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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ■
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 07 августа 2024 года № РЗН 2021/15846

На медицинское изделие
Набор реагентов "Сыворотки диагностические шигеллёзные адсорбированные 
для реакции агглютинации", ТУ 21.20.23-290-70423725-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г.о. Павлово-Посадский, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1
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Производитель
Акционерное общество "ЭКОлаб" (АО "ЭКОлаб"), Россия,
142530, Московская обл., г.о. Павлово-Посадский, г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия
АО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г.о. Павлово - Посадский, 
г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а

Номер регистрационного досье jYs РД-63722/47960 от 25.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 29 листах

приказом Росздравнадзора от 07 августа 202^ 
допущено к обращению на территории Росс

Руководитель Федеральной с.л>жбы 
по надзору в сфере здравоохранения

-г' 'А-

А V"':

;Ь-'

А.В. Самойлова ;

i'.у ■-Д фЛ'

■

' Ш

-  .

0 0 7 6 5 4 8  I л Ш
 т а д

. V У
.  Д: А-Аг:-.
I M L l ;



^Ai;

■

Ш

х : % \
m )

'Ч 41 

i

:.7tH!
A i
# : i
 ̂ Л1

J - *

Л  , !  
1J

/  у  r

• 4*

•4 ,.:

‘ V \ \  ,1

ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ CAVTKBA ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № р з н  2021/15846

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "Сыворотки диагностические шнгсллёзпые адсорбированные 
для реакции агглютинации", ТУ 21.20.23-290-70423725-2021, варианты исполнения:
1. Комплект 1/1:
1.1. Сыворотки поливалентные, сухие - 48 флаконов (по 1,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VT. Shigella sonnei;
- Shigella flexneri 1, II. Ill, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1,2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11. 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
- Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сьгеоротки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12;
- Сыворотки моновалентные к Shigella boydii 1; 2; 3;4;  5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14;
15; 16; 17; 18.
2. Комплект 1/2:
2.1. Сыворотки поливалентные, с\эсие - 48 флаконов (по 2,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1,2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
-Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei
- Сыворотки моноватентные к Shigella dysq
- Сыворотки моноватентные к Shigella bo 
15; 16; 17; 18.
3. Комплект 1/3:
Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

фазы;
■ Д б ; 7 ;  8; 9; 10; 11; 12;
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2021/15846

Лист 2

3.1. Сыворотки поливалентные, жидкие - 48 флаконов (по 1,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sorniei;
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1,2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 1 1 , 12 ;
- Shigella boydii 1 ; 2 ; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
- Shigella boydii 13,14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12;
- Сыворотки моновалентные к Shigella boydii 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14;
15; 16; 17; 18.
4. Комплект 1/4:
4.1. Сыворотки поливалентные, жидкие - 48 флаконов (по 2,0 мл), в составе:
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V, VI, Shigella sonnei;
- Shigella flexneri I, II, III, IV, V;
- Shigella dysenteriae 1,2;
- Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7;
- Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12;
- Shigella boydii 1; 2; 4; 5; 7; 9; 12
- Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11;
- Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18;
- Сыворотки типовые к Shigella flexneri I; II; III; IV; V; VI;
- Сыворотки групповые к Shigella flexneri антигенам 3, 4; 6; 7,8;
- Сыворотки моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы;
- Сыворотки моновалентные к Shigella dysenteriae 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12;
- Сыворотки моновалентные к Shieella bovdii 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14;
15; 16; 17; 18.
5. Комплект 2/1;
5.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная 
sonnei, с>'хая, варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Испо.тнение2 - 5 флаконов (по 1.0 мл).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

, III, IV, V, VI, Shigella
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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6. Ко1\шлект 2 /2 :
6.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri I, II, TIL IV, V, VI, 
Shigella sonnei, стаая, варианты исполнения:
- Исполнение! - I флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
7. Комплект 2/3:
7.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri L II, HL IV, V, VI, 
Shigella sonnei, жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл):
- Р1сполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
8. Комплект 2/4:
8.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella flexneri L П, III, IV ,У , VI, 
Shigella sonnei, жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2.0 мл).
9. Комплект 3/1:
9.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella flexneri L II, III, IV, V, стаая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
10. Комплект 3/2:
ЮЛ. Сыворотка шгггеллёзная поливатентная к Shigella flexneri I, IL Ш, IV, V, с>осая, 
варианты исполнения:
- Исполнение] - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
11. Комплект 3/3:
11.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella flexneri I, П. HL IV, V, жидкая, 
варианты исполнения:
- Р1сполнение1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
12. Комплект 3/4:
12.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shieella flexneri I, II, III, IV, V, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение! - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
13. Комплект 4/1:
Руководитель Федера^тьной службы Ыъш С
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова 
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ФЕДЕРчУЛЬН/УЯ СЛ\Ж БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № р з н  2021/15846
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13.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 1, 2, с\эсая, варианты
j ’ исполнения:

- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
У \ - Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).

( у /  ■ 14. Комплект 4/2:
! ' ;■ 14.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 1, 2, с^-хая, варианты

исполнения;
- Исполнение! - 1 ф.лакон (по 2,0 мл);

|У' - Исполнение2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
15. Комплект 4/3:
15.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 1, 2. жидкая, 
варианты исполнения;
- Исполнение! - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
16. Комплект 4/4: i
16.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 1, 2, жидкая, / I
варианты исполнения: а  :.
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл); ,
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл). ^
17. Комплект 5/1: -’"V.
17.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7, сухая, /■  ̂j 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).

\ 18. Ко.мплект 5/2:
1 ; 18.1. Сыворотка шигеатёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7, сухая

\ варианты исполнения;
' - Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);

- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
.  ̂ ■ 19. Комплект 5/3:

19.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 3, 4, 5, 6, 7, жидкая, .
' х / ■ варианты исполнения; '
I , . - Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
! ;̂ - Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).

20. Комплект 5/4:
■ 20.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентна^ 1̂ / 1| Р ^ ^ ^ п ^ т ^  3, 4, 5, 6, 7, жидкая,

Руководитель Федеральной сллжбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРД\ЬН.АЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

- ПРИЛОЖЕНИЕ
! К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
; | ) , НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

i от 07 авгу ста 2024 года № РЗН 2021/15846
Лист 5

варианты исполнения:
- Исполнение 1 -1  флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).

7 21. Комплект 6/1:

С

т

f.'.У/ 21.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11. 12,
■ У  сухая, варианты исполнения:
t ' - Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); ii-
: - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл). / .
,г-У/’ 22. Комплект 6/2: ;\^Л
I 22.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10. 11, 12,

сухая, варианты исполнения:
- Ркполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
23. Комплект 6/3:
23.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 1 1, 12, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
24. Комплект 6/4:
24.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella dysenteriae 8, 9, 10, 11, 12,

' жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл). |;yVj
25. Комплект 7/1:
25.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella boydii 1, 2, 4, 5, 7, 9, 12, сухая, 
варианты исполнения: ii
- Исполнение 1 -1  флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
26. Комплект 7/2:

J

26.1. Сыворотка шигеллёзная поливатентная к Shigella boydii 1, 2, 4, 5, 7, 9, 12, сухая,
; . варианты исполнения:
. . -Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);

'  ̂ - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
' ' '  27. Комплект 7/3:

27.1. Сыворотка шигеллёзная п о л и в а т е н 'ш ^ ^ ^ Ж ^ р !^ |л ^ ^ ^ , 2, 4, 5, 7, 9, 12, жидкая, 
варианты исполнения: | ^ | |  I v ^ l  /  •
Руководитель Федеральной службы ‘̂ ^ /с  /
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Ш  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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от 07 августа 2024 года т  РЗН 2021/15846
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по КО мл).
28. Комплект 7/4:
28.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 1, 2, 4, 5, 7, 9, 12, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
29. Комплект 8/1:
29.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3, 6, 8. 10. 11, сухая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
30. Комплект 8/2:
30.1. Сыворотка шигеллёзная полпватентная к Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11, с>^ая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).

0 1 4 3 3 7 3
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31. Комплект 8/3:
31.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 3, 6, 8, 10, 11, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1.0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).

Г 32.  Комплект 8/4: V"-
32.1. Сыворотка шигеллёзная поливатеР1тная к Shigella boydii 3, 6, 8,10 , 11, жидкая, ..-г 

^ в а р и а н т ы  исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
33. Комплект 9/1:
33.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18, 
с>^ая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл)
34. Комплект 9/2:
34.1. Сыворотка шигеллёзная поливштент^ ^4, 15, 16, 17, 18, 
сухая, варианты испо.^шения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Самойлова
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- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
35. Комплект 9/3:
35.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18, 
жидкая, варианты исполнения: ; Z ^

 ̂ - Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); ■ X'"'..;
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
36. Комплект 9/4:
36.1. Сыворотка шигеллёзная поливалентная к Shigella boydii 13, 14, 15, 16, 17, 18, 
жидкая, варианты исполнения: | :
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мя):
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
37. Комплект 10/1:
37.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
с>эсая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1.0 мл).
38. Комплект 10/2:
38.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
с\осая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
39. Комплект 10/3:
39.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
40. Комплект 10/4:
40.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella sonnei антигенам I, II фазы, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);

[■^) - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
41. Комплект 11/1:
41.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к 8Ы2^ ^ ^ е ж ^ | , ^ ^ а я ,  варианты исполнения:
- Ркполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1.0 мл).
42. Комплект 11/2:
Ру ководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова
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42.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri I, сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2.0 мл).

исполнения:
Ру ководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  А.В. Самойлова

^  -  0 1 4 3 3 7 5
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{ -I I, . . .  43. Комплект 11/3: i
'  ̂ 43.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri I, жидкая, варианты '

исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
44. Комплект 11/4:
44.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri 1, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение I - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
45. Комплект 12/1:
45.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri II, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
46. Комплект 12/2:
46.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri II, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).

' ч, .:; 47. Комплект 12/3:
 ̂ ■ 47.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri II. жидкая, варианты

исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по КО мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
48. Комплект 12/4:
48.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri II, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);

' - i. - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
T'I 49. Комплект 13/1:

,лл  ̂ 49.1 . Сыворотка шигеллёзная типовая к варианты
: исполнения: -^ ^ 1  i

Ржоволнтель Фелепальнон службы V # ^
;1 л
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
50. Комплект 13/2:
50.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri III, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2.0 мл).
51. Комплект 13/3:
51.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri III, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
52. Комплект 13/4:
52.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri III. жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение I - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
53. Комплект 14/1:
53.1. Сыворотка пшгеллёзная типовая к Shigella flexneri IV, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- РГсполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
54. Комплект 14/2:
54.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri IV, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
55. Комплект 14/3:
55.1. Сьшоротка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri IV, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
56. Комплект 14/4:
56.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к ShigeJ^ f^^S ^^  
исполнения:

Лист 9

- Исполнение 1 - I флакон (по 2,0 мл); 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2.0 мл).
57. Комплект 15/1:
57.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri V, сухая, варианты
исполнения: '■///'■

■ - Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); "А/■
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
58. Комплект 15/2:
58.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri V, сухая, варианты 
исполнения:
- Р1сполнение 1 - 1 флакон (по 2.0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
59. Комплект 15/3:

’ 59.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri V, жидкая, варианты  ̂ ^

- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); J ..
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
60. Комплект 15/4:
60.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri V, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
61. Комплект 16/1:
61.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri VI, сухая, варианты 
исполнения: ji '
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); ;Г>

;! - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
62. Комплект 16/2:
62.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella flexneri VI, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).

' 63. Комплект 16/3:
63.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella жидкая, варианты
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист П

64. Комплект 16/4:
64.1. Сыворотка шигеллёзная типовая к Shigella Bexneri 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
65. Комплект 17/1:
65.1. Сьгеоротка шигеллёзная моноватентная групповая 
с>осая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
66. Комплект 17/2:
66.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная групповая 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
67. Комплект 17/3:
67.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная групповая 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
68. Комплект 17/4:
68.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная групповая 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
69. Комплект 18/1:
69.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная групповая 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
70. Комплект 18/2:
70.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная г 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
71. Комплект 18/3:
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

VI, жидкая, варианты

к Shigella flexneri антигену 3,4.

к Shigella tlexneri антигену 3,4.

к Shigella flexneri антигену 3,4.

к Shigella flexneri антигену 3,4,

к Shigella flexneri антигену 6,

flexneri антигену 6,

А.В. Самойлова 
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71 Л. Сыворотка шигеллёзная моновалентная групповая к Shigella flexneri антигену 6, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
72. Комплект 18/4:
72Л. Сыворотка глигеллёзная моноватентная групповая к Shigella flexneri антигену 6, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2.0 мл).
73. Комплект 19/1:
73.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная групповая к Shigella flexneri антигену 7,8. 
суосая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
74. Комплект 19/2:
74.1. Сыворотка шиге.ллёзная моноватентная групповая к Shigella flexneri антигену 7.8, 
сухая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
75. Комплект 19/3:
75.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная групповая к Shigella flexneri антигену 7,8, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
76. Комплект 19/4:
76.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная групповая к Shigella flexneri антигену 7,8, 
жидкая, варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Р1сполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
77. Комплект 20/1:
77.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 1, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение I - I флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
78. Комплект 20/2:
78.1. Сыворотка шигеллёзная моноватен 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

iae 1/срсая, варианты

А.В. Самойлова 

0 1 4 3 3 7 9

Ч-:А

- . Г '

!• ! i • - !

.-Г'
X

1

•г
:1

Д-'-.
"V

- ' Г
if



" Ч . .

I

^yy

w

\ : .  

. J - -

. J - - ' -

' A..; ^

Л •,

J -'.'

f i

ФЕДЕРАу\ЬНАЯ СЛ\0КБА п о  н а д з о р у  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № р з н  2021/15846

Лист 13

исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
79. Комплект 20/3:
79.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 1, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
80. Комплект 20/'4:
80.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 1, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение I - I флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
81. Комплект 21/1:
81.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 2, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
82. Комплект 21/2:
82.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 2, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
83. Комплект 21/3:
83.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 2, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
84. Комплект 21/4:
84.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 2, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).̂ оУТгг?«оо*=*̂ У
85. Комплект 22/1: ^
85.1. Сыворотка шигеллёзная монова' nteriae 3, сухая, варианты
исполнения:
Руководитель Федеральной службы^
по надзору в сфере здравоохранения\ Л ^  А.В. Самойлова
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 -  5 флаконов (по 1,0 мл).
86. Комплект 22/2:
86. L Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 3, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 -1  флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
87. Комплект 22/3:
87.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 3, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
88. Комплект 22/4:
88.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 3, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
89. Кохмплект 23/1:
89.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 4, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
90. Комплект 23/2:
90.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 4, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
91. Комплект 23/3:
91.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 4, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
92. Комплект 23/4:
92.1. Сыворотка шигеллёзная м о н о в ал е^ Ё ^ ’̂ ^ ^ ^ ш  mteriae 4, жидкая, варианты 
исполнения:  ̂ -г-. . ^
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
93. Комплект 24/1:
93.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
94. Комплект 24/2:
94.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
95. Комплект 24/3:
95.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 .мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
96. Комплект 24/4:
96.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
97. Комплект 25/1:
97.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
98. Комплект 25/2:
98.1. Сьгеоротка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - I флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
99. Комплект 25/3:
99.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл). 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

№ РЗН 2021/15846
Лист 15

к Shigella dysenteriae 5, сухая, варианты

к Shigella dysenteriae 5, сухая, варианты

к Shigella dysenteriae 5, жидкая, варианты

к Shigella dysenteriae 5, жидкая, варианты

к Shigella dysenteriae 6, с\эсая, варианты

к Shigella dysenteriae 6, сухая, варианты

6, жидкая, варианты

А.В. Самойлова 
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100. Комплект 25/4:
100.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
101. Комплект 26/1:
101.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1.0 мл).
102. Комплект 26/2:
102.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
103. Комплект 26/3:
103.1. Сыворотка шигеллёзная моноватеитная 
варианты исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
104. Комплект 26/4:
104.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
105. Комплект 27/1;
105.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
106. Комплект 27/2:
106.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
107. Комплект 27/3:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

к Shigella dysenteriae 6, жидкая.

к Shigella dysenteriae 7, с^эсая, варианты

к Shigella dysenteriae 7, сухая, варианты

к Shigella dysenteriae 7, жидкая.

к Shigella dysenteriae 7, жидкая,

к Shigella dysenteriae 8, с>тсая, варианты

teriae 8, сухая, варианты

А.В. Самойлова 
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107.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 8, жидкая,  ̂
варианты исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
108. Комплект 27/4;
108.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 8, жредкоя, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
109. Комплект 28/1:
109.1. Сыворотка шигел.тёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 9, сухая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
110. Комплект 28/2:
110.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 9, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
111. Комплект28/3;
111.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 9, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
112. Комплект 28/4
112.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella dysenteriae 9, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
113. Комплект 29/1:
113.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 10, сухая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
114. Комплект 29/2:
114.1. Сыворотка шигеллёзная моновален 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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10^^-хая, варианты

А.В. Самойлова
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исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
115. Комплект 29/3:
115.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 10, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
116. Комплект 29/4:
116.1. Сьгеоротка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 10, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
117. Комплект 30/1:
117.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 11, сутсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - I флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
118. Комплект 30/2:
118.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 11, суэсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мт).
119. Комплект 30/3:
119.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 11, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл),
120. Комплект 30/4:
120.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae И , жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
121. Комплект 31/1:
121.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентн; 
исполнения:
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

12, сухая, варианты

А.В, Самойлова 
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
122. Комплект 31/2:
122.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 12, сухая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2.0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
123. Комплект 31/3:
123.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 12, жидкая, 
варианты исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Ркполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
124. Комплект 31/4:
124.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella dysenteriae 12, жидкая, 
варианты исполнения:
- РГсполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 м.т).
125. Комплект 32/1;
125.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii I , сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
126. Комплект 32/2:
126.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 1, сзлсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
127. Комплект 32/3:
127.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 1, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
128. Комплект 32/4:
128.1. Сыворотка шигеллёзная моновале 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ii 1, жидкая, варианты

А.В. Самойлова 
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- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
129. Комплект 33/1:
129.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 2, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
130. Комплект 33/2:
130.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 2, с\осая, варианты 
исполнения:
- Ркполнение 1 - I флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
131. Комплект 33/3:
131.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 2, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
132. Комплект 33/4:
132.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 2, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - I флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл),
133. Комплект 34/1:
133.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 3, суэсая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
134. Комплект 34/2;
134.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 3, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
135- Комплект 34/3;
135.1. Сыворотка шигеллёзная моновате) 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).'
Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ii 3,. жидкая, варианты

А.В. Самойлова

0 1 4 3 3 6 9

-  V -

у;'.- i

У г 
if

/ / Я
ш

. - _ -Г  ,  V



»)?

г у ')
V / /  (.

Ш )

>4
■■/ •• 

.S'' / '

l/A'.
А ’

гЛ’.

f t

i f

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\М<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗА1ДВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2021/15846

Лист 21

136. Комплект 34/4:
136.1. Сыворотка шнгеллёзная моновалентная к Shigella boydii 3, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Испо.лнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
137. Комплект 35/1;
137.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 4, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
138. Комплект 35/2:
138.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 4, с\эсая, варианты , 
исполнения;
- Исполнение I - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
139. Комплект 35/3:
139.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 4, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл)._
140. Комплект 35/4:
140.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 4, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
141. Комплект 3 6/1:
141.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 5, с\эсая, варианты 
исполнения:
- Р1сполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
142. Комплект 36/2:
142.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к S h ^  ^^уэсая, варианты
исполнения:
- Испо.лнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
143. Комплект 36/3:
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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143.L Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 5, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
144. Комплект 36/4;
144.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 5, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
145. Комплект 37/1:
145.1. Сыворотка шиге.тлёзная моновалентная к Shigella boydii 6, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
146. Комплект 37/2:
146.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 6, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
147. Комплект 37/3:
147.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 6, жидкая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
148. Комплект 37/4:
148.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 6, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
149. Комплект 38/1:
149.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 7, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
150. Комплект 38/2;
150.1. Сыворотка шигеллёзная моновалент 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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w' ■■■У Л

исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
151. Комплект 38/3:
151.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 7, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1.0 мл).
152. Комплект 38/4:
152.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 7, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
153. Комплект 39/1:
153.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 8, сутсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1.0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
154. Комплект 39/2:
154.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 8, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 \ lt).
155. Комплект 39/3:
155.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 8, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
156. Комплект 39/4:
156.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 8, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
157. Комплект 40/1:
157.1. Сыворотка шигеллёзная моноватент 
исполнения:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

сухая, варианты

А.В. Самойлова 
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
158. Комплект 40/2;
158.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 9, с}эсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
159. Комплект 40/3:

1Г /  -j

159.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 9, жидкая, варианты || =
исполнения: ■; '
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
160. Комплект 40/4:
160.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 9, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл); !"S
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл). :■

FКч
j  -

161. Комплект 41/1: !

и

161.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 10, сутсая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
162. Комплект 41/2:
162.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 10, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл); ■ ! У
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл). f V

ji 163. Комплект 41/3: i )
163.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 10, жидкая, варианты 
исполнения: {■ j
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);

■! - Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
". .1 164. Комплект 41/4:

■; 164.1. Сыворотка шигеллёзная м о н о в а л е н т н а я ^ ^ ^ |р а ^ 6 у ^ ^ .^ ж и д к а я , варианты
,i исполнения:

- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
, Руководитель Федеральной службы

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
Г'
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- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
165. Комплект 42/1:
165.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 -1  флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
166. Комплект 42/2:
166.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
167. Комплект 42/3:
167.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
168. Комплект 42/4:
168.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
169. Комплект 43/1:
169.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
170. Комплект 43/2:
170.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Е1сполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
171. Комплект 43/3:
171.1. Сыворотка шигеллёзная моновалент 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл). 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

к Shigella boydii 11, сухая, варианты

к Shigella boydii 11, с>'хая, варианты

к Shigella boydii 11. жидкая, варианты

к Shigella boydii 12, сухая, варианты

к Shigella boydii 12, с>'хая, варианты

А.В. Самойлова
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12, жидкая, варианты
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172. Комплект 43/4:
172.1. Сьгаоротка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 12, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
173. Комплект 44/1:
173.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 13, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
174. Комплект 44/2:
174.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 13, с>осая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
175. Комплект 44/3:
175.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Sliigella boydii 13, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
176. Комплект 44/4:
176.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 13, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
177. Комплект 45/1:
177.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 14, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
178. Комплект 45/2:
178.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная сухая, варианты
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
179. Комплект 45/3:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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179.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 14, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
180. Комплект 45/4:
180.1. Сыворотка шигеллёзная моновазентная к Shigella boydii 14, жидкая, варианты 
исполнения:
- РТсполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
181. Комплект 46/1:
181.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 15, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
182. Комплект 46/2:
182.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 15, с>осая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
183. Комплект 46/3:
183.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 15, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Р1сполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
184. Комплект 46/4:
184.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 15, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
185. Комплект 47/1:
185.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 16, с>^ая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
186. Комплект 47/2:
186.1. Сыворотка шигеллёзная моновален^ 6, с}осая,^^арйанты 
Руководитель Федеральной службы
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исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
187. Комплект 47/3:
187.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 16, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 1,0 мл).
188. Комплект 47/4:
188.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 16, жидкая, варианты 
исполнения;
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).
189. Комплект 48/1:
189.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 17, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
190. Комплект 48/2;
190.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 17, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
191. Комплект 48/3:
191.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 17, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
192. Комплект 48/4:
192.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 17, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2,0 мл).
193. Комплект 49/1;
193.1. Сыворотка шигеллёзная м о н о вал ен тн ^ ^ '^ ^ ^ ^ аЪ 5 Щ ь \8 , с>^ая, варианты 
исполнения:
Ру ководитель Ф едеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1,0 мл).
194. Комплект 49/2:
194.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 18, сухая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 2.0 мл).
195. Комплект 49/3:
195.1. Сыворотка шигеллёзная моноватентная к Shigella boydii 18, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 1,0 мл); -
- Исполнение 2 - 5  флаконов (по 1.0 мл).
196. Комплект 49/4:
196.1. Сыворотка шигеллёзная моновалентная к Shigella boydii 18, жидкая, варианты 
исполнения:
- Исполнение 1 - 1 флакон (по 2,0 мл);
- Исполнение 2 - 5 флаконов (по 2,0 мл).

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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