AN KOTOpOoi 340poBbe M 6e30NacHOCTb BCEX, KTO UC-
No/sIb3yeT HalWW NPOAYKTbI, ABMSKOTCA [MaBHbIM NPUOPUTETOM, MPON3BOAUTENb NPUHSAN PeLLeHne 0 fo6po-
BO/IbHOM NpeaynpeauTesibHoOM, B LenaxX NpefoCTOPOXHOCTU, OT3bIBe, MOCKOJ/IbKY, HECMOTPSA Ha COOTBET-
CTBME pe3yNbTaToB TECTUPOBaHUA apXUBHbIX 06pas3LoB, Mbl HE MOXeM MOATBEpANTbL COOTBETCTBUE MNPO-
Lecca ctepununsaumm noctasLmka. MosHbIA CAMCOK NPOAYKTOB U CEPUIA, 3aTPOHYTbIX 3TUM OT3bIBOM, NpU-
naraetcs.

JononHnTeNIbHO NHPOPMUPYEM, Ha CEFOAHSALWHNIA AeHb He coobLasiocb O NO6OYHbIX adhheKTax, CBSA3aH-
HbIX C MPUMEHEHNEM PaCTBOPOB /151 KOHTaKTHbIX NIMH3. OT3bIB He BNUSET Ha ApYyrve NpoayKTbl NN cepun
pacTBOpPOB A/151 KOHTaKTHbIX JINHS.

C yBaxeHuem.
PykoBoautenb otgaena perucrpaumum meauum E. MakapoBa

PykoBoauTesb OTAeNa KayecTsa 1TT]n'agimnpoBa

PykoBogutens bBusHec-nogpasgeneHnust KoHs O. Mnaskos
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MepeyeHb cepuii, nogsexalux oT3bIBY B COOTBETCTBUM € nucbmom Mcx. N8 0-QA-2021-003

oT 11.05.2021

HA3BAHWE NPOAYKTA HOMEP CEPUU
PactBop Boston Simplus 120 mn ME2440
PactBop Boston Simplus 120 mn MF1173
PactBop Boston Simplus 120 mn MF1869
PactBop Boston Simplus 120 mn MF3500
PactBop Boston Simplus 120 mn MF3710
PactBop Boston Advance 30 mn ME2949
PactBop Boston Advance 30 mn ME3948
PacTtBop Boston Advance 30 mn ME4006
PacTtBop Boston Advance 30 mn ME4065
PacTtBop Boston Advance 30 mn MF1438
PactBop Biotrue 300mn (Mp-Bo UTanus) ME2159
PactBop Biotrue 300wmn (Np-Bo Utanus) ME2183
PactBop Biotrue 300mn (np-Bo Utanus) ME2254
PactBop Biotrue 300mn (Np-Bo UTanusi) ME2276
PacTteop Biotrue 300mn (np-8o Vtanus) ME2814
PactBop Biotrue 300Mm1 (Np-Bo VTanus) ME2858
PactBop Biotrue 300mn (np-Bo Vtanus) ME2878
PactBop Biotrue 300Mn (Np-Bo VTanus) ME2890
PacTBop Biotrue 300mn (Np-Bo UTanus) ME2983
PactBop Biotme 300mn (np-Bo Utanus) ME4377
Pacteop Biotrue 300mn (np-Bo Utanus) ME4464
PactBop Biotrue 300mn (Mp-Bo WTanus) ME4520
PactBop Kotrue 300mn (Np-Bo UTanus) ME4898
PactBop Biotrue 300M (Mp-Bo VTanus) MF0271
Pacteop Biotrue 300mn (Np-Bo UTtasnisi) MF0908
PacTBop Biotrue BOM (Np-Bo ViTasus) ME4552
PacTeop Biotrue 120mn (np-Bo Utanusi) ME1923
Pacteop Biotrue 12Cmn (np-Bo Utannis) ME2232
PacTBop Biotrue 120mn (Np-Bo Utanus) ME2913
PacTBop Biotrue 120Mn (Np-Bo UTanus) ME36LU
PactBop Biotrue 120mn (Np-Bo Utanus) ME4517
PacTBop Biotrue 120mn (np-8o WTanus) MF4184
PactBop ReNu MPS 120mn ME1922
PactBop ReNu MPS 120mn ME2143
PactBop ReNu MPS 120mn ME2727
PactBop ReNu MPS 120mn ME3052
PactBop ReNu MPS 120mn ME3300
PactBop ReNu MPS 120mn ME3401
PactBop ReNu MPS 120mn ME3763
PactBop ReNu MPS 120mn ME4511
PactBop ReNu MPS 120mn ME4644
PactBop ReNu MPS 120mn ME4925
PactBop ReNu MPS 120mn MF1498

PactBop ReNu MPS 120mn MF1603
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HA3BAHWE MNMPOAYKTA HOMEP CEPUA

PactBop ReNu MPS 120mn MF3177
PactBop ReNu MPS 120mn MF3807
PactBop ReNu MPS 240mn ME1900
PactBop ReNu MPS 240mn ME1927
PactBop ReNu MPS 240mn ME2328
PactBop ReNu MPS 240mn ME2400
PactBop ReNu MPS 240mn ME2510
PactBop ReNu MPS 240mn ME3433
PactBop ReNu MPS 240mn ME4745
PactBop ReNu MPS 240mn ME4747
PactBop ReNu MPS 24Cbln ME4975
PactBop ReNu MPS 360mn, ME1952
PactBop ReNu MPS 360m1 ME1953
PactBop ReNu MPS 360mn ME1953
PactBop ReNu MPS 360mn ME2963
PactBop ReNu MPS 360m1. ME2964
PactBop ReNu MPS 360ms1. ME3669
PactBop ReNu MPS 360mn. ME3832
PactBop ReNu MPS 360m, ME3914
PactBop ReNu MPS 360mi1. ME3918
PactBop ReNu MPS 360mn. ME4530
PactBop ReNu MPS 360mi1. ME4743
PactBop ReNu MPS 360m. MF0051
PactBop ReNu MPS 360mn MF1304
PactBop ReNu MPS 360mn MF1325
PactBop ReNu MPS 360m/1. MF1741
PactBop ReNu MPS 36(™n MF1743
PactBop ReNu MPS 360m71. MF1818
PactBop ReNu MPS 360mi1. MF2370
PactBop ReNu MPS 360m1 MF2371
PactBop ReNu MPS 360mn MF2401
PactBop ReNu MPS 360mi1, MF2426
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME1962
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2135
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2298
PactBop ReNu MultiHus 120 mn ME2298.B
Pacteop ReNu MultiPlus 120 mn ME2424
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2504
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2506
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2609
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2691
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME2706
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3049
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3324
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3325
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3326
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3327

PactBop ReNu MultiPlus 120 mn ME3395



HA3BAHWE MPO4OYKTA

PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn
PactBop ReNu MultiRus 120 mn
PactBop ReNu MultiPlus 120 mn

PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn

PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiRus 240 mn

PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PacTtBop Rehki MultiPlus 240 mn

PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn

PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn
PactBop ReNu MultiPlus 240 mn

PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn

PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn

PactBop ReNu MultiPlus 360 mn
PactBop ReNu MultiPlus 360 mn

PactBop ReNu MultiPlus 360 mn

HOMEP CEPUN
ME3788
ME3979
ME4451
MEA4792
ME4828
MF0485
MF0641
MF1408
MF2024
MF2210
MF2428
MF2449
MF4158
MF4207

ME1791
ME2308

ME2356
ME2357
ME2427
ME4028
ME4095
ME4546
MF0371
MF0372-
MF0410
MFO0467
MFO0468

MFO0596
MF1143

MF1298
MF1382

MF1444
MF1845
MF3787
MF3788

ME2196
ME2197

ME2673
ME2674
ME2675
ME2676
ME2760
ME2787

ME2791
ME2973

ME3087
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HA3BAHWVE MPOAYKTA

PactBop ReNu MultiPtus 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn

PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn

PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 m1
PactBop ReNu MultiPtus 360 mn
PactBop ReNu MultiPius 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn
PactBop ReNu MultiRus 360 mn

PactBop ReNu MultiPius 60 mn

HOMEP CEPUN
ME3086
ME3812
ME3813
ME3846
ME3929
ME4448
ME4560
ME4561
ME4570
ME4634
ME4674
ME4683
ME4687
ME4725
ME4726
ME4727
ME4744
MES5010
ME5011
MES5137
MFO0574
MF1150
MF1312
MF1313
MF1492
MF1661
MF1842

MF1919
MF1935
MF2310

MF2311
MF2357
MF2413
MF2422
MF2599
MF2760
MF2851
MF2862
MF2950
MF2951
MF3954
MF4272
MG0037
MG0088
ME2338



HAXXAHWE NPOAYKTA

PactBop ReNu MultiPlus 60 mn
PactBop ReNu MultiPlus 60 mn
PactBop ReNu MultiPlus 60 mn
PactBop ReNu MultiRus 60 mn
PactBop ReNu MultiPlus 60 mn
PactBop ReNu MultiRus 60 mn
PactBop ReNu MultiRus 60 mn
PactBop ReNu MultiPlus 60 mn

HOMEP CEPUWU
ME2821
ME4423
ME4424
ME4435
ME4574
ME4907
MF0279
MP1CIO3
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