FocypapcTBeHHbIN peecTp

NeKAPCTBEHHbIX CPEACTE I'PJIC BMKII EBK POII Cepsuc CripaBka Boiitn
PerucrpaunonHoe yn1ocToBepeHue =
Homep JICP-008961/09 Jlara perucrpauun 06.11.2009 Aata (54 06,2023
peuieHust

Paspewén BBOJ B rpaskaaHCKui

ara nepeodopmrenus 20.06.2023 Beccpounbrii
A peogop o0oport 10 p
HaunmenoBanue nepxxarens Oo6mecTBO ¢ orpaHn4eHHoi oTBeTcTBeHHOCTHIO ""KPKA-PYC" (00O "KPKA-
HaumenoBanue e
WK BIIaJeJIblia PYC")
€rHCTPALMOHHOTO
2 p pait Poccust
YIOCTOBEPEHUS CrpaHa
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara
ToproBoe HaMEeHOBaHNE
3 P Iepunesa®
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapara
MexayHapoaHoe
HENaTeHTOBaHHOE
IMepunaonpua
4 WJIH TPYIIIUPOBOYHOE
WM XUMUYECKOE
HauMEHOBaHUE
5 ®DopMEI BBITTyCKa Cpok rogHocTH VYcaoBust XpaHeHust
JlekapcTBenHasi popma | Jlo3upoBka
YnakoBku
TabJIeTKU 2 mMr 3 roma [Ipu Temneparype He BbllIE 25 Tpaj., B OPUTHHAIBLHON YIIaKOBKE

e 10 mT. - GiucTepsr (3 wT.) - mauku kaproHusie (30 mT.) - [To perenty

e 10 mT. - GucTepsl (6 WT.) - TaYKkK kapToHHbIE (60 mT.) - [To perenty

e 10 mwT. - Grmucreps (9 mrt.) - mauku kapronusie (90 mrt.) - [To peuenty

e 10 mrT. - ynakoBKHU sSUeHKOBbIe KOHTYpHBIE (3 1IT.) - mauku kaproHHsle (30 wr.) - [To peuenty
e 10 wrT. - ynakoBKU sSUEHKOBbIE KOHTYpHBIE (6 IUT.) - mauku kaproHHsle (60 wr.) - [To peuenty
e 10 mT. - ynakoBKHY sSU€HKOBBIE KOHTYpHBIE (9 1IT.) - mauku kaproHHsle (90 wr.) - [To peuenty
e 14 mT. - Gmucrepsl - nauku kaproHHsle (14 mr.) - ITo penenty

e 14 mT. - Gmucrepsl (2 mT.) - Ta4kK KapToHHBIE (28 mT.) - ITo penenty

e 14 mT. - Gmucrepsl (4 mT.) - Tauku KapToHHBIE (56 mT.) - ITo penenty

e 14 mT. - Gmucrepsr (7 mT.) - madku KapToHHBIE (98 mT.) - ITo penenty

e 14 mT. - yIakoBKH SYEHKOBBIE KOHTYPHBIC - ITaUKu KapToHHBIE (14 mT.) - [To penenty

e 14 mT. - yIakoBKH SYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - a4k KapToHHEIE (28 mT.) - [To penenty
e 14 mT. - yIakoBKH SYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (4 IIT.) - a4k KapToHHEIE (56 mT.) - [To penenty
e 14 mT. - yIakoBKH sSUEHKOBBIE KOHTYpHBIE (7 IIT.) - Mayky KapToHHEIE (98 mT.) - [To penenty
e 30 mT. - Grucreps - madky kaproHHbie (30 mrT.) - [To penenty

¢ 30 mT. - GucTepsr (2 WT.) - mavukk kapToHHbIE (60 mT.) - [To perenty

¢ 30 mrT. - GiucTepsr (3 wT.) - mauku kaproHHbie (90 mT.) - [To pernenty

¢ 30 mT. - yNakoBKH SYEHKOBBIC KOHTYpHBIC - Tauku kKapToHHbIe (30 1mT.) - [To penenty

¢ 30 mT. - yIaKOBKH sYCHKOBBIC KOHTYpHBIE (2 MIT.) - mayku KapToHHbIE (60 mT.) - [To perenty
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TaOIEeTKU

TaOJIETKN

4 Mr

8 Mr

30 mT. - YIaKOBKH STYCHKOBBIE KOHTYpHBIC (3 TIT.) - mavyku kaptoHubie (90 mT.) - [To pernenty

3 roma [Ipu Temneparype He BbIle 25 Tpaj., B OPUTHHATLHON YIIaKOBKE

e 10 wrt. - Gnuctepsl (3 wTt.) - mauku kaproHusle (30 wt.) - [To penenty

e 10 mT. - Gmucrepsl (6 mWT.) - mauku KapToHHbIE (60 mT.) - ITo penenty

e 10 mT. - Grucrepsl (9 mrt.) - mauku kapToHHbIe (90 mt.) - ITo penenty

e 10 mT. - ynakoBKH sueiiKoBbIe KOHTYpHBIE (3 IIT.) - maduky kapTroHHbIE (30 wT.) - [To perenty
¢ 10 mT. - ymakoBKH sSUeiKOBBIE KOHTYpHBIE (6 IIT.) - Madky kapToHHbIE (60 mT.) - ITo perenty
¢ 10 mT. - ymakoBKH sueiikoBbIe KOHTYpHBIE (9 mT.) - maduku kaproHHbIE (90 wT.) - [To penenty
e 14 mT. - GmucTeps - madkyu kaproHHsle (14 mr.) - [To penenty

e 14 mT. - Grmucreps (2 mT.) - TaYkK KapToHHBIE (28 mT.) - [1o penenTy

e 14 mT. - Gucrepsl (4 mT.) - TaYkK KapToHHBIE (56 mT.) - ITo penenTy

e 14 mt. - Gimctepsr (7 WT.) - mauku kaproHHble (98 mT.) - [To pernenty

14 mT. - yakoBKH STYCHKOBBIC KOHTYPHBIC - Tauku KapToHHBIC (14 mT.) - [To pemenTy
14 1IT. - YITaKOBKH STYEHKOBBIC KOHTYPHBIE (2 TIT.) - Ta4Ku KapToHHbIe (28 mT.) - [To penenty

¢ 14 mT. - yNakoBKH SYEHKOBBIC KOHTYpHBIC (4 IIT.) - Mauku KapToHHBIE (56 mTt.) - [To pemenTy

e 14 1T - yNakoBKH sUCHKOBBIC KOHTYpHBIE (7 IIT.) - mayku KapToHHbIE (98 mwT.) - [To penenty

e 30 mwT. - Gmucreps - madku kapronHeie (30 mr.) - [To penenty

e 30 wrt. - Guctepsl (2 WT.) - auku kaproHHsle (60 wT.) - [To penenty

e 30 wrt. - Gnuctepsl (3 wT.) - mauku kaproHusle (90 wt.) - [lo penenty

e 30 mT. - yIaKoBKHU siueiiKOBbIE KOHTYpHBIC - Mauku kapToHHbIE (30 mt.) - ITo penenty

e 30 mT. - yIakoBKH sueiikoBbIe KOHTYpHBIE (2 IIT.) - mauky kapToHHbIE (60 wT.) - ITo penenty

¢ 30 mT. - yIakoBKHY sSueiiKoBBIe KOHTYpHBIE (3 IIT.) - maduky kapToHHbIE (90 wT.) - [To perenty
3 roma [Tpu Temneparype He BbIle 25 rpaj., B ODUTHHAIBHON YITAKOBKE

e 10 mT. - Grucrepsr (3 mT.) - mauku kapToHHBIE (30 mT.) - [To penenTy

e 10 mT. - GucTepsr (6 MWT.) - mMauku kapToHHbIE (60 mT.) - [To perenty

e 10 mT. - GiucTepsr (9 wT.) - mauku kaproHublie (90 mT.) - [To pernenty

¢ 10 mT. - ynakoBKH SY€HKOBBIC KOHTYpHBIE (3 IIT.) - mauku kaprouusie (30 mrt.) - ITo pemenTy

e 10 mT. - yIakoBKH sUCHKOBBIC KOHTYpHBIE (6 IIT.) - mayku KapToHHbIE (60 mwT.) - [To penenty

e 10 wrT. - ynakoBKU sSTUeHKOBbIE KOHTYpHBIE (9 1IT.) - mauku KaproHHsle (90 wr.) - [To peuenty

e 14 mrt. - Gnuctepsl - nauku kapronusle (14 mrt.) - Ilo peuenty

e 14 mrt. - Gnuctepsl (2 WT.) - Tauku KapToHHbIe (28 wT.) - [To penenty

e 14 mT. - Gmucrepsl (4 mWT.) - Tauku KapToHHBIE (56 mT.) - Ilo penenty

e 14 mT. - Gmucrepsl (7 mwT.) - Tauku KapToHHBIE (98 mT.) - Ilo penenty

e 14 mT. - yIakoBKHU sSUEKOBBIE KOHTYpPHBIC - TauKu KapToHHBIE (14 mT.) - ITo penenty

e 14 mT. - yNakoBKH sSUEiKOBBIE KOHTYpHBIE (2 IIT.) - MaYKH KapToHHbIE (28 mT.) - ITo perenty

¢ 14 mT. - yNakoBKH SUEHKOBBIE KOHTYpHBIE (4 IIT.) - MaYKy KapToHHbIE (56 mT.) - [To perenty

e 14 mT. - yIakoBKH SUEHKOBBIE KOHTYpHBIE (7 IIT.) - Mayky KapToHHbIE (98 mT.) - [To penenty

e 30 mT. - Gructeps - madky kaproHasie (30 mr.) - [To penenty

e 30 mT. - Gructepsl (2 mT.) - mauku KapToHHBIE (60 mT.) - ITo penenTy

e 30 mT. - Grmucrepsl (3 mT.) - mauku KapToHHEIE (90 mT.) - ITo penenTy

30 mT. - YIakoBKH STYCHKOBBIE KOHTYpPHBIC - Tauku kapTtoHHbIe (30 mrt.) - ITo pemenTy
30 mT. - YIaKOBKH STYCHKOBBIE KOHTYpHBIC (2 MIT.) - Ma4yku kapToHHbIie (60 mT.) - [To perenty
30 mT. - YIaKOBKH SYCHKOBBIE KOHTYpHBIC (3 IIT.) - mavyku kapToHuble (90 mT.) - [To pernenty



Ne

/i Cragus NpouMsBOACTBa NMpousBoaurenn Appec npousBoauTens CrpaHa
6 CBeneHns 0 CTaTusIx 1 HpOI/ISBOZ[I/ITeJEL (Bce craguu, BKirouas AO "KPKA., 1.1, HoBo Mecto” Smarjeska cesfta 6, 8501 Novo CroBemms
MIPOM3BOICTBA BBIITyCKAIOIIUIT KOHTPOJIb KauecTBa) mesto, Slovenia
> IIpousBomutens (Bee ctaauu, BKIIOYas OO0111eCTBO C OTPaHHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO 143500, MockoBckast 00i1., T. McTpa, Pocens
BBIITYCKAIOIIMH KOHTPOJIb KaueCTBa) "KPKA-PYC" (OOO "KPKA-PYC") yi. MockoBckas, A.50
WHcrpykius no
7 HNpUMEHEHHIO IMoka3aTh MHCTPYKIHH
JIEKapCTBEHHOT'O IIperapara
8 HopmarugHast Ne n/m Homep HJL Tox Ne uzm HaumeHoBaHHne
JIOKYMEHTALUs 1 JICP-008961/09-200623 2023 [lepuneBa®
9 dapmako-TeparneBTHIecKas ®apmako-TepanesTUYeckas rpynna
rpymmna ATIID unruburop
10 AHaTOMO-TepaneBTHYECKas Kon ATX ATX
XAMITICCKAA C09AA04 TlepuHIonpHI
KJIaccu(uKanus
Me:xayHaponHoe
Bxoaur B nepeyeHb
HeNaTeHTOBAaHHOe HJIH
Cpok ®apMaKon. cTaTbsi  HApK. CPEJICTB,
IPyNNMpPoOBOYHOE UIH Topr. Haum. IIpoussoaurenn Anpec YeaoBus xpaneHus
TOHOCTH / Homep HJY IICHX. BeIeCTB M UX
XHMHYECKoe
HAaMMEHOBaHHE fpeKypcopos
. [Ipu Temneparype
Iepungonpuna AO "KPKA, n.x., Smarjeska cesta 6, He BbIme 25 rpax., B JICP-009006/09-
[epunaonpun " 8501 Novo mesto,| 2 roma . ~
IpOyMUH HoBo mecto Slovenia OpUTHHAIBHOM 200821
11 ®dapmalieBTHYECKas yHnaKkOBKe
cyOcTaHIus Zhejiang
Uxonu3stH MeHoBo Hangzhou Gulf
industry area,
[Tepunnonpuin DapMachOTUKAI . ~ ~
Kot Shangyu City,
’ Zhejiang, 312369,
China
AO "KPKA., 11, Smarjeska cesta 6,
[epungonpun " 8501 Novo mesto, ~ ~
Hoso mecto .
Slovenia
Hanuuue nexapcrsenHoro npenapara B nepeune JKHBJIIT Hda

12

Oco0BIe OTMETKH

Hanuuue B 1exkapCTBEHHOM IIPENapare HApPKOTUYECKUX CPEACTB, IICUXOTPOIHBIX BELIECTB U UX IIPEKYPCOPOB, MOUIEKAIUX KOHTPOIIO B
Poccuiickoii @enepanyy B COOTBETCTBUU € 3aKOHOAaTeNbCTBOM Pocculickoit denepanuu, MexxayHapogHbIMU Jorosopamu Poccuiickoi

Denepanun, B ToM uncie EnuHoit koHBeHIMEH 0 HapKoTHIecKuX cpeacTBax 1961 rona u KonBeHmuelt o NCHXOTPOIHEIX BemecTBax 1971

roma
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