rocypapcTBeHHbIIi peecTp
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB

I'PJIC BMKII

PervcrpanyoHHOe y/0CTOBepeHHe

Homep |JITI-003813

JMara nepeogopmnenns 01.09.2021

HaumeHoBaHue fiepskaresis
WM BlIafienblia
2 PEerucTpaLFioOHHOr0
V/0CTOBepeHUsT
JIeKapCTBEeHHOTO Tperapara
3 ToproBoe HaMMeHOBaHHe
JleKapCTBEHHOI'0 perapara
MexxyHapogHoe
HeIlaTeHTOBaHHOe
WK TPYINITUPOBOYHOE
WM XUMHUYeCKoe
HanMeHOBaHHe

5 DopMEI BeIITyCKa

Poccus
CrpaHa

JlapyHaBUp

JlapyHaBup

4

JlekapcTBeHHas hopma

Tab/IeTKH, TIOKPBITBIE TI/IEHOUHOM
060/10UKO¥

Tab/IeTKH, TIOKPBITBIE TI/IEHOUHOM
060/104KOI

Taﬁ]’IETKI/I, TIOKPLIThIE TJIEHOYHOM

000/104KO¥

Tab/IeTKH, TIOKPBITBIE TI/IEHOUHOM
060104KO#

ESK POIT

Jara perucrpauuun 31.08.2016

HaumenoBanne OO0 "®dapmacunTes-TioMeHb"

Jlo3upoBKa

150 mr

300 mr

600 mr

75 mr

Cepsuc CnipaBka

Jara OKOI-‘l"laHlflﬂ 31.12.2025
JelcTBUA
Paspemiés BBo/J B rpaKAaQHCKUHT

5 et
oGopor o

CPpoK rojHoOCTH YcnoBus XxpaHeHUs!

Jara

pelieHus

01.09.2021

Boiitn

YnakoBKu
4 roza [Tpu TeMmniepatype He BbIme 25 rpaj., B OPUTMHAIBHON YIIaKOBKe
e 10 wWr. - ynakoBKy s4eiikoBble KOHTYpPHbIe (10 mT.) - mayku KapToHHbIe (100 1wT.) - [To
perienTy
e 10 mT. - yIIaKOBKH STUEMKOBBIE KOHTYPHBIE (3 IIT.) - ayku KapToHHbIe (30 mwrT.) - [To
perienty
e 10 wWT. - yNakoBKU siYeiiKoBble KOHTYpHbIe (6 LIT.) - Mayku KapToHHbIe (60 1wT.) - [To
perienTy
e 100 mt. - 6aHKH - auku Kaprouuble (100 wrt.) - [To perenty
e 120 wr. - 6aHKY - mauku KaptoHHble (120 wr.) - [To peuenty
e 240 wrt. - 6aHKM - MauKK KapToHHbIe (240 1wT.) - ITo penenty
o 30 wr. - 6aHKH - Mauky KaproHusle (30 wit.) - 1o perenty
e 360 wt. - 6aHKH - Mauku KaproHHele (360 wit.) - [To perenty
e 480 wr. - 6aHKY - Mauku KapToHHble (480 wr.) - [To peLenty
e 60 1wT. - 6aHKM - MauKK KapToHHbIe (60 wT.) - ITo penenty
4 roza Ipu Temmiepatype He Bblille 25 rpajl., B OPUTHHAIBHOM YIIaKOBKe
e 10 mrT. - yrakoBKH siluelKoBble KOHTYpPHBIE (10 1mT.) - mauku KapToHHbIe (100 mt.) - [To
perienty
e 10 1UT. - yNIaKOBKM sTYeKOBbIe KOHTYpHbIe (3 1IT.) - auku KapToHHble (30 wrT.) - [To
perienty
e 10 mmT. - yIIaKOBKM STUeMKOBBIE KOHTYPHBIE (6 LIT.) - ayky KapToHHbIe (60 mT.) - ITo
perienty
e 100 . - 6aHKY - mauku KapToHHble (100 wr.) - [To peuenty
e 120 wr. - 6aHKM - Mauky KapToHHble (120 wrT.) - ITo penenty
e 240 wrt. - 6aHKH - MaUKK KapToHHble (240 wit.) - 1o perenTy
e 30 wr. - 6aHKH - Mauky KaproHuele (30 wit.) - 1o perernty
e 360 wr. - 6aHKY - Mauku KapToHHble (360 wr.) - [To peLenty
¢ 480 1wrt. - 6aHKM - MauKK KapToHHbIe (480 1wT.) - ITo penenty
e 60 wr. - 6aHKH - Mauku KaptoHHble (60 wit.) - ITo perenty
4 roza IIpu Temmeparype He Bblile 25 rpaj., B OpUrMHa/JIbHOM yIIaKOBKe
e 10 mT. - yraKoBKH siluelKoBBIe KOHTYpHBIe (10 1mT.) - mauku KaptoHHbIe (100 mt.) - [To
perienty
e 10 wWT. - yNakoBKU sYeiiKoBble KOHTYpHbIe (3 LIT.) - Mayku KapToHHble (30 1wT.) - [To
perienTy
e 10 mT. - yIIaKOBKH STUEMKOBBIE KOHTYPHBIE (6 IIT.) - Mayku KapToHHEIe (60 mT.) - ITo
perienty
¢ 100 . - 6aHKM - Mauky KapToHHble (100 wT.) - ITo penenty
e 120 wr. - 6aHKH - Mauku KaproHHsle (120 wrt.) - [To perenTy
e 240 wr. - 6aHKH - MauKK KapToHHble (240 wit.) - [To perenty
e 30 wr. - 6aHKY - mauku KapToHHkIe (30 wr.) - [To perenTy
e 360 wrt. - 6aHKM - MauKy KapToHHbIe (360 1wT.) - ITo penenty
e 480 wrt. - 6aHKH - MauKu KapToHHble (480 wit.) - 1o perenTy
e 60 wr. - 6aHKH - MauKu KaptoHHele (60 wit.) - [To perenty
4 roga Ipu TemmiepaType He Bblille 25 rpajl., B OPUTHHAIBLHOM yIIaKoBKe

e 10 1UT. - yNIaKOBKM siueliKoBble KOHTYpHble (10 wT.) - mauku KapToHHble (100 wr.) - TTo

peLienty

e 10 mmT. - yI1aKOBKM STUEMKOBBIE KOHTYPHBIE (3 LIT.) - ayky KapToHHeIe (30 mrT.) - ITo

perienty

e 10 1UT. - yNIaKOBKM siueliKOBbIe KOHTYpHbIe (6 IIT.) - nauku KapToHHbIe (60 wT.) - [To

peLienTy
e 100 . - 6aHKM - mayky KapToHHble (100 wrt.) - ITo perenTy
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e 120 wt. - 6aHKH - Mauku KaproHuHele (120 wrt.) - [To perenty
e 240 wr. - 6aHKY - Mauku KapToHHble (240 wr.) - [To peLenty
e 30 wrT. - 6aHKM - Mauky KapToHHble (30 wT.) - ITo penenty
o 360 wr. - 6aHKH - Mauku KaproHHble (360 wit.) - [To perenTy
e 480 mt. - 6aHKH - Mauku KaproHHele (480 wit.) - 1o perenTy
e 60 mwr. - 6aHKY - Mauku KapToHHkIe (60 1wT.) - [To perenTy
4 roza [Tpu Temmniepatype He BbIIe 25 rpaj., B OPUTMHAIBHON YIIaKOBKe

e 10 wWr. - ynakoBKy s4eiikoBble KOHTYpPHbIe (10 mT.) - mayku KapToHHbIe (100 1wT.) - [To
perienTy

e 10 mT. - yIIaKOBKH STUEMKOBBIE KOHTYPHBIE (3 IIT.) - ayku KapToHHbIe (30 mwrT.) - [To
perienty

e 10 WT. - yNakoBKU sYeiiKoBble KOHTYpHbIe (6 LIT.) - Mayku KapToHHbIe (60 1wT.) - [To

perienTy

100 wit. - 6aHKH - auku Kaprouubie (100 wrt.) - [To perenTy

120 wT. - 6aHKY - Mauky KaptoHHbie (120 mwr.) - [To perenTy

240 . - 6aHKY - a4k KapToHHbIe (240 wt.) - ITo penenty

30 wIt. - 6aHKH - Mauky KaptoHHble (30 wrt.) - 1o perenTy

360 1. - 6aHKM - nMauku KapToHHbIe (360 wT.) - [To peuernry

480 wT. - 6aHKHU - Mauku KapToHHbIe (480 wT.) - [To perenty

60 1. - 6aHKY - mavyky KapToHHble (60 wwt.) - ITo perenty

TabJIeTKH, TIOKPBIThIE TJIEHOYHOM

., 800 mr
060/10UKO#H

4 roza Ipu Temmiepatype He Bblille 25 Ipajl., B OPUTHHAIBHOK YIIaKOBKe

e 10 mrT. - yrakoBKM siluelKoBble KOHTYpPHBIe (10 1mT.) - mauku KapToHHbIe (100 mt.) - [To
perienty

e 10 IUT. - yIAaKOBKM siYeKOBbIe KOHTYpHbIe (3 IIT.) - auku KapToHHsle (30 wrT.) - [To
perienty

e 10 mmT. - yIIaKOBKM STUEMKOBBIE KOHTYPHBIE (6 IIT.) - Mayky KapToHHbIe (60 mT.) - ITo

perienty

100 wrT. - 6aHKY - mauky kKaproHHseie (100 mwr.) - [To perenTy

120 wT. - 6aHKM - nauku KaproHusle (120 wr.) - ITo perenTy

240 1urt. - 6aHKK - MayKu KapToHHbIe (240 1wT.) - [To peuenty

30 wrt. - 6aHKu - mauky KaproHHble (30 wit.) - [To perenTy

360 wT. - 6aHKY - Mauku KapToHHble (360 wr.) - [To peLenty

480 wr. - 6aHKH - TauKu KapToHHbIe (480 1wT.) - ITo penenty

60 wIT. - 6aHKH - Mauyky KapToHHbIe (60 wt.) - [To perenTy

Taﬁ]’IeTKH, TIOKPLIThIE TIJIEHOYHOM

L, 400 mr
060/104KOI

Ne o/
CBe/ieHHs 0 CTausAX n
MPOM3BOJACTBA

Cragus npousBoacTBa Mpoussogutens Apnpec npousBoguTens CrpaHa

6

625059, . TromeHb, 7-0i1 KM Benm»kaHCKoro
TpaKTa, J. 2

IIpou3sBozpuTens (Bce cTaguy, BK/IOUast BbITYCKAIOLMH
KOHTPOJIb KauecTBa)

00O "®dapmacuHTes-

Poccus
TiomeHb"

WucTpyKuys 1o
TIPUMEHEHHI0
JIeKapCTBEeHHOTO Iperapara

7

TToka3arb UHCTPYKLMH

HanmenoBanue
[lapynasup
JlapyHaBup
[lapyHaBup
[JlapyHaBup
[lapyHaBup

Ne n/nt Homep HJJ, Top Ne uzm
2016
2017
2018
2020

2021

JIT1-003813-310816

M3m. Nel x JIT1-003813-310816
W3m. Ne2 k JITI-003813-310816
Vsm. Ne3 k JIT1-003813-310816
M3m. Ned x JIT1-003813-310816

HopmarusHas
JIOKyMeHTaLUsl

U W N =
AlwWN R~

9 ®dapmako-TeparieBTU4ecKast dapmako-TepaneBTUYeCKas rpynna

rpyrmna npotuBoBHUpycHoe [BUY] cpescTBo

AHaroMo-TeparneBTHYeCKast
XUMHUYeCKast
K/1acCH(UKaLyst

Kog ATX ATX

10 JO5AE10

JlapyHaBup

Bxoaut B
dapmakon. mnepedyeHb HapK.
crarbs / CPe/CTB, MCHX.
Homep H/l = BemecTB B MX
NPeKypCcopoB

MexayHapojHoe
HenaTeHTOBaHHOe H/TH
rpyNNHPOBOYHOE WIH

XHMHYeCKoe
HauMeHOBaHHe

Cpok
TOAHOCTH

Aapec

Topr. naum. IIponssopurenn YcnoBusa xpaHeHust

B sawuiieHHom ot
cBeTa MecTe, TIpU
TemIieparype He
BbILLIE 25 Ipaj., B
repMeTHUUHOMN
yTlaKoBKe

VIpkyTckas 061, I.
bparck, >kumoit paiion
LleHTpa/bHBIN, yII.
KommyHasnbHas, 34. S5A,
cTp. 2

O6irecTBo C
OrpaHHYeHHOMN
OTBETCTBEHHOCTBIO
"BparckXumCuHTe3"

OC 001527-
[apyHaBup [apyHaBup 3 roga 201016

®dapmarjeBTuuecKas Plot No. 212, A,B,C,D,

11

cybcraHys

Ocobble OTMETKH

12

[lapyHaBup

Aapynasup (amop¢HBIIT)

[apyHaBup [apyHaBup

MCH ®apmaxem
[paiiBuT JIumuTex

OpuH Jlaiid CaiteHcus
JlumuTe[,

Hanuuue nekapctBeHHOro npenapara B nepeune YKHBJITT

IDA, Phase-II,
Pashamylaram Village,
Patancheru Mandal,
Sangareddy District, 502
307, Telangana, India

Plot No 48-50, 209-211,
IDA., Phase-II,
Pashamylaram, Medak
District, Telengana,
India

5 et

3 roga

ITpu Temniepatype

He BbIlle 25 rpaj., B @C 000843-
repMeTHYHOMN 200521
yI1aKOBKe

B cyxom,

3allUI[eHHOM OT

remeparypene [JO001256
Boiie 30 rpaj., B 021115

repMeTUUHOMN

yTlakoBKe
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Hanuuvie B nekapcTBEHHOM IIperapare HapKOTHUYeCKUX CPeZCTB, IICUXOTPOIIHBIX BellleCTB U UX IPeKypCOPOB, MO//IeXKalljiX KOHTPOJIIO B
Poccutickoit ®efepaly B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOZATeNbCTBOM Poccutickoli @efeparyu, Mexx[yHapoJHbIMU JoroBopamu Poccuiickoit
®ezepariyy, B ToM urcie EquHON KOHBeHIMel 0 HapkoThdecKux cpeficTBax 1961 roga v KoHBeHLeli 0 ICUXOTPOIHBIX BeljecTBax 1971
roga



