
A N C E L I N I

Federal Service on Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) 
109074 Russian Federation, Moscow 
Sjavyankaya ploshad 4, building 1

Re: ThermoCore Heat Wraps Artwork Modiftcations -  Device fleg/sfrof/on No.: P3H 2017/S65?

Angelini Pharnna Inc., with legal office located at 9200 Corporate Blvd., Suite 100, 

Rockville, MO, 20850, USA, and manufacturing site located at 1231 Wyandotte Drive, Albany, GA, 

31705, USA, the legal manufacturer for the medical desrices:

TherrnaCare* Heat Wraps Flex Use

herewith, notifies you about the planned changes that will be performed in the artwork of the primary 

packaging (foil/pouch), secondary packaging (box/carton) and leaflet In order to comply with regulatory 

requirements. The following changes will be applicable to the products distributed in Russia:

• Deletion of the leaflet (all the required Information for patients is placed on the 

secondary packaging (box/carton).

• Change of design of the secondary packaging (box/carton) and primary packaging 

(foil/pouch);Removal/ deletion of symbols relating to the warning "do not 

macrowave" and 'keep out of reach of children";

- Removal/ deletion of symbols "refer to the user manual", 'Rostest', disposal symbol, 

and recycling symbol.

• Removal/ deletion of any reference to Pfizer, the former owner of TherrnaCare* 

products.

• Indication of Angelini Pharma Inc. as manufacturer and place of production.

- Indication of ООО "Angelini Pharma Rus" as importer.

ANGELINI PHARMA tNC. I 9200 Corporate Blvd. I Suite 100 I Rockville. MD 20B50 I T 800-726-2308 I F 301-330-6432 I www.angeKni-us.com
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Angelini Pharma Inc. believes these changes will increase product compliance and user 

usability of the product. These changes do not affect the technical specification and material 

composition of the product. Manufacturing procedures are also not affected by these changes. 

Furthermore, we confirm that the quality, safety, and efficacy of the medical device will not be affected 

by the described changes.

We kindly request you to introduce the aforementioned changes In the registration 

dossier for ThermaCare* Heat Wraps Flex Use (registration certificate No. P3H 2017/5657).

Sincerely,

•Weltin.
RA&Q̂
Angelini Pharma Inc.

Rockville. June 2021
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Ы1 ТермаКэр  а п п л и к а т о р  р а з о г р е в а ю щ и й

8 часов избавления от боли
^  у н и в е р с а л ь н ы й  д л я  р а з н ы х  у ч а с т к о в  т е л а

• И36АВЛЕЧИЕ ОТ 60ЛИ БЕЗ ЛЕКАРСТВ
•  СНЯТИЕ МЫШЕЧНОГО НАПРЯЖЕНИЯ
•  ДЛИТЕЛЬНОЕ ДЕЙСТВИЕ

1 ОДНОРАЗОВЫЙ АППЛИКАТОР 
УНИВЕРСАЛЬНЫЙ РАЗМЕР 
ЗАЛАТЕНТОВАННЬЕ ПРОГРЕВАЮЩИЕ ЯЧЕЙЮ1

АППтКАТОР РАЗОГРЕВАЮЩИЙ ТЕРМАКЭРЛНЕЙМАСДНЕ' 
УНИВЕРСАЛЬНЫЙ, ДЛЯ РАЗНЫХ УЧАСТКОВ ТЕЛА
Состав: ЖепбзнмЯ псфоииж, алда, актированный уголь, 
хлорид натрия пюсульфвт натрия. а5сор5ирую1дий 
загустмтель.
Способ лряиемвния:
Только для наружного применения! Одноразовый.
1. Вофойте пакет с разогревающим аппликатором 
непосредственно перед исгчзпьзоааяием. Ячейки 
разогреваются в течение 30 минут после вскрытия пакета.
2. Припожиге разогреваккций алпликатор к области болевых 
ощущений темными нагревательными ячейками к коже.
3. Зафиксируйте разогревающий алпликатор.
Обратитесь к разделу НЕ ПРИМЕНЯТЬ дпя получения 
информации об участках тела, на которые не следует 
применять аппликатор.
Лицам 55 лет или старше рекомендуется носить 
разогревающий аппликатор поверх нагельного белья 
нли ткани и не использовать раеогреваинцйй 
алпгнкатор во е р е м  сна.
Показания:

• Не использовать иа лице или голове молочных молозах. 
на сгибе рук или в подмышечной области на пальцах, 
вшзу живота е паховой области, подколенной области, на 
ступнф или пальцах ног.
М ^ ы  предосторожности;
• Если при использовании разогревающего аппликатора 
возникает ощущение избыточного тепла. Heo6xoip<MC 
прекратить применение апгликатора или закрепить его 
поверх нательного белья или тка1м . избегая 
негюсредствениога контакта с кожей.
• 14спольэований разогревающего аппликатора нзжет 
выэить ожог. Необкодино регулярно проверять состояние 
коим во время использования разогревающего 
ашликатора. Если Вы обнаружите раздражение или ожог 
на коже, следует немедленно удалить ра90греваЮ1ДИЙ 
ышликетор.
• Риск получения ожога увеличивается с возрастом. Лицам 
^  лет или старше рекомеидуетса иоопь рвзедювающнй 
алпликатор поаарх нательного бальи или пени  я  на 
использовать разогревающай алпликатор во врамя сне
• Не окаэьвайте избыточного давления на разогревающий 
алптклтор и не носите ремень поверх аппли кагора.
• Не применяйте рааогреваюший аппликатор более 8 часов 
в течение одних суток (2А чесов).
• При применении аппликатора разогревающего не 
допускайте перекрывания лрогревающих ячеек.
• Каждая прогревающая ячейка содержит железо {около 
2 г). При случайном проглатывании необходимо 
немедленно обратиться к  врачу.
• При попадании железа на кожу нли в гпаза промойте их 
водой, удалите разогревающий аппликатор и немедленно 
обратитесь к врачу.

• вывихом
-артрятом.
При хронической и острой богм.
Пациентам с диабетом, нарушением кровообращения, 
нарушениями со стороны сердечнососудистой системы, 
ревиатоидным артритом и беременным необходимо 
Прокоисультировагкя с врачом перед применением 
аппликатора.
Не применять;
• Если нагревательная ячейка и/или упаковка поережде1ф1.
• Одновременно с разогрееающикм мвзяни или другими 
разогреаающини средствами.
• На поврежденных участках кожи.
• На открытых ранах, синяках возникших в течение 
последних 46 часов.
• На участках кожи утративших чувствительность к  теплу,
• Лицам, не имеющим еозможлооги следовать всем 
имеющимся инструкциям или самостоятельно удалить 
аппликатор, включая детей, новорожденных и некоторых 
лиц пожилого возраста.

• Никогда не Harpeeaj^e разогревающий аппликатор в ~ ~  
микроволновой печи и не пытайтесь разогреть его 
повторно для того, чтобы использовать снова, гак как 
упаковка может воспламениться.
• Оо избежание повышенного риска ожогов разогревающий 
аппликатор елцует удалять перед проведеючм МРТ 
{ш^нитно-резонмюной томографии),
Прекратите использование и проконсультируйтесь с 
арачом:
• Если Вы ощущаете дискомфорт, жжение, а  также при 
появлении отечности, сыпи нлн других изменений кожи лрн 
контакте с разогревающим аппликатором.
• Если болевые ощущения остмотся прежними или 
нарастают посла 7 дней гфимеиення разогревающего 
аппликатора.
Срок годности; 3 года. Не используйте разогревающий 
алпликатор после истечения срока годности указанного на
упаковке.
Хранаим: При комнатной температуре. Храните в 
недоступном для детей и домашних животных места.
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This certijicate is attached to a _ 0 ^ ^ _ p a g e  document dated e ntitled J P W f y t i C ^ ^  P O ^ C M

A cknowledgment
State o f с |? Ш / |Ь у \ й  

County o f  *-̂ УУУ1'1̂ УНС/̂ --

( Ь ш  ш тBefore me, _ _ _ _ _ _ _ _

day personally appeared

on this

Матсш^ (ШЛю
Name оГ(1цпеП||

io  be the person(s) whose name(s) is/are subscribed to the foregoing instrument and acknowledged to me that 
he/sbe/they executed the same for the purposes and consideration therein expressed.

Given under my hand and seal o f office this day o f J L ) ^ _  .

<£>

S ix e r ’s Identity verified by:
^  Personally known to me 

Q  Identity proven on the o a th _____

Q  Identity proven on the basis o f

Copyiigta C2020 А лсткаа AiMciUNa »f Nouriaa. lac. РОВпаЗОбО! Houtton. TX 77263 ■■M(^72I-266J viwwinBotanetcom
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State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

I. Karen A. Bushell, Clerk o f  the Circuit Court for Montgomery County. Maryland, a court o f  

record, hereby certify that JANIECE HERRERA was a commissioned/

appointed and qualified Notary Public commencing on the 2Sth day o f  March, 2021.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 

affixed the seal o f  the Circuit Court for Montgomery 

County this 6th day o f  July. 2021.

Ф
Kareraren A. Bushell

Clerk of the Circuit Court for Montgomery County
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The State of Maryland
Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States o f  America, its territories or possessions.

Th is Apostille does not certify  the content o f the document for which it is issued.

Apostille
(Convention de L a  Haye du 5 Octohre 1961)

1. Country: United States o f  America 

This public document

2. has been signed by Karen A. Bushcli

3. acting in the capacity o f  Cierk o f  the Circuit Court for Montgomery County

4. bears the seal/stamp o f  the Circuit Court for Montgomery County

Certified

5. at Annapolis, Maryland

6. the 15th day o f  July, 2021

7. by The Secretary o f  State o f  Maryland

8- No. 561786
9. Seal

10. Signature

Secretary o f Stau
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Перевод с английского языка на русский язык

А
А N с  U. i N !

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор)

109074, Российская Федерация, Москва 

Славянская площадь 4, строение 1

\

Тема: Изменение макета упаковки аппликатора разогревающего ТермаКэр - Регистрация 
изделия Nq: РЗИ2017/5657

Анжелини Фарма Инк., юридический адрес: 9200 Корпорэйт Блвд., Сьют 100, Роквилл, штат 
Мэриленд, 20850, США, адрес производственной площадки: 1231 Виандот Драйв, Олбани, 
штат Джорджия, 31705, США, официальный производитель медицинских изделий:

- аппликатор разогревающий ТермаКэр® универсальный, для разных участков тела

настоящим уведомляет вас о планируемых изменениях, которые будут внесены в макет 
первичной упаковки (фольга/пакет), вторичной упаковки (картонная коробка) и инструкции 
по применению в соответствии с нормативными требованиями. Следующие изменения будут 
применяться к продукции, распространяемой в России:

- Удаление инструкции (вся необходимая информация для пациентов размещается на 
вторичной упаковке (картонная коробка)).

- Изменение дизайна вторичной упаковки (картонная коробка) и первичной упаковки 
(фольга/пакет); Удаление/исключение символов, относящихся к предупреждениям "не 
нагревать в микроволновой печи" и "хранить в недоступном для детей месте";

- Удаление/исключение символов "см. инструкцию по применению", "Ростест", символа 
утилизации и символа переработки.

- Удаление/исключение любых ссылок на компанию Пфайзер, бывшего владельца продукции
ТермаКэр®.

- Указание Анжелини Фарма Инк. в качестве производителя и места производства.

- Указание ООО "Анджелини Фарма Рус" в качестве импортера.

АНЖЕЛИНИ ФАРМА ИНК. I 9200 Корпорэйт Блвд. | Сьют 100 ] Роквилл, Мэриленд, 20850 | Тел.: 800- 
726-2308 I Факс: 301-330-6432 | www.angelini-us.com
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Анжелини Фарма Инк. считает, что эти изменения повысят соответствие продукта 
требованиям и удобство использования продукта пользователями. Указанные изменения не 
влияют на технические характеристики и состав материала изделия. На производственные 
процессы эти изменения также не повлияют.

Мы подтверждаем, что на качество, безопасность и эффективность медицинского изделия 
указанные изменения не повлияют.

Просим Вас внести вышеуказанные изменения в регистрационное досье на аппликатор 
разогревающий ТермаКэр*  ̂ универсальный, для разных участков тела (регистрационное 
удостоверение № РЗН 2017/5657).

С уважением.

/подпись/ Роквилл, 7 июня 2021 г.

Валерия Сена-Велтин

Директор по регуляторным 
вопросам и обеспечению качества

АНЖЕЛИНИ ФАРМА ИНК.
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Терм аК эр  а п п л и к а т о р  р а з о г р е в а ю щ и й

8 ч» со в  и збавлений  о т  боли
. .  _  у н и в е р с а л ь н ы й  д л я  р а з н ы х  у ч а с т к о в  т е л а

« ИЗБАВЛЕНИЕ ОТ БОЛИ БЕЗ ЛЕКАРСТВ
•  СНЯТИЕ мы шечного НАЛРЯШИЯ
•  ДЛИТЕЛЬНОЕ ДЕЙСТВИЕ

1 ОДНОРАЗОВЫЙ АГПЛИКАТОР 
УНИВЕРСАПЬНЪМ РАЗМЕР 
ЗАПАТЕНТОВАН НЬЕ ПРОГРЕВАЮЩИЕ ЯЧЕЙКИ

АППЛИКАТОР РАЗОГРЕВАЮЩИЙ ТЕРМАКЭРЛНЕПМАСААГ 
УМШСРСАЛЬНЫЙ, ДЛЯ РАЗНЫХ УЧАСТКОВ TUIA
Cpcrei! Железный порошок, вода, актмироАвнный уголь, 
хлорид «мгрш тиосульфат натрия, абслрбируищиА 
загусгагель.
Способ прииенения:
Тотько для наружного применения  ̂Одиораэоеый.
1. В о ф ^ е  Ш 9 Т ;  разогревающим аппликатором 
напосредственно перед ислопьзоеаяием. Ячейки 
разогреваются а течение 30 минут после вскрытия пакет!
2. Приложите разогревающий аппликатор к области болевых 
ощущений генными нагревательными ячейками к коже.
3. Зафиксируйте разогревающий аппликатор.
Обратитесь к разделу НЕ ПРН№НЯТЪ для получения 
информации об участчах тала на которые на следует 
применять аппликатор.
Лицам 55 лет или старше рекомендуется носить 
разогревающий аппликатор noeepi нагольного белья 
или ткани и не использовать разогревающий 
аппликатор м  ареий сна.
Появэаиия:
Для облегчения боли в мышцах суставах и связка]^
связанной с
•перенапряжением
• растяжением__________________________________________________

• Не использовать на лице или голове молоч«1Х железах, 
на сгибе рук пли в подмышечной области на пальцах, 
внизу жмота е паховой области, подколенной области, на 
ступнях или пальцах ног.
Меры предосторожности;
- Если при использовании разогревающего агпликатора 
возникает ощущение избыточного тепла необходимо 
прекратить применение аггъликатора или закрепить его 
поверх нательного белья или ткани, избегая 
непосредстБвнного контакта с ножей.
- Использование разогреввюшего алпликаторл может 
яызмтьожог. Непбхпдимо регулярно проверять состояние 
кожи во время использования разогревающего 
аппликатора. Если Вы обнаружите раздражение или ожог 
на коже, следует немедленно удалить разогревающий 
аппликатор.
- ^ к  получения ожога увеличмваетсй с возоэстом. Лмцвм 
55 лет или CT ip iw  рекомендуется носить рязофвванкднй 
тлпнкатбр noaepx нвтапьмого белья иля ткани и на 
■спблыобвть ра>бгрввмпщяй апллм 1 гор во время м
• Не оказывайте избыточного давления на разогревающий 
агппжатор и не носите ремень поверх аппликатор!
• Не применяйте разогревающий аппликатор более 8 '«асов 
е течение одних суток {24 часов).
• При фименении аппликатора разогревающего не 
допускайте перекрывания лрогреваюших ячеек.
• Кв1ждал прогревающая ячр«м содериог железо (около 
2 г). При случайном проглатывании необкодимо 
немедленно обратиться к врачу,
• При попадании железа на ножу кли е глаза промойте их 
в о ^ , удалите разогревающий апплтатор и немедлемю 
обратитесь к врачу

• вывихом 
-артритом
При хронической и острой боли.
Пационтам с диабетом, нарушением крееообращения, 
|4аруше*ыями со стороны сердечно-сосудистой системы, 
ревматоидным артритом и беременным необходимо 
проконсультироваться с врачом перед приментнм 
аппликатора 
Не применять:
- Если нагревательная ячейка иЛ<ли упаковка повреждены.
• Одновременно с разогревающими мазями или другими 
разогревающими средствами,
• На поареждетых участках кожи.
- На открытых ранах, синяках возникших в теченив 
последних 48 чвеов.
• На участках ножи, утративших чувствительность к теплу,
- Лицам, не имеющш еоэможности сле^^юать всем 
имеющимся инструкциям или самостоятельно удалить 
аппликатор, вршючая детей, чоеорожденных и чакоторых 
ш ц  пожилого еозраст!

• Никогда на нагревайте разогревающий аппликатор в 
микроволновой печи » не пытайтесь разогреть его 
повторно для того, чтобы использовать снова, так как 
уттакоека может воспламениться.
• бо избежание повыше1*юго риска ожогов разогревающий 
алпликатор следует удалять перед проведением WPT 
{иагнитнореэонаисной томографии).
Прекратите использование и проконсультируйтесь с 
врачом:
'  Если Вы ощущаете дискомфорт, жжение а также при 
появлении отечности, сыпи или других изменений кожи при 
контакте с разогравапщии апппикатором,
• Если болевые ощущения остаются прежними или 
нарастают после 7 дней применения разогревающего 
алплинатора.
Срок годноспс 3 ГОД! Не используйте разогревающий 
^кимкатор после истечения срока годности указанного на 
упаковке.
Хранение: При комнатной температуре. Храмге в 
недосгупмем для детей и №машних животных месте.



Настоящее свидетельство прилагается к 04~страничному докул1еиту от 04.07.2021 под 
названием Регистрация изделия ТермаКэр№: РЗН 2017/5657

Н о т а р и а л ь н о е  с в и д е т е л ь с т в о

Штат Мэриленд

Графство Монтгомери

Ко мне Дж'енис Херрера сегодня

Ф И О

Н о та р и у с а

ЛИЧНО явился(лась) Вачерия Сена-Велтин
Ф И О  п о д п и с а н т а (-о в )

ЧЬИМ именем подписан прилагаемый документ, и подтвердил(-а) передо мной, что он/она
подписала его для целей и из соображений, изложенных в настоящем документе.

Заверено моей собственноручной 
подписью и печатью 7 июня 2021

/подпись/ Год

П о д п и с ь  Н о т а р и у с а Личность подписанта проверена:
ДЖЕНИС ХЕРРЕРА ^  Известна мне лично

Нотариус, штат Мэриленд □  Личность установлена
Графство Монтгомери под присягой
Срок истечения моих Ф И О  свидетеля,

полномочий засл>‘живак)Ц1его доверие

15 Марта 2025 г. □  Личность установлена
(Печать) на основании

детали паспорта или другого 
докумекга

Авторское право ©2020 Американская ассоциация нотариусов, Инк. Почтовый ящик 630601 
Хьюстон Техас 77263 1-800-721-2663 www.usnotaries.com



Штат Мэриленд, графство Монтгомери, Высший суд

Офис клерка Окружного Суда графства Монтгомери

Я, Карен А. Бушелл, клерк Окружного Суда графства Монтгомери, штат Мэриленд, суд 
письменного производства, настоящим подтверждаю, что ДЖЕНИС ХЕРРЕРА является 
уполнохмоченным/назначенным на должность и правомочным нотариусом, вступившим в 
должность 25 марта 2021 г.

В подтверждение вышеизложенного я собственноручно 
подписываю и скрепляю настоящий документ своей 
печатью Окружного суда графства Монтгомери 6 июля 
2021 г.

/подпись/
Круглая печать: Окружной Суд 

графства Монтгомери Карен А. Бушелл

K’lepK Окружного суда графства Монтгомери

L1C9 20160902



Штат Мэриленд

Канцелярия секретаря штата

Данный Апостиль недействителен для использования в пределах Соединенных Штатов 

Америки, на их территории или зависимых территориях. Данный Апостиль не удостоверяет 

содержание документа, для которого он был выпущен.

AnocTHvib

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Данный официальный документ

2. был подписан Карен А. Бушелл

3. выступающей в качестве клерка Окружного суда графства Монтгомери

4. скреплен печатью/штампом Окружного суда графства Монтгомери

Удостоверено

5. в г. Аннаполис, Мэриленд

6. 15 июля 2021 г.

7. Секретарем штата Мэриленд

8. за №>561786

9. Печать

10. Подпись 

/подпись/ 

Секретарь штата

^ельефная печать: Печать офиса секретаря штата Мэриленд.



переводчик OOSUj О Л А . a.Qu*-
Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого августа две тысячи двадцать первого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Яйлояна Давида Георгиевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 50/995-н/77-2021- /  ^  - S 3  ^

Уп йeнo^зa срвё^кние нотариального дейсавия: 400 руб. 00 коп.

Всего

Л.В.Моисеева

меровано и скреплено печатью 'Ч  лист(-а,-ов).

Л.В.Моисеева


