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Ф 1Е РА Л Ь [{А Я С Л У Ж Б А П О 1IЛ Л З О РУ В С Ф Е РЕ З Д РА В О О Х РА I{Е Н [IЯ
(РО С З Л РА В IIА М О Р)

.

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю

Л ист 1

Н а м е д иц ин ско е из д е л ие
И iiв л а н т а т в н у т р ид е р м а л ь н ы йБ е л л а р т и® }4п сIе о (В е IIа г Ii® ис1е о )
п о Т У 32.50.50-049-64260974-2021, в в а р иа н т а х исп о л н е н ия :
1. В а р иа н т исп о л н е н ия В е 11а г й1ц с1е о 7,5, в со ст а в е :
1. С о ст а в 1:
1.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ 1Ч iК
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия .
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ия г К о м п а н и, Л им ит э д >, К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
1.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
1.3. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
1.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
2. С о ст а в 2:
2.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ )‘4
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 20 11/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .х , И т а л ия ) - 1 ш т .
2.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
2.3. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
2.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
3. С о с’г а в 3:
3.1. 1[iп р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) с г е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ !Ч М
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .>, Ф р а н ц ия .
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
iI1а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д >, К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .>, И т а л ия ) - 2 ш т .
3.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
3.3. [Iн сг р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 iл т .
3.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 п г Г .
4. С о ст а в 4:
4.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь п i о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ !4
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , Ю Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д ». К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А ., И т а л ия ) - 2 iл т .
4.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) -6 ш ’г .
4.3. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
4.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л и(п р ио д им о ст я ) - 2 ш т .
5. С о ст а в 5: . . :...‚

5.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь г м о бъе м о м 1 .0. о бъ (О М 1 м я (РУ )Ч К
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Ф Е 4Е РА Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А [Ю Н А Л З О РУ В С Ф Е РЕ З Д РА IЮ О Х РА I Е Ш 1Я
(IЮ С З Л РА В I Т Л Л .З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а Х Ю Н 2024/24410

Л ист 2

Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р з н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/1 0770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
5.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х м м ) (РУ З ’Г К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м 6Х >, Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а ((Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 1 н п .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ ]Г о Х Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сг ш т а л П р о д а кт с
Г м бХ х , Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ ?Г Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
ш т .
5.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З н п .
5.4. И н ст р у кц ия л о п р им е н е н ию - 1 ш т .
5.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
6. С о ст а в 6:
6.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м п ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м я (РУ
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а я ц iiя ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , Ю Н 20 13/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж iш г К о м п а iш . Л им ит э д >. К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
6.2. И г л а iш ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х бм м ) (РУ К о У Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .». И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I-IЕ С .Р.Л .», И т а л ия ) 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ }( Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кг с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
ш т .
6.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
6.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
6.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
7. С о ст а в 7:
7.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 1,0 м п и с г е л е м о бъе м о м 1 м я (РУ !Г
Ф С ’З 2011/1 1237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д и .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх - Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Iiiа н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т и а н л . Л н м ,’ г э д », К ит а й.

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у ж бы /“
п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ии А В С а м о ил о в а



:. Т Г Л ,Е РА Л Ь 1-iА Я С А \’Ж Б А i1О Н А ’ ,З О РУ В С Ф Е РЕ 3Л РА В О О Х РА Н Е Н 1Я
(РО С З Д РА В IIА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е .

• .

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е iа бр я 2024 г о д а ! РЭ Н 2024/24410

Л ист З

Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
7.2. И г л а иiiъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х бм м ) (РУ М К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К }{Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 2 ш т .
И г л а ин ъе кi щ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа i п е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ .1’Ы Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ >. Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .. И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ Х Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а д ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .>, Я п о н ия ) - 2
II’ т .

7.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
•

- 7.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
7.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
8. С о ст а в 8:

- 8.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м д ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ З ’Ы
4. Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .

Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЗ 1-{ 20 13/764
<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л е Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д ». К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
8.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х м м ) (РУ Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .х ’ , И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а х Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 2 ш т .
И г л а ин ъе кiщ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ }4М Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ З 4 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <Щ ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 2
ш т .
8.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
8.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
8.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
9. С о ст а в 9:
9.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м д (РУ
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л Г Г э ккэ д ж ц н г К о м г iа н и, Л им ит э д х ’ , К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у т а л ия ) - 1 ш т .
9.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил е е . о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
300 (0,3 х 12 м м ) (РУ К 1Ч РЭ Н 2018/7086 в д т в а м о Ю р о п К .В .>. Б е л ь г ия .

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у ж бы
п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия А В С а м о ил о в i
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Л ист 4

Ф С З 2007/007 12 п р о из в о д ст в а «Х И РА Н А Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика , +

Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09 136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300(03 х 13 м м )
(РУ М Х Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н М е д ика л (С ) П т с Л т д ».
С ин г а п у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бх ». Г е р м а н ия . 4
Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .>, И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 201 1/10609
п р о из в о д ст в а «Т С К Л а бо р а т о р и», Я п о н ия , Ф С З 2011/09136 п р о из в о д ст в а «Б э р г iу . Г

М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ М М Ф С З 2008/0 1139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К }{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
9.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
9.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
9.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
10. С о ст а в 10:
10.1. Г В л р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м д ил и 3,0 м п ) с г е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
.Т Ч М 2 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .
ф (Ч 3 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<1iIа н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д ». К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .>, И т а л ия ) - 1 ш т .
10.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
306 (0,3 х 12 м м ) (РУ М М РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а <Т е р у м о Ю р о п Н .В .», Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/00712 п р о из в о д ст в а «Х И РА }IА Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р г iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .>, К ит а й) ил и 300 (0,3 х 13 м м )
(РУ М Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н М е д ика л (С ) П т с Л т д >.
С ин г а п у р , Ф С З 2008/0 1139 п р о из в о д ст в а С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ ». Г е р м а н ия .
Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а <Щ ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 2011/10609
п р о из в о д ст в а «Т С К Л а бо р а т о р и», Я п о н ия ,
Ф С З 201 1/09136 п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .х ’ , К ит а й) - 1 «и.
И г л а ин ъе кц ио iш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ М 2М 2 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Т Ь . И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д и 1К iт т а й) - 1 ш т .
10.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д и ф Ю - 3:1п !2.

10.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - I*4 •
-

10.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ы iо -ё о i йiр н о Щ о д им о ст и) - 1 ш т .
11. С о ст а в 11: :!:,

/
Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о и сл у ж б. ‚ С ./..-
п о п а ю о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е п и А В С а iо й ‚ о н а
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Л ист 5

/

11.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
З Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д иккисо н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764

4. «Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л км ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
11.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
306 (0,3 х 12 м м ) (РУ )Ч 1’Г РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а «Т е р у м о Ю р о п Н .В .», Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/007 12 п р о из в о д ст в а «Х I4РА Н А Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Iт 1Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136

производства

«Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .х >, К ит а й) ил и 300 (0,3 13 м м )
(РУ К М Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н М е д ика л (С ) П т е Л т д ».
С ин г а п у р , Ф С З 2008/0 1139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ >. Г е р м а н ия .
Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а <Щ ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 2011/10609
п р о из в о д ст в а <Т С К Л а бо р а т о р и>, Я п о н ия ,
ф с’з 2011/09136 п р о из в о д ст в а <Б э р г iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 2 ш т .
И г л а п н ъе кц ио iт н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
326 (0,23 х 4 м м ) (РУ М З Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М 1о сг ш т а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 2 ш т .
11.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
11.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
11.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .

12. С о ст а в 12:
12.1. Ш п р кц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м я (РУ

Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а iш , Л им ит э д ». К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а х С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
12.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
300 (0,3 х 12 м м ) (РУ *М РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а <Т е р у м о Ю р о п }-I.В .>. Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/007 12 п р о из в о д ст в а «Х И РА Н А Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К }IЕ С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300 (0.3 х 13 м м )
(РУ 3М Ф С З 2008/03143 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н М е д ика л (С ) П т сЛ т д >,
С ин г а п у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ >, Г е р м а н ия .
Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия , Ф С З 2012/115•35
п р о из в о д ст в а Д ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Ф С З 20 11/10609
п р о из в о д ст в а <Т С К Л а бо р а т о р и>, Я п
Ф С З 2011/09136 п р о из в о д ст в а «Б э р п у К о ., Л т д .>?, К ит а й) - 2 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ )‘4}( Ф С З ‘М Г о сп ит а л 1Iр о д а кт с

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й
• п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия А .В . С а м о йл о в а
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Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия . • • •

• Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а 4Х Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136 ф 4
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) -2 ш т .
12.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
12.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
12.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .

• : 13. С о ст а в 13:
•$ 13.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м п ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ

М К Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д я кин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я я , Л я м ит э д », К ит а й,

Т Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
13.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ К @Ч Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К }{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <.Б э р г iу М е д ика л Т е х я о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) я л и 330 (026 4 м м )
(РУ } Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а г iа я Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .>, Я п о н ия ) - 2
ш т .
13.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З г п т .
13.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 г п т .
13.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
14. С о ст а в 14:
14.1. Ш п р иц (н о м ия а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м п ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
З Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икя н со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю я д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л я м ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
14.2. И г л а ин ъе г щ ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ М 1 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кг с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х в о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 2

- г п т .
,: 14.3. Э т я ке т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .

14.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
14.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
15. С о ст а в 15:
15.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1 г е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
о _7 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а , Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Л ы м iг г э д ». К ит а й.

- Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й
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Ф Е Е РА Л Ы IА Я С Л У Ж I;А П О Н А Л З О РУ В С Ф Е РЕ З Л РА В О О Х РА I IЕ }IЫ Я
(РО С З Л РА В 1 IА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е



Ф 1\IРА Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А 1 10 Н А 30РУ В С Ф Е РЕ 3Л .РА В О О Х РА I-IЕ Н М Я
(РО С Э Д РА В 1 Л Д :Ю Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а Х РЭ Н 2024/24410

Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
15.2. И г л а кн ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия

330 (0,2 х 4 м м ) (РУ З К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 < 4 м м )
(РУ М Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .. Л т д .>, Я п о н ия ) -4
ш т .
15.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) -6 ш т .

15.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
15.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
16. С о ст а в 16:
16.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
}Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а в и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
16.2. И г л а ин ъе кц ио т ш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330(0,2 х 4 м м ) (РУ К К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ М О С С р л », И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х т ю л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330(0,26 х 4 м м )
(РУ М Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а п Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 4
в п .
16.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
16.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
16.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
17. С о ст а в 17:
17.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь г м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м д (РУ
}Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л в м ит э д », К ит а й,
ф сз 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
17.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а Щ ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ..
Ж д .». Я п о н ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кiщ о iш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ З Г }(2 Ф С З 2008/01139 «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 20 11/09452 С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а Ф С З 201 1/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р г iу М е д ика л ) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а К о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
в п .

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы
(п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия -. А .В . С а м о йл о в а
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1
Ф I?Л .Е РА Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А 1 Ю 1 [А Д З О РУ В С ф Е Т Щ З Л РА В О О Х РА I Е Н I 1>1

1Ю С 3л \РА В IIА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю

Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е
о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а З РЭ Н 2024/24410

Л ист 8

2
- 17.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .

17.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
17.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
18. С о ст а в 18:
18.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м д ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м д (РУ
З Ы Ф С З 201 1/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а л ь д у н В э г о П р е ф ю т л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
18.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ 34Ъ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а т iа п Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ К М Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а п Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
ш т .
18.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
18.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
18.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
19. С о ст а в 19:
19.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м д ) с г е л е м о бъе м о м 1 м д (РУ
Н о _1’Г Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икя н со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л а м ит э д », К ит а й.
Ф С З 2012/1 2068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
19.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ Н Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .», Я п о н ия ) - 2 ш т .
И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ }Ы Г Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а к’г с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 201 1/09452 п р о из в о д ст в а х РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .>. И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о .. Л т д .>, К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ !4 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а н Б i т с К о .. Л т д .>. Я п о н ия ) -2
Ш Т . .‚

19.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст i*6 л т :.

19.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
19.5. i4н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л е ие -2 ш т .
20. С о ст а в 20: -

20.1. Ш п р iщ (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м йи О п л е о бъе м о м 2 м л (РУ

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы -

п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия %‚- А .В . С а м о йл о в а
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Ф Е РА Л Ы IА Я С Л У Ж Б А IЮ 1 IА Д З О РУ В С Ф У Е З Л РЛ В О О Х 1А Н Е .Ы И Я
(РО С 3Л РА В Н А Л 3О 1)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

!4 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икх ш со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а ки, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
20.2. И г л а ин ъе кц ио н ка я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) -2 ш т .
И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I-IЕ С .Р.Л .х ’ , И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р г iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )

(РУ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а кБ ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) -2
ш т .
20.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) -6 iл т .
20.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
20.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
21. С о ст а в 21:
21.1. Ш п р iщ (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м п ил и 2,25 м п ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
)Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<Ш а а ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.

Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
21.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
34С (0,2 х 4 м м ) (РУ 1Г Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .>, Я п о н ия ) 2 ш т .
21.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) -3 ш т .
21.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
21.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
22. С о ст а в 22:
22.1. Ш г т р иц (н о м иш а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м п (РУ
]Ч Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икя н со н Ф р э н сС .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф я л л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж в кг К о м п а н и, Л км ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
22.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) -2 ш т .
22.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш ’г .
22.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
22.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а А О р и В С iм о ст и) - 1 ш т .
23.С о ст а в 23:
23.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 д i2э 1Я су i о бъе м о м 1 м л (РУ

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у Ж бЫ ., /п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия ‚ А .В . С а м о йл о в а
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Ф Е ,\1РА Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А 110 1 IА Л З О РУ В С Ф Е РЕ 3РА В 0О Х РА 1 {Е Н I IЯ
(РО С З Д РА В IIА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

4 о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

Л ист 10
4,

Л З Ы { Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия , 4
-4 Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764

<Ш а л ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ииг К о м п а я и, Л я м ит э д >. К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .>, И т а л ия ) -2 ш т .
23.2. И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия

4 346 (0,2 х 4 м м ) (РУ Х Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а л а и Б ио П р о д а кт сК о .,
• Л т д .», Я п о н ия ) - 4 ш т .

23 3 Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т
23.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
23.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
24. С о ст а в 24:
24.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м п ) сг е л е м о бъе м о м 2 м п (РУ
}( Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у я В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й, ф -,
Ф С З 2012/1 2068 п р о из в о д ст в а «С т е в а ка т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .

4 24.2. И г л а ин ъе кц ио ш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия 44

340 (0,2 х 4 м м ) (РУ 3Г 2 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а л а я Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .», Я п о н ия ) -4 ш т .
24.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
24.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .

4 24.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 iл т .
25. С о ст а в 25:
25.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь п i о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м п ) сг е л е м о бъе м о м 1 м п (РУ
М М Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .». Ф р а н ц ия ,
ф С 3 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия . РЭ Н 2013/764 /
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им я т э д >, К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
25.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия

9 320 (0,23 х 4 м м ) (РУ К З Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (02 х 4 м м ) (РУ ! Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а п Б ио П р о д а кт с К о .,
Л т д .. Я п о н ия ) - 1 ш т .

25.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т . 7
25.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
25.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .

• 26. С о ст а в 26:
26.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м , З О .У С е м о бъе м о м 2 м л (РУ
}}( Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кг о сы ,ф э .А .С .», Ф р а н ц ия , /
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх р I*i1iТ Ё ы ж р м а н н я РЭ Н 20 13/764

Ру iо в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы
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П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о г 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

Т 1исi 11

<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а iш , Л им ит э д >, К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
26.2. И г л а ин ъе ю щ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ии
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ !Ы Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К }{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 201 1/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кщ ю кн а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ З ’4 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
26.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
26.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
26.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
27. С о ст а в 27:
27.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
}Г Г Ф С З 201 1/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л им ит э д ». К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
27.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ 33Г 2 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .>, И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 2 ш т . =.

И г л а ин ъе кц ио н н а л о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ М Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .», Я п о н ия ) - 2 ш т .
27.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
27.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
27.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш г .
28. С о ст а в 28:
28.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м д (РУ
М М i Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 20 11/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а в и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
28.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ }Г М Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а « . . . - .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р. Iг в i -е .’ 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж в К о .ц . .
И г л а ин ъе кц ио н н а х о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в о бщ иЧ о м iе исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 2012/11535 п Ро н са (5а 4в 1йП р о д а кт с К о ,

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы ‚
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Ф iА .Е РА Л Ь Н А Я :“ Т ж Б А 110 1 IЛ Д З О РУ В С Ф Е РЕ З Д РА В О О Х РА I Е Н Ь IЯ
(1?О С З Д РЛ В I IА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю

Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а З $ Ю Н 2024/24410

Л ист 12

Л т д .х ’ , Я п о н ия ) -2 ш т .

28 3 Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т
284 И я ст р у кг щ я п о п р им е н е н ию - 1 ш т
28.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
II. В а р иа н т исп о л н е н ия В е 11а Г i® i4ис1е о 20, в со ст а в е :
29. С о ст а в 29:
29.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) с г е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
*М Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
29.2. Э т йке т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
293 И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т
294 И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т
30. С о ст а в 30:
30.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ

Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
30.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
30.3. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
30.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
31. С о ст а в 31:
31.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м п ил и 2,25 м п ) сг е л е м о бъе м о м 1 м д (РУ
}(К Ф С З 201 1/11237 п р о из в о д ст в а Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д х ’ , К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
31 2 Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т
31 3 И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т
31.4. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
32. С о ст а в 32:
32.1. Ш г iр иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
.1( Ф С З 20 11/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 20 11/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю ц ц е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л Г I.кин г К о м п а н и, Л я м ит э д », К ит а й,

Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а И т а л ия ) - 2 ш т .
32.2. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и i

32.3. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1
32.4. И н ф о р м ир о в а н н о е ) - 2 ш т .
33. С о ст а в 33:

(С
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Ф Е 4.Е РА Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А IО 1-IА Л ,З О Ру В С Ф Е РЕ З \РА В О О Х РА 1 IЕ Ы иЯ
(РО ( 3Л РА В Н А Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

Л ист 13

33.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
К }( Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
33.2. И г л а ин ъе кт щ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х бм м ) (РУ 3Ч К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I{Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио iш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ М 1’Г Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330(0,26 х 4 м м )
(РУ Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а г iа н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
л iт .
33.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
33.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
33.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
34. С о ст а в 34:
34.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
3о У Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а я ц ия .
Ф С З 20 11/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л я м ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .>, И т а л ия ) - 1 ш т .
34.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х м м ) (РУ )4К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бх », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К 1{Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н я а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ М Х Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сг ш т а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 201 1/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а п а я Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
ш т .
34.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
34.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
34.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
35. С о ст а в 35:
35.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь г м о бъе м о м 10 я и225 4г е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
З %1Ж Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кл .Д йкт щ со кФ сС .А .С .», Ф р а н ц ия .
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е м р Б ю г е Г г бХ ’Г е р м а iия РЭ Н 20 13/764

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й С Л у Ж бЫ

п о н а д з о р у в сф е р е э д р а в о о х р а н е л ия ‘ А .В . С а м о йл о в а
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П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о г 28 д е ка бр и 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

Л ис’г 14

<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а ки, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а (<С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
3 5.2. И г л а ин ъе кц ио т ш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х м м ) (РУ З (М Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а 4Х РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия ) -2 т ит .
И г л а ин ъе кц ио т ш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Н Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с :.

Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а х РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I-iЕ С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) -2
ш т .
35.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бт ит .
35.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 т ит .
35.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
36. С о ст а в 36:
36.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м п (РУ
!Г о Л Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а п ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ииг К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 2012/1 2068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
36.2. И г л а ин ъе кц ио ш iа я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исiiо л н е н ия
320 (0,23 х м м ) (РУ 3434 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сл ит а л 1 [р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия ) - 2 ш т .
И г л а ин ъе кт щ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ М 1Г Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330(0,26 х 4 м м )
(РУ К Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 2
ш т .
36.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бт ит .
36.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
36.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
37. С о ст а в 37: •

37.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м п ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м п (РУ
К К I Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икш iсо н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е бХ ». Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л э д ж ин г 1$,iп а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т iв т i И 1л х Iя ) - 1 ш т .
37.2. И г л а ин ъе кц ио iш а я о д н о р а з о в а я ст щ ь ия бд йо м в а р иа н т е исп о л н е н ия

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы .
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Ф Г Р\Ь Ы А Я С Л У Ж Б А 110 11А .З 0РУ В С Ф Г 1 З Л РА IЮ О Х РА III 1{I1.Я
(РО С З Л ,РА В I IА ,Л .З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е • :.

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю 4
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410
-9 Л ист I5

300 (0,3 х 12 м м ) (РУ РЭ Н 20 18/7086 п р о из в о д ст в а «Т е р у м о Ю р о п Н .В .», Б е л ь г ия , ‘*

Ф С З 2007/00712 п р о из в о д ст в а «Х I4РА Н А Т . И н ж е кт а а .сх , С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е Ю {Е С .РЛ .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300 (0,3 х 13 м м )
(РУ Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н М е д л ка л (С ) П т е Л г д ».
С ин г а п у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ ». Г е р м а н ия ,
Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а «д ж а г т а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 2011/10609

•
п р о из в о д ст в а «Т С К Л а бо р а т о р и», Я п о н ия ,
Ф С З 2011/09136 п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .

:

1iг л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия . .

320 (0,23 х 4 м м ) (РУ К Х Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,

ф Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .х ’ , К ит а й) - 1 г п т .
37.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
37.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 г п т .
37.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
38. С о ст а в 38:
38.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м п ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ

Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с
(• • •»

Ф р а н ц ия .
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЗ i-1 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 п iт .
38.2. И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
300 (0.3 х 12 м м ) (РУ }}4 РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а <Т е р у м о Ю р о п 1-I.В .>. Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/00712 п р о из в о д ст в а <Х И РА Я А Т . И н ж е кт а а .с>, С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300 (0,3 Х 13 м м )
(РУ М К Ф С З 2008/03143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н М е д ш са л (С ) П т е Л т д »,
С ин г а п у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сг ш т а л П р о д а кт сГ м бХ >, Г е р м а н ия ,

•

Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а «д ж а г iа н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 2011/10609
п р о из в о д ст в а «Т С К Л а бо р а т о р и», Я п о н ия ,
Ф С З 201 1/09136 п р о из в о д ст в а «Б э р г г у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ К К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РiI.М О С . С .р .л .», И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К И Е С .Р.Л .>. И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К г а й) - 1 ш т .
38 Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о с-3 п г т ‚
8 4 И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш г
38 5 И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е сс л си щ н е бх о д м о ст и) - 1 ш т

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у ж бы — -
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• Ф Е i\Е РА i\Ь Н А Я С Л У Ж Б А П О i[А Л З О РУ В С Ф 1.РЗ Л РА В О О Х РА Н Е Н И Я
• (РО С З Л Г А В Н А Л 3О 1)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
•

• • Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е (
о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а Х РЭ Н 2024/24410

Л ист 16

39. С о ст а в 39:
39.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 г iл (РУ
.1Ы { Ф С З 201 1/1 1237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а л ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
39.2. И г л а ин ъе кщ iо н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
300 (0,3 х 12 м м ) (РУ 3’(о 4 РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а «Т е р у м о Ю р о п Н .В .», Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/00712 п р о из в о д ст в а «Х I4РА I-IА Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р т iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300 (0,3 х 13 м м )
(РУ }М Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н М е д в ка л (С ) П т е Л т д ».
С ’иш а г т у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ >. Г е р м а н ия .
Ф С З 201 1/09452 п р о из в о д ст в а РИ .М О С . С .р .л .>, И т а л ия , Ф С З 2012/11535
п р о из в о д ст в а <д ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия , Ф С З 2011/10609
п р о из в о д ст в а <Т С К Л а бо р а т о р и>, Я п о н ия ,
Ф С З 201 1/09136 п р о из в о д ст в а <Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о .. Л т д .». К ит а й) - 2 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
326 (0,23 х 4 м м ) (РУ З 4З Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л Г iр о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а Б р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .>, К ит а й) - 2 иг г .

39.3. Э т т т ке т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
39.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
39.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
40. С о ст а в 40:
40.1. Ш п р т ш (н о м iш а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
М М 2 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
<iI[а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д ». К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
40.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
300 (0.3 х 12 м м ) (РУ 2’4З РЭ Н 2018/7086 п р о из в о д ст в а «Т е р у м о Ю р о п Н .В .>. Б е л ь г ия .
Ф С З 2007/00712 п р о из в о д ст в а <Х И РА Н А Т . И н ж е кт а а .с», С л о в а ц ка я Ре сп у бл ика ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К I-iЕ С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 300 (0.3 < 13 м м )
(РУ Ф С З 2008/03 143 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н М е д ика л (С ) [‘ т е Л т д х э .
С ин г а п у р , Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт сГ м бХ . Г е р м а н ия ,
Ф С З 201 1/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .>, И т а л ия . Ф С З 2012/1 1535
п р о из в о д ст в а <д ж а л а я Б ио П р о д а кт сК о .. Л . , Ф С З 2011/10609

• п р о из в о д ст в а (Т С К Л а бо р а т о р и>, Я л о п
Ф С З 201 1/09136 п р о из в о д ст в а <Б э р п у

• :.. К о .. Л т д .>. К ит а й) - 2 ш т .
14 л а в иъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ич в йiю б’о д iМ о М а р иа н т е исп о л н е н ия

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы ,

н о н а ;о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ии / А В С а м о йл о в а

0156251
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320 (0,23 х 4 м м ) (РУ Х К Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м 6Х >, Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р т iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) -2 ш т .
40.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
40.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
40.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
41. С о ст а в 41:
41.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
}Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а п и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С п А », И т а л ия ) - 1 ш т
41 2 И г л а ин ъе iщ ио кн а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ 3Ч 34 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М 2 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) -2
ш т .
41.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
41 4 И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т
41 5 И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т —

42 С о ст а в 42
42.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
}Г о 1(2 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С А С >, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
((Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
42.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ }Х Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а 4х С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р л у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ }Г Ф С З 2012/1153 5 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) -2
ш т .
42.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З п п .
42.4. I4я ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
42.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е
43. С о ст а в 43
43.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0
Х К Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «

Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г

о бъе м о м 1 м л (РУ
.С .». Ф р а н ц ия ,
• iа н ия . РЭ Н 2013/764
/

А .В . С а м о йл о в а
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- 1 ш т .

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы
п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия



__

(Т )Г Л 1РА Л Ь Ы А Я (:Л у ж Б А П О 1 IА Д З О РУ В С Ф Е РЕ З Л РА В О Х РА Н Ы *1}1
(1Ю С З Д РА В Н М З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а РЭ Н 2024/24410

Л ист 18

х Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д >. К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а С т е в а иа т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
43.2. И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ Х 3 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 20 11/09452 п р о из в о д ст в а х РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М . Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а г iа н Б ио П р о д а кт с К о .. Л т д .>. Я п о н ия -4
ш т .
43.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .

43.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
43.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
44. С о ст а в 44:
44.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м п ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
К о М у Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия , Ю Н 2013/764
<Ш а л ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д х а ш г К о м п а iш . Л IIм IIт З д >. К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .
44.2. И г л а ин ъе кiщ о ш х а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е И С О Л Т IН И Я

330 (0,2 х .4 м м ) (РУ 3Г З Ч Ф С З 2008/0 1139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сiш т а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .». И т а л н я
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р л у М е д ика л Т е х ио л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «Д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .. Л т д .», Я п о н ия ) - 4
ш т .
44.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - б ш т .
44.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
44.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 п л .
45. С о ст а в 45:
45.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
3Ы { Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .>, Ф р а н ц ия .
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , Р3Т -1 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
45.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ Х Ф С З 2012/11535 п i Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ь е кц ио н н а я о д н о р а з о в а я
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ Х К Ф С З 2
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И (
п р о из в о д ст в а <Б э р п у М е д ика л Т е х н о л
(РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а

э иа ц т е исп о л н е н ия
Г о сiш т а П р о д а кт с

>. I1т а л ия .
2011/09 136
330 (О 26 х 4 м м )

Л т д .», Я п о н ия ) — 1

-7
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ш т . 4
45.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) -3 ш т .
45.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ш о - 1 ш т .
45.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
46. С о ст а в 46:
46.1. Ш л р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ

Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икия со н Ф р э н сС .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 20131764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ия г К о м п а ки, Л им ит э д >, К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .’>, И т а л ия ) - 1 ш т .
46.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ 3Г З Г 2 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а iсг с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 201 1/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К i{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р т iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .»., К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) - 1
ш .г .
46.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
46.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
46.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 iiiт .
47. С о ст а в 47:
47.1. Ш г iр иц (н о м г ш а л ь н ь им о бъе м о м 1,0 м п ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
М Г Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а н ц ия .
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш т .
47.2. И г л а н н ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
346 (0,2 4 м м ) (РУ Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а л а я Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д ., Я п о н ия ) - 2 ш т .
И г л а iш ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ !Ы Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С ’З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а *х д ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .», Я п о н ия ) -2
ш т .
47.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и
47.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 • : Л ,
47.5. И н ф о р м ир о в а ш ю е д о бр о в о л ь н о е са сц (11р а н О х iIм о ст и) -2 ш т .

) 48.С о ст а в 48:
‚ .

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о и сл у ж бы ,

п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия А В С а м о йл о в а
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сГ )IЛ Е РА Л Ы 1А Я С Л У Ж Б А 110 Н А 30Ру В С Ф Е РЕ . З Д РА В О О Х РА Н Е Н i IЯ
(IЮ ( Л РА В 1 iА Л З О Р)

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т 28 д е ка бр я 2024 г о д а Х Ю Н 2024/24410

Л ист 20

48.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н е С .А .С .», Ф р а н ц ия ,

Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а х Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .

• 48.2. И г л а ин ъе кг щ о н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
346 (0,2 х 4 м м ) (РУ )‘4 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а я Б ио П р о д а кт сК о .,

• Л т д .>, Я п о н ия ) -2 ш т .
И г л а ин ъе iщ ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
330 (0,2 х 4 м м ) (РУ З М Ф С З 2008/0 1139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт е
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а «Б И О Т Е К I-IЕ С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) ил и 330 (0,26 х 4 м м )
(РУ М Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а л а н Б ио П р о д а кт сК о ., Л т д .>, Я п о н ия ) - 2
ш т .
48.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
48.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
48.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
49. С о ст а в 49:

• 49.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м п ) сг е л е м о бъе м о м 1 м п (РУ
Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия .

Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия . РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д ». К п г а й
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
49.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ } Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о ..
Л т д .», Я п о н ия ) -2 ш т .
49.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З iл т .
49.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
49.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .
50. С о ст а в 50:
50.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 2,25 м п ил и 3,0 м п ) с г е л е м о бъе м о м 2 м п (РУ
М о У Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/1 0770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м 6Х >, Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
<Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т .
50.2. И г л а ин ъе iщ ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а л а н Б ио П р о д а кт е К о .,
Л т д .х э , Я п о н ия ) -2 ш т .

50.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З п iт .

50.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
• 50.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сн р iн е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .

51. С о ст а в 51:

Р” ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о йсл у ж бы
° /

п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия (. А В С а м о йл о в а
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П РИ Л О Ж Е Н И Е

• К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю
Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е
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Л ист 21 • -

51.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ы м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
)Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н Д икин со н Ф р э н сС .А .С .», Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а (<Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия . РЭ Н 2013/764
<Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) -2 ш i.

51.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л п е iш я
346 (02 ‘<4 м м ) (РУ З € Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а л а я Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 4 ш т .
51.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
51.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
51.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш Т .

52. С о ст а в 52:
52.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) сг е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
Х }( Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия ,

• Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия . Р3I-1 2013/764
«Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а я и, Л им ит э д ». К ит а й.
Ф С З 20 12/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш Т .

52.2. И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а «д ж а п а н Б ио П р о д а кт с К о ..
Л т д .», Я п о н ия ) -4 ш т .
52.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .

52.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
52.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) -2 ш т .
53. С о ст а в 53:
53.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь м о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м п ) с г е л е м о бъе м о м 1 м п (РУ
!‘ Ы Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .», Ф р а н ц ия , ф
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а «Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ », Г е р м а н ия , РЭ Н 20 13/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж в н г К о м п а н и, Л им ит э д », К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 ш т . •

53.2. И г л а ин ъе кщ ю н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (0,23 х 4 м м ) (РУ }Г З Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а «С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с
Г м бХ », Г е р м а н ия , Ф С З 20 11/09452 п р о из в о д ст в а «РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К }{Е С .Р.Л .», И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р п у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .», К ит а й) - 1 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340 (0,2 х 4 м м ) (РУ Т Ч Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а 4х д ж а п а н Б ио П р о д а кт сК о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
53.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д н м о 31щ г .
53.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1
53.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е д В iл а ёйе п р йм х о д им о ст и) - 1 ш т .
54 С о ст а в 54
54.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь им о бъе м о 225 30))Iг е л е м о бъе м о м 2 м п (РУ
}4Ъ }( Ф С З 201 1/11237 п р о из в о д ст в а (1(т о Iг .д ики1с()н Ф р I1сС .А .С .>. Ф р а н ц ия .

.‚ . .: 914

Ру iо в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у ж бы ч - / —
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Ф Е Л РА Л Ь [1А Я С Л У Ж Б А [Ю 1-IА Л З О РУ В С Ф Е РЕ З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я

•
: (Р( )С З Д РА В I 1Л Л 3О Г )

П РИ Л О Ж Е Н И Е

К РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У У Д О С Т О В Е РЕ Н И Ю

) Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е
о т 28 д е ка бр и 2024 г о д а З РЭ Н 2024/24410

- Л ист 22

4 Ф С З 2011 / 10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ >, Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
•

- Ш а я ь д у н В э г о П р е ф ил л сФ а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ия г К о м п а я и, Л им ит э д >. К ит а й.
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а «С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 1 п г г .
54.2. И г л а икъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
326 (0,23 х 4 м м ) (РУ З Ы 4 Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М П р о д а кт с
Г м 6Х >, 1’е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .», И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а Б И О Т Е К Н Е С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а «Б э р г iу М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .>, К ит а й) - 1 ш т .
И г л а в н ъе кц ио т ш а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
340(0,2 х 4 м м ) (РУ К Ф С З 20 12/11535 п р о из в о д ст в а Д ж а п а н Б ио П р о д а кт с К о ..
Л т д .», Я п о н ия ) - 1 ш т .
54.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - З ш т .
54.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
54.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 1 ш т .

• 55. С о ст а в 55:
55.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь н ь п ч i о бъе м о м 1,0 м л ил и 2,25 м л ) сг е л е м о бъе м о м 1 м л (РУ
М 14 Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а <Б е кт о н д икин со н Ф р э н с С .А .С .>, Ф р а н ц ия ,
Ф С З 2011/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ , Г е р м а н ия , РЭ Н 2013/764
«Ш а н ь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т ика л П э ккэ д ж ин г К о м п а л и, Л им ит э д », К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а я а т о Г р у п п С .п .А .>, И т а л ия ) -2 ш т .
55.2. т ш ъе кц ио н я а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
326 (0,23 4 м м ) (РУ !‘Г о Ф С З 2008/01139 п р о из в о д ст в а <С Ф М Г о сп йт а л П р о д а кт с
[м бХ >. Г е р м а н ия , Ф С З 2011/09452 п р о из в о д ст в а <РИ .М О С . С .р .л .>, И т а л ия .
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К }IЕ С .Р.Л .>, И т а л ия , Ф С З 201 1/09136

7 п р о из в о д ст в а <Б э р г т у М е д ика л Т е х н о л о д ж и К о ., Л т д .х ’ , К ит а й) -2 ш т .
И г л а ин ъе кц ио н н а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
346 (0,2 х 4 м м ) (РУ 3 Ф С З 2012/11535 п р о из в о д ст в а <д ж а п а л Б ио П р о д а кт с К о .,
Л т д .», Я п о н ия ) - 2 ш т .
55.3. Э т ике т ка сл е ж е н ия (п р и н е о бх о д им о ст и) - бш т .
55.4. И н ст р у кц ия п о п р им е н е н ию - 1 ш т .
5 5.5. И н ф о р м ир о в а н н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д им о ст и) - 2 ш т .
56. С о ст а в 56:
56.1. Ш п р иц (н о м ин а л ь я ь т м о бъе м о м 2,25 м л ил и 3,0 м л ) с г е л е м о бъе м о м 2 м л (РУ
.1Ч М Ф С З 2011/11237 п р о из в о д ст в а «Б е кт о н Д икя н со н Ф р э н с С .А .С .>. Ф р а н ц ия ,
Ф С З 201 1/10770 п р о из в о д ст в а <Г е р р е сх а йм е р Б ю н д е Г м бХ , Г е р м а н ия . РЭ Н 2013/764
<Ш а т iь д у н В э г о П р е ф ил л с Ф а р м а сь ю т я ка л П э ккэ д ж ин г К о м п а н и, Л им ит э д >. К ит а й,
Ф С З 2012/12068 п р о из в о д ст в а <С т е в а н а т о Г р у п п С .п .А .», И т а л ия ) - 2 ш т .

У ф 56.2. И г л а ш а ъе кц ио я я а я о д н о р а з о в а я ст е р ил ь н а я в н е о бх о д им о м в а р иа н т е исп о л н е н ия
320 (023 х 4 м м ) (РУ }4Н Ф С З 2008/01139 iц ст в а <С Ф М Г о сп ит а л П р о д а кт с

Г м 6Х >. 1 е р м а iш я . Ф С З 2011/09452 п р о п з в i С .р .л .>. И т а л ия ,
Ф С З 2011/10175 п р о из в о д ст в а <Б И О Т Е К И т я . Ф С З 2011/09136
п р о из в о д ст в а <Б э р iiу М е д ика л Т е х iiо л о К >,Л т д .К i 1) - 2 н п .
11i н а п н ъе кц ио н п а я о д н о р а з о в а я .iр из а я в iе о д iм о р иа н т е исп о л н е н ия

Ру ко в о д ит е л ь Ф е д е р а л ь н о й сл у ж бы - ‚ г

п о н а д з о р у в сф е р е з д р а в о о х р а н е н ия ‚ С С / А В С а м о йл о в а

-г --

О 15б257
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Л ист 23

340 (О 2 д 4 м м ) (РУ ! Ф С З 2012/1 1535 П р О из в о д ст в а <д ж а л а ii Б ио П р о д а кт с К о ..
Л ’i• д .» Я п о н ия ) — 2 ш г .
56.3. Э т ике т ка сл е Л ке н IIя (п р и н е о бх о д им о ст и) - б ш т .
56.4. [iн ст р у кiщ я [10 п р им е н е н ию — 1 п п .
56.5. 1Iн ф о р м ир о в а я н о е д о бр о в о л ь н о е со г л а сие (п р и н е о бх о д иг т о ст и) - 2 п .г г .

.
.. ...

::.. • ‘ . .. . . .

%
: .

,:
, ••

:; . • . . • . • . ..

‘ .. :.: •
.. .

р ф

_

‘ ф

Р” ко в о д и i е л ь Ф е д е р а л ь н о йсг iу ж бь ’
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