(OC3PABHAJIIOP)

PEFMCTPALIMOHHOE YIOCTOBEPEHUE
HAMEAVNLUMHCKOEW3AENWNE

OT 31 mMapTa 2022 roga V2 P3H 2021/14100

Ha MeauumHckoe nsaenve

Ha6opbl NONMMEPHbIE CTEPUbHbIE OIHOKPATHOrO NPUMEHEHUS ANs B3ATUS,
XpaHeHus 1 TPaHCMOPTUPOBKM KPOBYM M ee KOMMOHEHTOB C pacTBOpaMm 1 6e3
no TY 32.50.50-005-02649147-2019

HacTosLee pernctpaumMoHHoe y40CTOBEepPEeHME BbIgAaHO
OO6LLEeCTBO C OrpaHNYEHHON 0TBETCTBEHHOCTLID 'TEMOAXKEHUMKC”

(OOO’TEMOAXEHWMKC"), Poccus,
:123154, MockBa, 6-p MeHepana Kapbbiwesa, 4. 8, cTp. 3, Kom. 4

Mp6ussobuTelb ™ ;

O6LLecTBO C 0lpaHNYEHHOI 0TBETCTBEHHOCTLIO *TEMO/AXBEHNKC*
(OO0 TEMOAXXEHWKC™), Poccus,

123154, MockWa, 6-p NeHepana Kapbbiwesa, 4. 8, cTp. 3, Kom. 4

CM.MPUIoXKeHNe
ot 11.10.2021

aeareinbHocTn 32.50.50.190

nmeetT nppxe

- Lgprr"eHo K 06paLLeHmMto Ha TeppuTopni Poccuiickoil depepatim
r-3amecTuTeNb pyKoBoauTens deaepasibHoOl CNyxXobl

AN, Ho Hagsopy B chepe 34paBOOXpaHEHUA [.FO. MNaBaloKoB
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3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCTbITAHIW W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKWX H3OENHIA



®EJL,EPALBHASA CNYXXBA MO HAA3OPy. B COEPE 3IPABOOXPAHEHMSA
CV- -y (POC3PABHA/3OP)

[MPUNOXEHWE

HA MEAVNUMNHCKOE N3AENTNE

OT 31 mapTa 2022 ropga P3H‘2021/14100
Nuet 1

Ha meguunHckoe nsgenve .

Habopb! NosiMMepHble CTepU/IbHbIE OAHOKPATHOMO MPUMEHEHUA 418 B3ATUSA, XPaHEH S
N TPAHCMOPTUPOBKM KPOBU 1 ee KOMMOHEHTOB C pacTBopamu 1 6es3

noTY 32.50.50-005-02649147-2019, BapwnaHTbl UCNOJTHEHUA: : A
1 Habopbl ogHOKamepHble, B COCTaBE;

I KoHTelHep, B BapuaHTax ucnosHeHus: KoHTeliHep 6e3 pacTBopa uin KoHTeiHep ¢
pacTBopoM LI®T™ nnun.KoHTteliHep ¢ pactsopom LIP A nnn KoHTeliHep ¢ pactBopom LIOJA-1
nnn KoHTeiHep ¢ pactBopom darntouma nnm KoHTeliHep ¢ pacTBopoM Iornuipnnn-" e :
KoHTeiHep ¢ pactBopoMm CAIM nnm KoHTeliHep ¢ pactBopoM PAGGSM unn KoHTeHep ¢ T
pacTBopoM Tpom6ocon -1 wr.

2. Virna, B BapmvaHTax UcnosiHeHus: MeTanmyeckas Urna ¢ 3almTHbIM KOMMaykom v
KOHTPO/1IEM NMepBoro BClpbiTvsa n/mnu MNMonnmepHas urna c 3awmUTHbIM KONMavykoM u/vnm
MonumepHas nrna c 60KOBbIM OTBEPCTUEM U 3aLLUMTHBLIM KOINaukoM u/vnu MonvumepHas
1rna c KanenbHULUEN 1 3aWyUTHBIM KOMMavykoM - He 6onee 9 L.

3. 3awmTa oT yKona - He 60nee 2 L.

4. KoHTeiHep ana obpasua - 1 wt. (Mpy He06X0AMMOCTH).

5. AganTtep 4na BakyyMHbIX Npo6umpok - 1 wT. (npu HeobXxoanMocTK)

6. KanenbHuua -1 wWr. (Npy HEO6X0AMMOCTHN).

7. Y-06pa3HblIii pa3BeTBUTESb - He 6osee 7 WT. (Mpy HeO6X0AMMOCTH).

8. 3aKu1M, B BapuaHTax UCNOMHEHMA: 3aXUM C hmkcaTopoM u/unu LLieneBoin 3axum n/vnm
POIMKOBBIA 3a0kKMM 1/nnm HeobpaTnMo 3aKpbIBAKOLLMIACS 3aKMM - He 601ee 9 LwT.

9. MepenambiBaemblii KnanaH - He 6onee 10 i,

10. NleiikoumMTapHbIA (OUNLTP B XKECTKOM Kopnyce - 1 wT. (npy Heo6XxoaMMoCTH).

11. JleMKouWTapHBIA (UNLTP B MATKOM Koprnyce - 1 Wwrt. (npu Heo6Xo4UMOCTH).

12. KnanaH o6paTHOro Toka -1 wWT. (npy Heo6XxoamMMocTH).

13. Tpy6kKa - He 6onee 50 wWrT.

M.-Habopbl AByXKaMepHbIe, B COCTaBe:

1. KoHTeliHep, B BapuaHTax ncrnonHeHus: KoHTeliHep 6e3 pactBopa u/unii KoHTeilHep c
pactBopom LIPT™ n/mnu KoHTeitHep ¢ pactBopom LI [l n/munn KoHTeliHep ¢ pacTBOPOM
LdOA-1 H'vnn KoHTeitHep ¢ pacTBopoM darntoumg n/mnm KoHTeliHep c-pacTBOPOM

I nroruymp n/vnn KoHteiHep ¢ pactsopom CAIM n/vnn KoHTeiiHep ¢ pactBopom PAGGSM
n/vnn KoHTeliHep ¢ pactBopoM Tpom60con - 2 Wr.

2. VIrna, B BapmaHTax UcnonHeHusa: MeTtannnyeckaa urna c saw,n*~c ~onna”a ,
KOHTPO/IEM MEePBOro BCKPbITUS U/nnu MNonmmepHas urna c 3awigaom'Ko3sLLUaHKokrm
MonumepHas urna ¢ 60KOBbIM OTBEPCTUEM U 3ALUTHBIM KOJI/Ia»

Urnac KanesnbHWULen 1 3alMTHLIM KONaykoM - He 6o/ee 9 wr.|

3. 3awmTa OT yKona - He 6onee 2 LWT. (Npy HEO6XOANUMOCTN).

4. KoHTeliHep a1 obpasya -1 wr. (npy Heo6XoAMMOCTK).

3amecTuTeb pyKoBoauTeNnsa defepasibHOM CryXObl

Mo HaA30py B chepe 34paBoOXpaHeHNs MNaBnoKoB
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5. ApanTep 4719 BaKyyMHbIX NPo6upok -1 wT. (Npy HeobxogumocTm)™

6. KanenbHuya - Hesnee 2 WT. (Npy He06X0ANUMOCTH).

7. Y-06pa3Hblil pa3BeTBUTENb - He 60/ee 9 WT. (NP HEOBXO0AMMOCTH).

8. 3aX1M, B BapuaHTax UCNOMHEeHUS: 3aKUM C (IMKCATOPOM H/vnw LLLeneBoi 3axum n/mnm
POIMKOBbIN 32KUM M/ HeobpaTMO 3aKpbIBatOLLMIACS 3a0KUM - He 6o/ee 1 LT,

9. MepenambiBaeMbIii KnanaH - He 6onee 10 wWT. (NpW HEO6XOAMMOCTN).

10. NeikoumMTapHbI UNLTP B XXECTKOM Kopnyce - 1wT. (Mpy Heo6XoANMOCTH).

11. NNekoumTapHbIA (GUNLTP B MArKOM kopnyce - 1 wt. {npn HeobxogMMocTH).... >
12. KnanaH o6paTHOro Toka - 1 wrt. (Mpu Heo6XoAMMOCTH).

13. Tpy6kKa - He 60nee 50 wr.

I1l. Habopbl TpeXKamepHbIe, B COCTaBE;

1. KoHTeliHep, B BapuaHTax UcrnonHeHus: KoHTeliHep 6e3 pacTBopa u/unn KoHTeliHep C .;
pactBopom LI®T n/unn KoHTeitHep ¢ pacteopom LIP [ n/mnn KoHTenHep ¢ pacTBOPOM
LdOA-1 n/vnn KoHTeliHep ¢ pacTBopoM darntoung n/mnn KoHTeiltHep ¢ pacTBOPOM
norunyiip nmnn KoHteiHep ¢ pacteopom CAIM u/vnn KoHTelinep CpactBopom PAGGSM
nivnn KoHTeiHep ¢ pactBopom Tpom6ocon - 3 Wwr.

2. Wrna, B BapnaHTax ncnonHeHna: MeTtannnyeckasa Urna ¢ 3alnUTHLIM KO/INaykoMm 1
KOHTPO/1eM NepBOro BCKPbITUA U/niun MonvmMepHas urna ¢ 3awnTHbIM KOnnavykom n/mnm
MonumepHas urna c 60KOBbIM OTBEPCTMEM Y 3aLLMTHBLIM KOINaYKoM u/vnu MNonnumepHas
-Urnac KanenbHULUen 1 3alMTHbIM KOINaykoM - He 60/1ee 9 LuT.

3. 3awmTa oT yKona - He 6onee 2 WT. (NpK HeEOBXOAUMOCTH).

4. KoHTeHep ans obpasya -1 wr. (npu Heo6XoaMMOoCTK).

5. AganTtep Ansa BaKyyMHbIX NPo6UPOK -1 wT. (Npy HEO6X04UMOCTHK).

6. KanenbHuua' He 6onee 3 WT. (Mpy He06XOAMMOCTH).

7. Y-06pa3Hblil pa3BeTBUTESb - He 60nee 12 WT. (Npu HEO6XOAMMOCTMW).

8. 3aKum, B BapuaHTax UCMOMHEHMSA: 3axKnM ¢ hukcaTtopom n/mnm LLLenesoin 3axxkum n/vnm
POIMKOBbINA 3aKMM 1/nnm HeobpaTnMo 3aKpbIBAOLLMIACS 3aKMM - He 6onee 13 LLIT.

Me{"ambIBaeMblin KnanaH - He 6onee 10 WT. (NPK HEOOXOANUMOCTHN).

10. JleiAKoumMTapHbIA GUNLTP B XXECTKOM Kopryce - 1 WT. (Npy Heo6XoaumocTw).

11. NeiKouMTapHbIA (UNLTP B MATKOM Kopnyce - 1T, (Mpy He06X0AMMOCTK).

12. KnanaH obpaTtHoro Toka -1 wrt. (Npu He06XoAMMOCTHK).

13. Xpy6ka-He 60nee 50 L.

IV, Habopbl YeTbipexkamepHble, B COCT \e: [ ] - Vv
1. KoHTeliHep, B BapuaHTax nucnonHeHus: KoHteinHep 6e3™aag”a |/|/|/|n|/| KoHTeiHep ¢
pactBopom LIPT™ n/vnn KoHTeiHep ¢ pacTBopom LL P MpAMAKp3/3iiHep ¢ paCTBOPOM
LPOA-1. n/vnm KoHTeHep ¢ pacTBOPOM CDarmou.l,"]""‘l7|ﬂ Kou B/ c pacTBOpom
Tnoraynp i/vnm KoHteiHep ¢ pactBopom CATN AN JAW erejikacTBopoM PAGQSM
n/ww KoHTeiHep ¢ pactBopom Tpombocon - 4

3amecTuTeNb pyKoBoaUTENS defepasibHON
Nno HaA30py B Cchepe 34paBoOXpaHeHNSA n [.1O. lMNaBnoKoB
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2. Nrna, B BapnaHT” UCNOMHeHMs: MeTanimyeckas urna ¢ 3amTHbIM KONMavykoMm u
KOHTPO/EM NepBOro BCKPbITUSA U/unn MNonnMepHas urna ¢ 3awmTHbIM KOnayukom in/vnm
MonumepHas nrna ¢ 60KOBbIM OTBEPCTMEM M 3aLUTHBLIM KOMMAYKoM U/vnu MonvmepHas
1rna c KanenbHULEN 1 3alMTHBIM KOMMavykoM - He 6oee 9 L.

3. 3awnTta oT yKosa - He 6onee 2 Wwt. (Npn He06XOAMMOCTH).

4. KoHTeiHep ans obpasya -1 wr. (npy Heo6XoanMOCTH).

5. ApantepansBakyyMHbIXNPoOoupoK-1wT.(NpUHe06XoAnMOCTHN).-

6" KanenbHuua- He 6onee 4 Wwt. (Npn HeobxogMmocTn)™ -

7. Y-06pa3Hblil pa3BeTBUTENb - He 601ee 15 wT. (Npy Heo6X0AMMOCTH).

8. 3*uM, B BapuaHTax UCMONHEHMA: 3aK1M C (huKcaTopoM u/munu LLienesoin 3axxum n/mnm
POMMKOBbIV 3KUM W/ HeobpaTMMOo 3aKpbroatoLLMACs 3a0KMM - He 6on1ee 15 wT. (npu
HeobXoAMMOocCTW).

9. MepenambiBaemMblii KnanaH - He 6onee 10 wWTt. (Mpy HEO6XOAUMOCTH).

10. lelikounTapHbIA (UNBLTP B XKECTKOM Kopryce - He 6onee 2 WT. (Npu He06X0AMMOCTH).
11. NelikounTapHbIN QUALTP B MATKOM Kopryce - He 6onee 2 WT. (Npu Heo6xoaumocTu)/
12. KOtauH 06paTHOro ToKa - He 6osee 2 WT. (Npy HeO6X0AMMOCTHN).

13. Tpy6Ka - He 60nee 50 L.

V. Habopbl NATUKaMepHble, B COCTaBe:

I; KoHTeiiHep, B BapuaHTax ucnonHeHus: KoHTeliHep 6e3 pacTBopa u/vnu KoHTeliHep ¢
pacTBopom LI®T n/mnun KoHTeiHep ¢ pactBopoM LI® [ n/vnmn KoHTeiHep ¢ pacTBOPOM
LD OA-1 n/mnu KoHTeliHep ¢ pactBopom Parnrouun n/mnm KoHTeinHep ¢ pacTBOPOM
nornump nivnn KonTeii-Hep ¢ pactsopoMm CAIM n/unn KoHTeliHep ¢ pacTBOpOM
PAGGSM wn/nnn KoHTeiHep ¢ pactBopom Tpom60con - 5 wi.

2. Virna, B BapuaHTax UCMoNHeHNs: MeTannyeckas urna c 3amTHbIM KONavykom 1
KOHTPO/EM NepBOro BCKpbITUA U/vnn MonnmepHas Urna ¢ 3aWwmuTHbIM KONnavykoMm u/vnm
MonmepHas nrna c 60KOBbIM OTBEPCTUEM W 3aLLUMTHBIM KONaukoM u/vnu MonvmepHas
Urnac KanefbHULEN 1 3a-LMUTHBIM KO/INa4YKoM - He 6onee 9 .

3. 3awmTa oT YKona - He 6onee 2 wWT. (MPK HEOBXOANMOCTHK).

4. KoHTeiHep ans obpasua -1 wT. (npy HeobXxoanumocTu).

5. AfanTep Ans BaKyyMHbIX Npo6upok - 1 wt. (npu Heo6XxoAMMOCTH).

6. KanenbHuua - He 60n1ee 5 WT. (Npy HeO6X0ANMOCTH).

7. Y-00pasHblil pa3BeTBUTESb - He 60nee 17 WT. (Npn He06X0ANMOCTH).

8. 3aaem, B BapuaHTax UCMOMTHEHUSA: 3aXMM ¢ thmkcaTopoM u/naaBinb®5i»aam n/vnm
PONNKOBBIN 3a>XKUM 1/1nm HeobpaTnMo 3aKpbIBAKOLLMIACS 3aKL M HE'

9. MNepenambiBaeMblii KnanaH - He 6onee 10 WT. (NpU Heo6X<

10. NNeiAKoUMTapHBIV (UNLTP B XKECTKOM Kopnyce - He 60/1ei

Ib JleiKoumMTapHbIA PUABLTP B MArKOM Kopryce - He 60nee OANAANNY HIANOCTIN)
12. KnanaH obpaTHOro Toka-He 6onee 2 wr. (npn Heobxog! ™ '~

3amecTuTenb PyKoBoAnUTeNs defepanbHO CnyXob
Mo HaA3opy B cepe 34paBOOXPaHEHUS MaBNOKOB
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13. Tpybka-He 60nee 50 wr. :
V1. Habopb! LLECTUKaMEPHbIE, B COCTaBE: - -,
1. KoHTeliHep, B BapuaHTax UcnonHeHus: KoHTeiHep 6e3 pactBopa n/naa KoHTenHep ¢
pacTBo-pom LIPT n/vnn KoHTeliHep ¢ pactBopom LIP A n/mnm KoHTeiiHep ¢ pacTBOPOM
LdOA-1 n/wnn KoHTeliHep ¢ pacTBopoM darnouns n/mnm KoHTeinHep ¢ pacTBOPOM i

I morvymp n/vnmn KoHteiHep ¢ pactsopom CAIM n/unn KoHTeiiHep ¢ pactBopoM PAOQSM
n/mnn KoHTenHep ¢ pactBopoM Tpom6ocon - 6 L.

2. Wrna, B BapmaHTax MLUwWwéHnarMeTtannnyeckas vpnay? 3anTHbIM FNMaHKOM: I
KOHTPO/1EM NepPBOro BCKPbITUA u/uav MonvmMepHas nrnac 3awmuTHbIM KOnavykom n/mnm o
MonumepHas urna ¢ 60KoBbIM OTBEPCTUEM Y 3aLLUTHBIM KO/INaYkoM U/mnm MonumepHas
Urna c KanesbHULER 1 3aLMTHBIM KONaykoMm ¢ He 6osiee 9 MiT.

3. 3awmTa OoT yKona - He 60ee 2 WT. (Npy HeO6XOAMMOCTHW).

4. KoHTelHep ansa obpasua - 1 wrt. (Npu HeobXoAMMOCTH).

5. AganTtep Ans BakyyMHbIX NPO6UPOK -1 wT. (Npy He06X04UMOCTH).

6: KanenbHuua- He 60nee 6 WT. (Npy HEO6XOAUMOCTH).

7. Y-06pHblli pa3BeTBUTEND - He 60nee 19 WT. (Npy HEO6XOAMMOCTN).

8. 3aXMM, B BapmaHTax UCMOHEHNS: 3aK1M C prkcaTopoM n/mnu LLLeneBoin 3axum n/mnm
PONMKOBbIN 32KUM U/nin HeobpaTMOo 3aKpbiBatoOLMIACS 3aKUM - He 601ee 19 WT. (npw
HeobXxoaMMOocCTH).

9; MepenamblBaeMblil KnanaH - He 6os1ee 10 WT. (Npy HEO6XOAMMOCTH).

10. NleiikounTapHbIA (UILTP B XXECTKOM Kopryce - He 601ee 2 WT. (Npu He0bX0AMMOCTH).
11. NeinkoumTapHbIi MIbTP B MATKOM Kopryce - He 6onee 2 WT. (Npy HE06X04MMOCTH).
12. KnanaH 06paTHOro ToKa - He 6osiee 2 wWrT. (Npy HEO6X0AMMOCTHN).

13. Tpybka- He 60nee 50 L.

VIl. Habopbl ceMyKamepHble, B COCTaBe:

K KoHTeilHep, B BapuaHTax UCnosiHeHns: KoHTeiHep 6e3 pacTBopa /i KoHTeilHep ¢
pacTBopom LIPI™ n/mnn KoHTeiHep ¢ pactBopomM LI n/mnu KoHTeilHep ¢ pacTBOPOM

Ld OA-Tn/iinn KoHTeilHep ¢ pacTBopoM Parntoumg n/vnn KoHTeiHep ¢ pacTBOPOM

I ntornump mnn KonTeitHep ¢ pactBopom CAIM u/mnun KoHTeiHep ¢ pacTBO[KIMPAGGSM
™ mnin KoHTeliHep ¢ pacTtBopom Tpom60ocon - 7 LwT.

2. Wrna, B BapnaHTax UcrnonHeHus: MeTanimyeckas urna ¢ 3almUTHLIM KOMMaykoM U
KOHTPO/IEM MEPBOro BCKPbITUS U/1nun MonumepHas urna ¢ 3awuTHbnbIMulcep?!ru/unm
MonnmepHas nrnac 60KoBbIM OTBEPCTUEM U 3aLMTHBIM Konnavyko|Muninlleank(Muas
Urnac KanefbHULEN 1 3aLMTHBLIM KOMMa4YKoM - He 60s1ee 9 L.

3. 3awmTa oT yKona - He 6onee 2 wWT. (Npy He06XoANMOCTH).

4. KoHTeiHep ans obpasua -1 wr. (Mpy He06X0AMMOCTW).

5/Apgantep Ans BaKyyMHbIX MPO6upoK -1 wT. (npy Heobxogum i an

6. Kane;aHunua - He 6onee 7 WT. (Npy HeO6X0AMMOCTW).

3a.mecTuTeNb pyKoBoaMTENA DefepanibHON CNyXXobl
Nno HaA30py B cepe 34paBOOXPaHeHNS ALUIO. LasntokoB
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7. Y-00pasHblii pa3BeTBUTESb - He 60/1ee 21 WT. (Npy HEOBXOAUMOCTH).

8. 3aXuMMm, B BapmaHTax UCMOHEHUA: 3aXKMM C (huKcaTtopom u/unu LLlenesoi 3axmum n7wm \
PONMKOBBbI 3aKnM n/mnm HeobpaTMo 3aKpbIBaKOLLMIACS 3aXKMM - He 6onee 21 LT,

9. MepenambLUaemMblit KnanaH - He 6onee 10 wT. (Npy HEOOXOAMMOCTHW).

10. NeikoumnTapHbIi (GUNLTP B XXECTKOM Kopryce - He 6onee 2 WT. (Npy He06X0AMMOCTK). V
11. JleAkouMTapHbIA UALTP B MATKOM Kopnyce - He 6onee 2 WT. (Npy Heo6Xo4umocTH).

12. KnanaH o6bpaTHOro Toka - He 6onee 2 WT. (Npy Heo6XoAUMOCTH).

M. Tpyb6ka-HE'60nee30wWwT. ® ... ... ... — - ~

MecTo npon3BoACTBa: '
F EIAO/’CuHTes", Poccus, 640008, KypraHckas 06n., T. KypraH, np-KT KOHCTI/ITyLWII/I a. 7.

2.-jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd., Zhongfa Forelgn Trade Industrial.Zone, Fenggiao
Tow, Nanhu District, 314008 Jiaxing City, Zhejiang Province, China. . r
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