MWHUCTEPCTBO 3APaBOOXPaHEHUSI
Poccuiickoin depepauyn

SEAJEPAJIbHAA CNYXXBA MO HAO3O0PY
B C®EPE 30PABOOXPAHEHWA
(POC3OPABHAL3OP)
PYKOBOOWNTEJIb

CnassaHckas nn. 4, ctp. |, Mocksa, 109074
TenedoH: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

n.. W79 NeO-/U- 30~k //1? TeppuTOpHabHble OpraHbl
degepanbHOn CnyXobl NO HAA30pY B

clhepe 34paBoOOXpPaHEHMS

2336342

CyObbeKTbl 06paLLeHms
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

Ha Ne oT

1

PelweHne 0 nepeBofe IeKApPCTBEHHOTIO
cpefcTBa «MHTepdepoH 6eTa-1b» nponssBoacTBa
3A0 <<5|/|OKA.£||>> (POCCVIH) Ha HOCEpMVIHbIVI OpraHbI ynpaBneHMﬂ

Bbl60p0'—IHbIl7I KOHTPO/1b Ka4decTBa
3[lpaBOOXpPaHeHneM CyObLEKTOB
Poccuitckon degepavmn

MepguunHcKme opraHunsalmm

denepanbHOR cnyx60i No Hag3opy B cdepe 34paBOOXPaHEHNSA NPUHATO PELLEHME O
nepeBofe c 26 faekabpsi 2019 roga NekapCTBEHHOro cpefctea «MHTepdepoH 6eTa-1b,
pacTBop 4NA MOAKOXXHOro BBefeHus, 8 MaH. ME/ 0.5 ma, wnpuubl 0.5 mn (5) + caneTtku
cnupTtoBble (5), Nayknm KapToHHble» npoussoactea 3A0 «bBUNOKA» (Poccus) Ha
MOCEPUIHBIA BbIOOPOYHBLIA KOHTPO/Ib KayecTBa B CBS3M C MOBTOPHbIM BbISB/IEHNEM
HECOOTBETCTBMSA KayecTBa /IeKapCTBEHHOMO CpeACTBa YCTaHOB/IEHHbIM TPe6oBaHMAM.

B cooteetctBMM C n. 38 Tlopsgka OCYLLECTBNEHUA BbIOOPOYHOIO KOHTPOSIS
KayecTBa /1eKapCTBEHHbIX CPeACTB A1 MeLMLMHCKOro NPUMEHEHWs, YTBEepPXAEeHHOro
npukasom Poc3gpaBHag3opa ot 07.08.2015 Ne 5539, nekapCTBeHHOE CpeAcTBO
«HTepthepoH 6eTa-1b, pacTBOp ANA NOAKOXKHOMO BBeAeHMs, 8 MAH. ME/ 0.5 mn, wnpuvupl
05 mn (5) + canetkm cnupToBble (5), Na4ykM KapTOHHbIE» MPOM3BOACTBA
3A0 «BMIOKA/L» (Poccus), nepeBefeHHOE Ha MOCEPUIMHLIA BbIOOPOYHBI KOHTPO/b,
MOXET MoCTynaTb B TpaXAaHCKMil 060pOT TOMbKO Ha OCHOBaHWW  pelueHus
Poc3gpaBHaa3opa O COOTBETCTBUWM KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO cpefAcTBa TpebOBaHMAM
HOPMAaTUBHOIN LOKYMEHTaUWW.
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