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ФЕДЕРAЛЬHАЯ СЛикБA
Пo нAДзoPУ B CФЕPЕ

зДPAB99ХPAнЕHиJI И СoЦиAJIЬHoГo PyкoвoдитеЛIo кoМПal{ии ooo ''ПФoC ''Ha1.lнo-
PAЗBИТи'I иссЛе.цoBaTеЛЬскajI лaбopaтopия биoлoгическoгo и

физикo-хиМическoго из)rЧениЯ'', Poссия

Фeдеpaльнoе Aдpес:
гoсyДap ств енIro е yчp r}Iцени r

<HayнньIй цeIITp эксIIеpтизьr среДсTB ПpедстaвиTrЛIo кoМIIaнии ooo ''ПФoс ''Hayннo-
N{еДиЦиrrскoгo ПpиMенeния) иссЛrДoBaTеЛЬскilя лaбopaтopия биoлorvческoгo и

(ФгУ HЦЭсMП Росздpaвнaдзоpa) физикo-хиМичrскoГo изyЧения'', Рoссия Спектop Aллa
ИнcтитуэксПеpTиЗЬIкaчесTBa МихaйлoвнaTелефoн:89Т6З79590З

лекapсTBе}rнЬIx сpеДсTB
Пещoвский бульвap д. 8, Мoсквa 12705l,

фaкс. 625-43-50
тeл. 625 -43 -42' 625 -4 | -8.7
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ЗAкЛIoЧЕниЕ

PaссмотpеB ДoкyМrнTЬI' ПpеДсTaBлеI{нЬIе в ИЭКЛC ФГУ HЦЭCМП Poсздpaвнa.цЗopa

кoмпaнией ooo ''ПФoC ''Hayннo-исcЛеДoвaTеЛЬскzш лaбopaтopия биoлогическoгo 14 физикo-

хиМическoгo изyrения'', Poссия нa ПpoBедеI{иe экспеpTизЬI

I_{ель : Pегистpaция ЛекapсTBеIlIIoгo IlpеПapaTa

Тоpгoвoе IIaзBaIIие: Фтоpэмyльсия III

Фopмa BЬIПyскa: эМyЛЬсия для инфyзий (бyтьrлки) 100, 200, 400 мл

RеgWоrkNх:5704Т

RеgNx: 11б950

BлaДелец PУ (Зaявитель): ooo ''ПФoс ''Ha1^rно-иссЛе.цoBaTеЛЬск€ш лaбopaтopия

биолoгичеcкoгo и физико-хиМическoгo из)/чения''

Пpoизвoдитель (Bсе cTaДИу1 BклIoчajI BЬIгIyскaЮщий кoнтpoль кa.rествa): ooo ''ПФoс
''Ha1"rнo-иссЛе.цoBaTеЛЬскaя лaбopaтopия биoлoгическoгo и физикo-хиMиЧескoгo из}Чения'l



Rеgl\х: 11б950 RegWorkNx: 57041

сoooщaеМ слr.цyющrе:

Пpивести B сooTBеTсTBие oПисaние B сПецификaции и TексTе ФСП.

Пoвтopнo. Зaменить TУ нa ФC, ФCП иЛи.цpyгoй стaндapт,цля.цействyloщих BещесTB
(использoвaниe ТУ ДДЯ действytощиx BеЩесTB IIе дoпyскaется) (пoвтоpно сМ.
ПpеДЬl.цyЩeе письмо)'

oписaть пoдpoбнo МrToДикy oПpr.цrЛrниЯ TяжеЛЬгх МеTaJIЛoB.

.{ля пpигoToBЛrния сTaнДapTI{ЬIx paсTBopoв неoбхo.циMo исПoЛЬЗoBaTЬ сTaн.цapTнЬIr
oбpaзцьI BещесTB фapмaкопейнoгo кaчесTBa' a не PCo пo ГoCTaм и TУ.

Пpoект ФCП неoбхoдимo TщaTrЛьнo пеpеpaбoтaтЬ, излoжиB МеToДики anaЛLтзa чеTкo
и ГpaМoTI{o с yчеToМ заlлечaний, BЬUIвЛеI{I{ЬIx пpи лaбоpaтopнoй фapмaцевтическoй
эксПеpTизЬI.

Пpoсим Пpе.цoсTaBиTЬ оTBеT нa ЗaПpoс B TечеI1ие 2 месяцев, либo пpедoсTaBиTЬ инфopмaциro

oб oбъектиBI{ЬIх IlpиЧинax I{еBoзМo)ItнocTи оTBеTиTь нa ЗaПpoс с yкirзaниеМ сpoкa ПpеДoсTaвлеI{ия

oTBеToB. B слyuaе oTсyTcTBия oTBеToB Пo исTечениIo эTоГo сpoкa нopMaTиBIriUI ДoкyМеIrTaциЯ

сниМaеTся с paссМoTpellия 
'1 ДЛЯ BоссTaIIoвЛеIlиЯ IIpoBеДrIIия экспеpTизЬI Baм неoбхoдимo

oбpaпIaться к pyкoBo.цсTBy ФГУ HЦ ЭCMП.

C yвaхсением,

.{иpектop Инcтитутa экспеpTиЗьI кaчесTBa ЛекapсTBеI{IlЬIх

сprДсTB Гyсейнoвa С.B.

14.0s.2010

Испoлнитель Maлaxoвa З.H.
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