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01.04.2022 ®C-KC-2/8906
Ha Ne oT

@enepasibHas CiIyk0a IO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAJ30DPY
COOOIIAeT, YTO MPU MPOBEIECHUU KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHMsI BBIABIEHO HECOOTBETCTBHE KauecTBa oOpasia
nekapctBeHHoro mpenapara «Kenponepun WSP» (cepus 2149001, cpok rogHocTH
01.2024) mpomsBoactBa «Kepro B.V.»  (Hunepmanmel) ycCTaHOBJICHHBIM
TpeboBanusiM 1o mnokazatensim «llogmuaHocTh BuTamuHa Ey», «IlogmmHHOCTD
sutamuHa B12y», «KonndectBeHHOEe onpenenenne ButamuHa E», «KomnuectBeHHOE
onpeneneHue ButamuHa Bl2y», «KonuyecTBeHHOe omnpeneneHue BUTaMUHA Ay,
«KonnuectBennoe onpenenenne ButamuHa D3» u «KonnuectBeHHOE omnpenesieHne
ButamuHa By, orobpanHoro Ymnpasnennem Poccenbxo3Hanzopa mo ropoxy Mockga,
MockoBckoi u TynbcKoi 0051acTsIM.

Ha ocHoBanum nyHkta 7 cratem 9 @enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne  61-®d3 «O6  oOpamieHMH  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEACTB»,  YBEIOMIISIEM
O MPUOCTAHOBIICHUN PEANN3alUN YKAa3aHHOW CEpUU JIEKapCTBEHHOI'O Mperapara il
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS.

OO0s3pIBat0  pykoBoguTeNsl YmpamieHuss Poccenpxo3Ham3opa MO ToOpoay
MockBa, MockoBckoii u Tynbckoit obmactsm E.B. AHTOHOBa ocCyliecTBUTH
KOHTPOJIb 332 U3BSATHUEM U3 O0pallleHHs U YHUYTOKEHHEM B YCTAHOBJIEHHOM IOPSIKE
napTUil yKa3aHHBIX Cepuil HEZOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipemnapara Jyis
BeTepuHapHoro npuMenenus. O pesynbrarax yBeAoMHUTh B cpok 10 30.04.2022.

PykoBoaurensaM TeppuTOpHANIBHBIX YIIpaBiaeHU Poccenbxo3Haazopa:

— 00ecreynTh UH(OPMUPOBAHUE XO3UCTBYIOLINX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBIISIIOIIMX OOpalleHue JEKAPCTBEHHBIX MPenapaTroB [jisi BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHUS, O BBISIBIIEHUN YKAa3aHHBIX CEpUil JIEKAPCTBEHHOrO Mpernapara, KauyecTBO

KOTOPOI'0 HC OTBCYACT YCTAHOBJICHHBIM Tpe6OBaHI/I$IM;
2002977


http://www.fsvps.gov.ru/

— B cCly4ae BBbISBJICHUS YKa3aHHOM CepUU  HETO0OpPOKAYECTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Tpernapara Jijisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUSI 00eCIIeYUTh KOHTPOJIb
32 UCIHOJIHEHHEM CyOBbeKTaMu OOpallleHusl JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB  JJIs
BETEPUHAPHOTO0 TpHUMEHEHUs: TpeboBaHWil crathu 57 DenepalibHOro 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®d3 «O06 obpatieHun JTEKaApCTBEHHBIX CPEJICTB» B YACTH 3ampera Ha
peanu3anuio JEKapCTBEHHOIO Mpernapara s BETEPHUHAPHOIO MPUMEHEHHUS [0
NOATBEPKIAEHUSI  COOTBETCTBMSl ~ KAayeCTBA  YCTAHOBJIEHHBIM  0O0s3aTEJIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHo# padbote mpouHdopmupoBath Poccensxo3Haa3op.

JlononHUTENbHO cooOm@aeM, 4YTo Ha ocHoBaHuMM nyHKTa 35 Ilopsnka
OCYILIECTBICHUSI BBIOOPOUHOTO KOHTPOJSL KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS, YTBEPKIECHHOIO NpHKa3zoM Poccenbxo3Haazopa ot
13.06.2018 Ne 605 (3apeructpupoBan Muntoctom Poccun  20.07.2018,
peructpanoHHbIi Ne 51655), 1 B CBSI3U C TOBTOPHBIM BBISIBIICHUEM HECOOTBETCTBHUSI
KauecTBa oOpasiia jJekapcTBeHHoro rnpenapara «Kenpouepun WSPy» pasubix cepuii,
YKa3aHHbIA JIEKAPCTBEHHBIM IIpenapaT INEpPEBEIEH Ha IOCEPUKHBIA KOHTPOJIb
Ka4ecTBa.

OnHOBpPEMEHHO COO0IIaeM, YTO OpraHU3als IPOU3BOJUTEIb JIEKAPCTBEHHOTIO
npenapara  «Kempomepun ~ WSP» -  «Kepro  B.V.»  (Hunepmannuer)
IPOUH(POPMHUPOBAHA O HEOOXOJIMMOCTH MTPOBEACHHSI MEPOIIPUSATUI B COOTBETCTBUH C
TpeOOBAHUSIMU 3aKOHOIATEIIHCTRA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1. [ 3
ety JOKYMEHT MOJTNHCAH
: SIEKTPOHHOM MOAIUCHIO
CBEJIEHNS O CEPTU®UKATE DOI1
3aMeCTI/ITe‘HB PyKOBOHHTe‘Hﬂ Cepruduxar: 2ca3 12b70f3ffd4 14dac7792af53807¢53702¢ca4

Branenew: Casenkos KoncTauTun Apkaapesuy
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