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Apharm S.r.L., Via Roma, 26 -28041, Arena (NO), Italia

A i so g g e tti  in te re s s a t i

‘Apharm S.r.L.” -  Italia

La societa "Apharm S.r.L.", istituita secondo la legislazione italiana con indirizzo legale in Via 
Roma, 26 -28041 Arona (NO), Italia, con la presenle chiede di eliminare il simbolo CE dalPetichettatura 
dei materiali d’imballaggio e la decodifica del sin^olo CE dalle istruzioni per I’uso del dispositive medico 
"Soluzione per uso orale Alfasoxx"*, e anche di aggiungere il simbolo deH’intervallo di temperatura ai 
materiali d’imballaggio e la decodifica di questo simbolo nelle istruzioni per I'uso (certificato di iscrizione 
RZN n. 2017/5664 dal 22.12.2020)".

Le modifiche dovrebbero essere apportate per i seguenti motivi:

• Il simbolo CE non e obbligatorio per il mercato russo (la lettera dalla Roszdravnadzor e allegata). 
Nessun altro cambiamento e apportato. Tutte le altre informazioni testuali e grafiche sui materiali 
d’imballaggio e sul foglietto rimangono senza cambiamenti.

La societa "Apharm S.r.L." e il solo fabbricante ufficiale del sopra menzionato dispositive medico e 
ha la piena responsabilita sulla qualita, efficacia e sicurezza del sopra menzionato dispositive medico, 
indipendentemente dalla data di produzione. *
Tutti gli altri dati contenuti nel dossier di registrazione n® RD-3644I/56331 e nel certificate di registrazione 
n® RZN 2017/5664 rimangono invariati. Lo stesso si applica al sistema di controllo qualita, al sistema di 
gestione della distribuzione e al sistema di gestione documentale di Apharm S.r.L.

Con la presenle confermiamo chc I introduzione delle sopra menzionate modifiche non comporta 
cambiamenti nelle proprieta c nelle caratteristichc che influiscono sulla qualita, sull’efficacia e sulla 
sicurezza del dispositive medico.
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Apharm S.r.L., Via Roma, 26 -28041, Arona (NO), Italy

To whom it may concern

Apharm S.r.L.” -  Italy

Company “Apharm S.r.L.”, established according to Italian legislation with the legal address at Via 
Roma, 26 -28041 Arona (NO), Italy, hereby asks you to delete the CE symbol from the labelling of the 
packaging materials and decoding ofCE symbol in the instruction for use of the medical device “Solution 
for oral use Alfasoxx”, and also add the symbol of the temperature range to the packaging materials and 
decoding of this symbol in the instruction for use (registration certificate RZN No. 2017/5664 from 
22.12.2020).

The changes should be brought for the following reason:

• CE symbol is not mandatory for Russian market (the letter from Roszdravnadzor is attached). No 
any other changes are brought. All other text and graphic information on the packaging materials and leaflet 
remains without changes.

The company Apharm S.r.L. is the only official manufacturer of the above mentioned medical 
device and bears full responsibility for the quality, effectiveness and safety of the above mentioned medical 
device, regardless of the date of manufacture.

All other data contained in the registration dossier No. RD-36441/56331 and in the Registration 
certificate No. RZN 2017/5664 remain unchanged. The same applies to the quality control system, 
distribution management system and document management system of Apharm S.r.L.

Hereby we confirm that the introduction of the declared change does not entail changes in the 
properties and characteristics that affect the quality, effectiveness and safety of the medical device.

Stamp:

Îharm
A ph a rm  srl

Via Roma, 2 6 - 28041 Arona (NO) -  Italy



Афарм С.р.Л., Виа Рома, 26 -  28041, Арона (НО), Италия 

Для предъявления по требованию

«Афарм С.р.Л.» - Италия

Компания «Афарм С.р.Л.», учреждённая в соответствии с законодательством Италии, 
зарегистрированная по адресу: Виа Рома, 26 -  28041 Арона (НО), Италия, настоящим просит удалить 
символ «СЕ» из маркировки упаковочных материалов и расшифровку символа «СЕ» из инструкции по 
применению медицинского изделия «Раствор для приема внут|)ь Альфазокс», а также добавить символ 
температурного диапазона на упаковочные материалы и расшифровку этого символа в инструкции по 
применению (регистрационное удостоверение № РЗН №2017/5664 от 22.12.2020).

Изменения необходимо внести в процессе обновления по следующей причине;

Символ «СЕ» не является обязательным для российского рынка (прилагаем письмо Росздравнадзора). 
Никаких других изменений не вносится. Вся текстовая и графическая информация на упаковочных 
материалах и инструкции остаётся без изменений.

Компания «Афарм С.р.Л.» является единственным официальным производителем 
вышеупомянутого медицинского изделия и несет полную ответственность за качество, эффективность и 
безопасность вышеупомянутого медицинского изделия не зависимо от даты производства.

Все остальные данные, содержащиеся в регистрационном досье № РД-36441/56331 и 
Регистрационное удостоверение № РЗН 2017/5664 остаются без изменений. То же самое относится к 
системе контроля качества, системе управления дистрибьюции и системе документооборота компании 
«Афарм С.р.Л.»

Настоящим мы подтверждаем, что внесение заявленного изменения не влечёт изменения свойств 
и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность медицинского изделия.

Печать:
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Мере* «фЩос1цром»осгн; не преомш«1» 
реноиеидомммую Если симптомы 
сокреитотсА или eoiw w w  нсжелегелиные 
явлении, иеобмдймо обретитьсн я еречу 
Не Аримемить после истечем» сроил 
гэдиости, уклминюго на г̂пеяоеке.
Хрлмгтъ I  недоступном дли Аетеи месте

АЛ»«А>0«С
Оестмр д м  лримм енугр» 

ФневемМОмя tD

Альфазокс Альфазокс
Рктрор дпд приема риутрь

Г>оклмнм л  приеяемеите:
Лечение гестроюфегеалоиои рефлюисной 
боле мм

Олисемие ыделил:
Медицинское изделие Аяефмоис денсто е̂т 
меяямическм. формируй иирлнум 
бйолдге мрную пленку не ели метой 
обогммке пищееод» и мелудке, что 
обеслечимет быстрое исчемоеение 
с имтимие. обуслооленныв 
гктромофагемкмыы рефлексом измоги 
реМрмимцет о иш л». болей е 
зоигестрелыей облк ти и дисфоыии

Р к  тйор для приема дну трь

Флакон 20С МЛ 
С мерной 
чашечкой

Способ при 
Перед применением е »бо лта гь содермимое 
флаконе. Отмерит» дозу с помощыоме^мой 
чашечки, имеощейск в утчкоеке 
Прииимет» АО ГО мл енутр» после основных 
приемов пиши и перед сном или в 
соотоетпеии с рекомендациями еречв.

Услооил кройвиил:
При темпервгуре от + S X  ДО ♦ ЭО X .
Не юморажиовт»

6 "020030 095052

Альфазокс
Ра< 'Ю р  дга> приема анутр»

Фланои 200 мл с мерной 
чашечкой

[Д т ]

и
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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 
АЛЬФАЗОКС 

ALFASOXX
Раствор для приема внутрь

Регисграционное улостоварамиа 
на мадиииискоа иэлалие от 22 де­
кабря 2020 года Na РЗН 2017/S664 
П Р О И ЗВО ДИ ТЕЛЬ 
«А ф ари С р п а. Виз Рома. 26 - 
28041 Арона (НО). Италия 
М Е С Т О  П Р О И З В О Д С Т В А  
М ЕДИЦ ИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
О Ф И  О Ф Ф И С И Н А  Ф АРМ А- 
С Е У Т И К А  И ТА П И А Н А  С П А /  
О  F I OPPICINA PARA1ACEUTICA 
ITA LIA N A S P A
Via А Varga 14 24127 Bergamo 
(В С )1(а1ч1/виаА Варга. 14 24127 
Бергамо (БГ). Италия 
С О С ТА В  М ЕДИЦ ИН СКО ГО  ИЗ­
ДЕЛ ИЯ
Раствор д л я  приема внутрь 
Альфаэокс 1 флакон 200 мл с 
мерной чашечкой, в упаковке 1 
флакон
О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  
ИЗДЕЛИЯ
Прозрачная жидкость янтар­
но-желтого цвета с фруктовым 
запахом pH 5.001 0.2 Плотность 
I.IO tO .O S  Вязкость 0-150ц/с 
ОПИ САН ИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
Медицинское изделие Альфазокс 
действует механ*мески. обеспечи­
вая быстрое устранение симлто- 
иое. о6услоале»а«ых гаетроззофа- 
геальной рефлюксной болезнью 
(ГЭРБ).
Гастроозофагеагьная рефлюксная
болезнь (ГЭ РБ ) карвктеризуется 
такими симптомами как изжога.

кислотный рефлюкс либо неок- 
лотный (смешанный, щелочной) 
рефлюкс, кашель и дисфония. 
которые могут быть связаны с на­
личием ^оэивных дефектов сли­
зистой гтищевсща Выраженность 
симгттомое ГЭРБ часто усиливает­
ся в положении на спине, поэтому 
состояние пациентов ухудшается 
е ночное время
Комбинация гиалуроновой кис­
лоты и хондроитина сульфата 
обеспечивает защиту слизистой 
оболочки желудка и пищевода 
Наличие в составе Альфазокс 
компонента кПолоксамер 407>. 
обладающего высокой способно­
стью к биоадгезии, обеспечивает 
наоЬжный контакт комплекса <ги- 
алуроновая кислота -  хондрои­
тина сульфата с поверхностью 
стенки пищевода, способствуя 
ее защите от агрессивного воз­
действия соляной кислоты желуд­
ка Хондро«гтина сульфат таюке 
способствует восстановлению 
слизистой оболочки пищевода и 
желудка Альфазокс способствует 
снижению воспаления и заживле­
нию эрозий слизистой при эзофа­
гитах и гастродуоденитах 
ПОКАЗАНИЕ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Лечение гастроэзофагеальной 
рефлюксной болезни 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Не рекомендуется применять 
Альфазокс в случаях известной



F
ALFASIGMA

O.stylpgraph
Stylagi»ph 

I vaOtiM^M .ei
I i0020 LtMMi (M )

г«эвогпг144в

Artwork Approval Signature

Regulatory _ _  

Local Малсе11пд.

CorporelB MarfceAng.

Technical Oe({L.

ОЯЛиМЛиОАСАтА FOnUATO
170K120

uMovT a  nfEMiCHio ь  (X осгаш м исзпеиРЕЯлсв 

1 0 0 %

SCALA

1:1
cooice Ai COOlCf CU6NT6 RIF.PRATICA

---------------V
L'lmptanlo tlaniM non deve eaeolutamente 
eeaere modiflcaHi« dannagglato

COOCE СААШША

01709/8

Aimcoco
Proapetto

OkTA HOOmCA МПАМТО

05/07/2021
COflPO 
TIS TO :*  
INTEMJNEA: 10 Anal

ALFASOXX sciroppo -  Russia

□  Stsso □  PIsgato □  Boblna □  Booklet

Q  Con micreforatura Q  Senza mtcrotoratura

0000000

SENSO 01
SVOLOIMENTO
N.

SOLO PER PROSPETT1 
INBOBINA

\ Ш [ Ж

COLOR!

NERO

FORUATO

OATE AND SIGNATURE FOR PRINRHC APPROVAL

CUSTOMER
S «  pnni raomm e  tOOK

lUPORTANTEI Per ogru comuniculorw tl prega 
di coniieerare eempre rattuceM ipeno e емео. 
delU pent (Mnipila • cer> м UnguMa d'lnceOa- 
tun a aMiatn. La taquarua (MKe laDeiaia parte 
eulnei daHa lirtguaaa SincoHalura r>e*rotdlne:

LL 1
E d iz io n e D ata  a lle st im en to

07.03.2018
24.01.2019
30.01.2019
11.03.2020

NOTE / RV аМАМТО meCCDEMTE

REG. 32/19

VISTO $1 8TAMPI

ALFASIGMA

или подоэреааеиой повышенной 
чувстеителамоети к любому его 
компоненту '
Не рекомендуется применять 
Альфазокс беременным и кор­
мящим женщинам, так как соот­
ветствующие исследования не 
проводились
Нет известных вэаимсщействий с 
препаратами для  приема внутрь 
УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ 
Нельм превышать рекомендован­
ную дозу Если симптомы ГЭРБ 
сохраняются, или возникли не­
желательные явления, необхо­
димо обратиться к врачу Нельм  
применять после истечения срока 
годности, указанного на упаковке 
Не эаморахгивать Хранить в недо­
ступном для  детей месте. 
Ингредиенты: натрия гиалуронат 
хокдроитина сульфат натрия, кси- 
литолС. полоксамер407. поливи- 
ниппирролидон. бензоат натрия, 
сорбат калия, ароматизатор, асда 
ПРИМЕНЕНИЕ:
Флаконы : перед применением 
взболтать ссщержимое флакона 
Отмерить дозу с помощью мерной 
чашечки имеющейся в упаковке 
Принимать по 10 мл внутрь после 
основных приемов пищи и перед 
сном или в соответствии с реко­
мендациями врача

ТАБЛИ1^А УСЛО В Н Ы Х  ЗНАКОВ

Символ Значение |

Производитель

ALFASIGMA

Комер партии

Ж
Осторожно! 
Обратитесь к 
инструкции по 
npHMaiMieHo

Температурный
диапазон

c a
Ознакомьтесь с 
инструкцией по 
npHMeiieieso

к Использовать до

ХРАНЕНИЕ: при температуре от 
*5*Сдо*ЭО’С  Не замораживать 
СРОК ГО Д Н О С ТИ : 36 месяцев 
У ТИ Л И З А Ц И Я  И З Д ЕЛ И Я : ути­
лизируется как домашний мусор 
С Л У Ж Б А  П О Д Д Е Р Ж К И  
ПО К УП А ТЕ ЛЕЙ  
О О О  «Альфасигма Рус#
125009 г Москва. Тверская ул.. 
22/2 корп 1. 4 этаж, пом VII. 
коми 1
Тел/факс *1 (495) 225-3626. эл 
адрес into гиааН эядта  с о т

Юридическое лицо, на имя ко­
торого выдано регистрационное 
удостоверение «Альфасигм а 
С  л  А  >. Италия. Виа Рагацци дел 
9 9 . 5 .  40133 Болонья. Италия / 
Alfasigma S p A .  Via Ragazzi 
del 9 9 . 5 ,  40133 Bologoa. Ilaha
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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

С'лавянская rui. 4. стр. I, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

www.ros/dravnadzor.ru /
1 о Фгр ?п?1 ^

ООО «Альфасигма Рус»

ул. Тверская, д. 22/2, корпус 
г. Москва, 125009

На МЬ Я5М2/2020 от 1 01 2 2020

Г п
о  ирсдосгавлснии информации

Управление организации государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Росздравнадзора рассмотрело обращение и направляет 
экспертное мнение ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Заместитель начальника Управления М.Л. Мигеева

L,

Miixiiiljioim А Н 
8  4 9 Ч 5 7 К 0 2  7 6



ФПДЕРЛЛЬПЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Федеральное государственное бюджетное учреждение 
Всероссийский нау^шо-исслсловатсльский и испытательный 

институт медицинской техники 
Федеральной службы по налюру в сфере эдравоохранения

ФГБУ «ВНИИИМТ» РОСадРАВНАДЗОРЛ 
115478, Москва. Каширское шоссе, 24, стр. 16 

почт, адрес 115522, РФ, Москва, а/я 135.
Тел/факс: +7 (495) 6453832. E-mail: infog)vniiimt.org

me
1 1 0 * 0 0 1 :2 0 1 5

:i s ' /о;:

На№  10-2174/21

hHp;//vmiimi.org

{)KllO510f)48(>4,OI'PH 1027739242178 
ИНН/К11И 7716182210/772401001

№

ОТ 20.01.2021

Врио начальника Управления организации 
государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
Сухановой М.М.________________________
109074, г. Москва, Славянская пл., д. 4, с. 1

Уважаемая Мария Михайловна!

ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора в ответ на Ваше письмо по 

обращению ООО «Альфасигма Рус» от 10.12.2020 № 351-12/2020, для 

представления экспертного мнения по изложенным в обращении вопросам, 

сообщает следующее.

Наличие СЕ маркировки не является обязательным для медицинских 

'^^делий европейского происхождения, предназначенных к обращению на 

территории Российской Федерации.

,/ Одновременно сообщаем, что при изменении маркировки требуется
, . т г '  ’I г

~м“'?>^'актуализировать материалы регистрационного досье.

Корнилова А.В 
Тел:+7 {495)645-38-32



NOTARIZATION OF SIGNATURE

the undersigned, CHIARA BARDELLI, Notary Public in Busto Arsizio, duly 
registered in the College of Notary Publics of Milan, with no witnesses, not 
provided for by the current Notary Law and not requested by me nor by the 
appearing party,
hereby certify the authenticity of the signature, personally affixed in my 
presence and sight, of:
Mr. Castorina Sebastiano, born in Catania (CT) on April 1, 1954 domiciled for 
the business at the company's headquarters in Arona, Via Roma 26, acting in 
his role as Managing Director and Legal Representative of "APHARM S.r.l." with 
headquarters in Arona, Italy, Via Roma 26, - number of registration at the
Trade Register of Monte Rosa Laghi Alto Piemonte No 02009840030 - REA Number 
N0-209841

of whose personal identity, qualifications and powers I, the Notary Public, am 
sure.

Gallarate (Italy), Via Gran Bretagna n.l,this 13 (th) day of July 2021

iscritta presso il Collegio Notarile di Milano che, senza I'assistenza dei 
testimoni non previsti dalla vigente Legge notarile e non richiesti da me ne 
dalla parte, attesto 1'autenticit^ della firma apposta personalmente in mia 
presenza:
del signor CASTORINA SEBASTIANO nato a Catania il giorno 1 Aprile 1954, 
domiciliato per la carica presso la sede della societa in Arona, via Roma n. 26 
nella sua quality di Amministratore Delegato e Legale Rappresentante della 
societa "A P H A R M  S.R.L.", con sede in Arona, Via Roma n. 26, codice fiscale e 
numero di iscrizione presso il Registro delle Impress di Monte Rosa Laghi Alto 
Piemonte n. 02009840030, R.E.A. n. N0-209841
della cui identita personale,^. qualifica e poteri io Notaio sono certo. 
Gallarate, Via Gran Bretagna n. 1, addi 13 (tredici) Luglio 2021
(duemi1aventuno)



Apostille

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. REPUBBLICAITALIANA 
II presenle alto pubblico
2. e stato firmato dal Dr.ssa Chiara Bardelli
3. operante in qualita di. Notaio in Busto Arsizio
4. e munito del sigillo/bollo di Notaio

Attestato

5. in Busto Arsizio 6. il...giovedi 15 luglio 2021.
7. dal Procuratore della Repubblica
8. col numero....... 646/2021.............
9. Sigillo/bollo

10. Firma



Перевод с итальянского языка на русский язык 

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Я, нижеподписавшаяся Кьяра Барделли, государственный нотариус Бусто-Арсицио, 
должным образом зарегистрирована в Коллегии государственных нотариусов Милана, без 
свидетелей, в непредусмотренном текущим законом о нотариате порядке, без запроса с 
моей стороны и со стороны явившегося лица,
настоящим удостоверяю подлинность подписи, собственноручно проставленной в моем 
присутствии,
г-ном Себастьяном Касторина, дата и место рождения: Катанья, 01 апреля 1954 г., 
проживающим по адресу местонахождения головного офиса компании в Ароне, Виа Рома, 
26, действующего в качестве Управляющего директора и законного представителя 
«Афарм с.р.л.», юридический адрес: Италия, Арона, Виа Рома, 26 -  регистрационный 
номер в Торговом реестре Монте Роза, Лаги, Альто Пьемонт 02009840030 -  
регистрационный номер в Экономико-административном реестре N0-209841, 
в чьей личности, квалификации и полномочиях я, государственный нотариус, уверена.

Галларате (Италия), Виа Гран Бретанья, 1,13 июля 2021 г.

/Печать/: НОТАРИУС БУСТО-АРСИЦИО БАРДЕЛЛИ КЬЯРА ДИ ПАОЛО
/подпись/



Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года- 

Convention de La Науе du 5 octobre 1961)
1. ИТАЛЬЯНСКАЯ РЕСПУБЛИКА 
Настоящий официальный документ
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