FocypapcTBeHHbIN peecTp

JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB

PerucrpanuonHoe ynocroBepeHue

Homep |JIII-Ne(002188)-(PI'-RU)

HaunmenoBanue nepxxarens

WK BJIQJIEITbIIa
2 PpEeTHUCTPanOHHOTO
YAOCTOBEPCHUS

JICKaAPCTBCHHOTI'O IpCIiapara

3 ToproBoe HauMEHOBAaHHE
JIEKapCTBEHHOT'O IIpenapara

MexnyHapoaHoe

HEMaTeHTOBAHHOE
4 | wuau rpynnupoBoYHOE

AT XUMHYIECKOe

HaMMEHOBaHNE
5 ®DopMEbI BBITTyCKa
6 CBezieHrs 0 CTagusax

IIpON3BOACTBA

Poccus
Crpana

Jpaarepa

IpaoTUHHE

JlexapcTBeHHas ¢popma

TabJIEeTKH, MOKPBITHIE TUIEHOYHON
0007109KO0i1

TaOJIETKU, MOKPBITBIE TUIEHOYHON
000J104KO0i

TabJIEeTKH, MOKPBITHIE TNIEHOYHON
0007109KO0I1

Craausa npousBoACTBa
/i Al p A

I'PJIC BMKII EBK

Jara perucrpauun 18.04.2023

Jlo3upoBka

100 mr

150 mr

25 mr

POIT Cepsuc CripaBka

Paspemén BBoJ B rpaskiaHCKui

Haumenosanne AkuuoHepHoe oomectBo ""@apmacunte3-Hopa'" (AO "®apmacunrte3-Hopa')

JlaTa okoHuaHMs

YciioBusi XpaHeHuUs1

Bontn

Jara
peuieHust

06.10.2023

ITpu Temneparype He BbIIIe 25 Tpajl., B OPUTHHAIBHOHN YIIAKOBKE (KOHTYpHASI TYEHKOBAs

e 10 wrT. - ynakoBKHU sSU€HKOBbIE KOHTYpHBIE (3 1IT.) - mauku kapronusle (30 wr.) - [To peuenty

[Ipu Temneparype He BbIIIE 25 Tpal., B OpUTHHAIEHOHN YITAKOBKE (KOHTYpHASI TYCHKOBAs

¢ 10 mT. - ynakoBKH sSYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (3 mT.) - mauky kaproHHbIe (30 mT.) - [To penenity

Cpox
rOJTHOCTH
4 roga
YIIaKOBKa TN OaHKa B MadKe)
¢ 30 mrT. - 6aHKH - mayku kapToHHbIE (30 wT.) - [To penenty
4 roga
YIIaKOBKa MJIM OaHKa B MavKe)
e 30 mT. - 6asKH - mayku kKapToHHEIE (30 mT.) - [To pernenty
4 roga
YIaKOBKa FIJIM OaHKa B MavKe)

ITpu Temneparype He BbIIIE 25 Tpajl., B OPUTHHAIBHOM YIIaKOBKE (KOHTypHAs S4eHKoBas

e 10 wT. - ynakoBKHU sS'U€HKOBBIE KOHTYpHBIE (3 1IT.) - mauku kaproHusle (30 wr.) - [To peuenty

¢ 30 mrT. - 6aHKH - nayku kapToHHbIE (30 wT.) - [To perenty

NMpoussoaurenn

Anpec npoussoauTens CrpaHa
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WucTpykuus o

7 HPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOTO IMpernapara
g Hopmarunas
JIOKyMCHTAIUS

9 dapmako-TepaneBTHIECKas
rpynmna
AHaToOMO-TeparneBTHYECKas
10 XUMUYECKast
kiaccuuranms

11 ®dapmareBTudecKas
cyOcTaHIus

12

Oco0ble OTMETKHU

1 YnakoBIIHMK/(acoBIIMK (BTOpUYHAS/
TPETHYHAsI YIIAKOBKA)

YraxkoBOwK/pacoBMUK (B IEPBUIHYIO
YIaKOBKY )

3 [TlpowusBoaurens (roroBoii JID)

4 Belmyckaromuit KOHTPOJIb KauecTBa

Ne /i

1 JITI-Ne(002188)-(PT-RU)-061023

AxnnonepHoe obmmectBo "dapmacunte3-Hopa" (AO
"®apmacunre3-Hopa'")

AxnmonepHoe obmectBo "dapmacunte3-Hopa" (AO
"dapmacunTe3-Hopn')

AxnunonepHoe obmectBo "®apmacunre3-Hopa" (AO
"®apmacunTe3-Hopn')

AxunonepHoe obmiectso "®apmacunte3-Hopa" (AO
"®apmacunTe3-Hopa'")

[loka3aTb HHCTPYKIUH

Homep HJL Ton
2023

dapmako-TepaneBTuyeckas rpynna

r. Cankr-IletepOypr, mopora B
Kamenky, a. 74, nut. A

. Cankr-IletepOypr, mopora B
Kamenky, a. 74, mut. A

r. Cankr-IlerepOypr, nopora B
Kamenky, a. 74, mut. A

r. Canxr-IlerepOypr, nopora B
Kawmenky, a. 74, nut. A

Ne uzm

Opnarepa

HaumeHoBanue

MIPOTHUBOOITYXOJICBBIC CPEACTBA; MHTUOUTOPHI IPOTEUMHKNHA3; HHTHOUTOPHI THPO3UHKIHA3KI PeLenTopa auaepMansHoro (akropa pocra (EGFR)

Poccus

Poccus

Poccus

Poccus

Kop ATX ATX
LO1EBO2 DproTHHUO
Meanynaponmoe Bxoaut B nepeyeHn
HeNnaTeHTOBAHHO€ UJIN (I)apMalcon.
Topr. Cpox Yenosus HAPK. CPEICTB, CUX.
TpyNIHUpPOBOYHOE UJIH I[Ipoussoaurens Anpec cTaThs /
HauM. TOAHOCTH XPaHEHUHA BeIIECTB U UX
XUMHYecKoe Homep HJL IDEKYDCODOB
HaAauMCHOBaHHEC peKypeop
Plot No. 116/117, KIADB
Cumumaxc (Mugus) @apma . .
DproTuHUO Ipaiiser Jlnvuren Industrial Area, Jigani, ~ ~
P Bangalore - 560105, India
. |Mpkyrckas o0in., . bparck
OO01ecTBO ¢ OrpaHUYEHHON pryTexas 0bx., r. bparck,
SKUIIOH paiioH
OpnoTuHUO OTBETCTBECHHOCTBIO o ~ ~
" " LleHTpanbHbIl, yiI.
BparckXumCunTe3s
KommyHnanbHas, 31. 5T
Hanuuue nexapctBenHoro npenapara B nepeune JXHBJIIT Hda

Hannaue B JICKApCTBECHHOM ITpEnapaTe HAPKOTUICCKUX CPCACTB, IICUXOTPOITHBIX BEIIECTB U UX MMPEKYPCOPOB, MOMICKAIIUX KOHTPOJIIO B

Poccuiickoii ®enepanyu B COOTBETCTBUY € 3aKOHOAATeNbCTBOM Pocculickoit denepanuu, MexxayHapoJHbIMU JoroBopamu Poccuiickoi

®denepanuy, B TOM uuciie EnuHON KOHBEHIMEH 0 HApKOTHUeCKuX cpeacTBax 1961 rona u KonBenuuei o ncuxorponHsix Bemecrsax 1971

roga
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