rocypapcTBeHHbIIi peecTp

NeKapCTBEHHbIX CPEACTE I'PJIC BMKII ESK POIT Cepsuc CripaBka Boiitn
PerucrtpanjioHHoe yioCcToBepeHre =
aTa OKOHYaHHUsA ara
Homep |JITI-007871 Jara perucrpauuu 08.02.2022 A o 31.12.2025 A 08.02.2022
AelicTBUsA pellieHust
Paspemién BBo/| B 1 AHCKHUH
P A B [P 5 ner
oGopor o
HaumeHoBaHMe fieprkaresns HanMeHOBAHHE OG01eCTBO C OrPaHHYEHHOH 0TBETCTBeHHOCTHI0 " ®apmacunTes-Tiomens" (000
WY Bajienblia "dapmacunre3-TioMeHb ")
2 PerucTpaLioHHOro Poccust
Y/I0CTOBepeHUs CrpaHa
JIeKapCTBEHHOI'O Iperapara
ToproBoe HauMeHOBaHue
3| P VH/IATIAMUJ| ®apviacinTe3
JIeKapCTBeHHOI0 Iperapara
MexayHapopiHOe
HeIraTeHTOBaHHOe
Nupanamup
4 | wmM rpynnupoBouHoe
WU XUMHUUeCKoe
HavMeHOBaHUe
T b I CPpoOK rogjHoCcTH YcnoBus XpaHeHUs!
ekapcTBeHHas Gopma 03MpOBKa
P P P YnakoBku
B 3auiiieHHOM OT CBeTa MecCTe, [Py TeMIeparype 25
2 ropa
rpag.
e 10 wr. - 6aHKY - nauku KapToHHbIe (10 wr.) - [To perenTy
e 10 WT. - yrIaKOBKU siuelikoBble KOHTYPHBbIE - Ta4KK KapToHHbIe (10
mrt.) - [To pewienity
e 10 mT. - YIIaKOBKH sTUEHKOBbIe KOHTYPHBIe (10 IIT.) - Tauku
kapToHHble (100 wr.) - TTo peuenty
o 10 WIT. - YIIaKOBKU sTUeMKOBbIe KOHTYPHBIe (2 IIT.) - Nauku
KaproHHble (20 wT.) - 1o penenty
e 10 mT. - YIIaKOBKY STUEHKOBbIe KOHTYPHBIE (3 ILT.) - Mauku
kapToHHble (30 wT.) - [To peyenty
e 10 WT. - yIIaKOBKU sTUeMKOBbIe KOHTYPHBIE (4 IIT.) - Nauku
kaproHHble (40 wT.) - 1o penenty
e 10 mT. - YIIaKOBKY STUEHKOBbIe KOHTYPHBIE (5 IIT.) - Mauku
5 DOpMBI BHITTYCKa KapToHHble (50 wT.) - 1:[0 peLienTy
TabseTky ¢ TPOJIOHI'MPOBaHHbIM BLICBOﬁO)K/I[eHI/IeM, TIOKPBIThIE 1.5 mr e 10 wrT. - YMaKOBKH STUEMKOBBIE KOHTYDHbBIE (6 LL[T.) - [TaYK"
/IEHOUHOM 060/I0UKOM ’ KaproHHble (60 mT.) - [To penenty
e 10 mT. - YIIaKOBKY STUEHKOBbIe KOHTYPHBIE (7 ILT.) - MauKK
kapToHHble (70 wrT.) - [To peyenty
o 10 WIT. - yIIaKOBKU sTUeMKOBbIe KOHTYPHBIe (8 ILT.) - Mauku
kaproHHble (80 wT.) - 1o penenty
e 10 mT. - YIIaKOBKY STUEHKOBbIe KOHTYPHBIE (9 IIT.) - Mauku
kapToHHble (90 wT.) - [To peyenty
¢ 100 wrt. - 6aHKM - Mauky KaproHHsle (100 1uT.) - ITo peuenty
e 15 MIT. - YITaKOBKH STU€MKOBbIe KOHTYPHBIE (2 IIT.) - aYku
kaproHHble (30 wT.) - [To penenty
e 20 mwr. - 6aHKM - nMayku KapToHHbIe (20 wr.) - [To perenty
e 30 wrT. - 6aHKM - Mauky KaproHHsle (30 wrt.) - ITo peuenTty
e 40 wr. - 6aHKH - a4YKH KapToHHbIe (40 wT.) - [To perenTy
e 50 wr. - 6aHKY - auku KapToHHbie (50 wmt.) - [To perenTy
e 60 wr. - 6aHKY - Mauku KapToHHbIe (60 1T.) - [To perenTy
e 90 wrT. - 6aHKM - MauKky KaproHHsle (90 1wT.) - ITo peuenTty
Ne
i CTafus Npon3BoACTBa MpoussoauTens Appec npousBoauTeNs CtpaHa
‘YriakoBLMK/(pacoBIMK (BropuuHasi/  OOIIeCTBO C OrpaHUYeHHON OTBETCTBEHHOCThIO "®apMacuHTe3- I TioMeHb, 7-0M KM
1 Poccus
TpeTUYHasi yIIaKoBKa) Tromenp" (OOO "dapmacuHTes-TromeHb") BenxaHckoro Tpakra, J. 2
6 CBefieHus1 0 CTafiusIX 5 YTakoBIMK/(acoBIIVK (B epBHUHYI0 OOIeCTBO C OrPaHUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO "®apmacuHTe3- I ToMeHs, 7-0i KM Poccust
TIPOU3BO/CTBA YIIaKOBKY) Tiomenn" (OOO "dapmacunTes-TiomeHs") BemkaHckoro Tpakra, [. 2
. OO11IecTBO € OrpaHNUYEHHON OTBETCTBEHHOCTRIO "®PapMacuHTe3- T TroMeHb, 7-0i KM
3 IIpousBoauTens (rotoBoii JID) " " " Poccus
Tromenb" (OO0 "dapmacuHTe3-TromeHb") BenmkaHCKOro Tpakra, [. 2
. OOG11[eCTBO C OrpaHHUEHHON OTBETCTBEHHOCTRIO "®apMacuHTe3- 1. TiomMeHb, 7-0i KM
4 BbInycKarolui KOHTPOJIb KauecTBa " " " Poccus
Ttomenb" (OO0 "dapmacrHTe3-TiomeHb") BemkaHckoro Tpakra, J. 2
WHcTpyKLus 1o
7 MpUMEHeHHIO IoKa3aTh MHCTPYKLMU
JIeKapCTBEHHOr'0 Iperiapara
8 HopmarusHas Ne i/ Homep HJY Top Ne u3zm HaumeHnoBaHue
JIOKyMeHTaLusl 1 JIT1-007871-080222 2022 Vupanamuz dapMacuHTe3

9 (DapMaKO-TepaHeBTI/IqECKaﬂ

rpynma [IypeTuuecKkoe CpefiCTBO
10 AmHatomo-TeparieBTHYeCKast Koa ATX
XUMHUECKast CO3BA11 WHpanamMuz,

KaccuduKanus

dapmako-TepaneBTUYeCKas rpynna

ATX
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dapmarieBTHYeCKas
cybOcTaHIus

Ocobble OTMETKH

MexayHapoaHoe

HenaTeHTOBaHHOe H/IH ®dapmakonn. Bxopur B nepeyeHb HapK.

Topr. Cpok YcnoBus
TPYyNNUPOBOYHOE H/IH IIponssopuTenn Appec crarbsa / Homep cpeacTB, NICHX. BEIeCTB H UX
HauM. TOJHOCTH XPpaHeHHA
XHMHMYecKoe HJ NpeKypcopoB
HauMeHOBaHHe
Cympa W-58, M.I.D.C. Industrial Area
Wupanamuz, X}e,M[l)/IKanc Thane, Belapur Road, Rabale, ~ ~
Navi Mumbai-400701, India
Hamuue yiekapcTBeHHOro npenapara B nepeude 2KHBJIIT Jda

Hanmuwe B leKapCTBEHHOM TIperniapate HapKOTHUYeCKHMX CPeZICTB, TICUXOTPOIHbBIX BEILeCTB U UX MPEKYPCOPOB, MO/IEXKAIMX KOHTPOJIIO B
Poccutickoii Pefepariivi B COOTBETCTBHHU C 3aKOHOZATeNbCTBOM Poccuiickoii Pefeparyiv, MexX[yHapOJHBIMHI OroBopamMu Poccuiickoit

®depnepaliyiy, B ToM uKcie EuHOM KOHBeHLMel o HapkoTuueckux cpejctBax 1961 rozga u KoHBeHIueld 0 ICUXOTPOMNHBIX BeljecTBax 1971
roza



