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TECHNICAL INPORMATION / INFORMAZIONI TECNICHE

CHIESI FARMACEUTICI s.pA - Parma - Italia
VIETATAIAMANOMISSIQNE

D.Q.O.C.
Uffielo бгаПсо 
Autorb MS/SB

mall: nulfuiaaiachIesl,C6ni
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Soluzione inalatoria per la rimozione 
delle secrezioni mucose 
30 fla le  monouso 5 ml sterill 
Senza conservanti Tenere II prodotto t l dl hiori d«lla portata del bambiol.
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TKHNICAL WORKING
TECHNICAL INfORMATION / INFORMAZIONI TECNICHE

DRAFT 1 (Mac M  CC)

14/01/16

APPROVAL ARTWORK

Mtrlbut»
□ App*0v»d (OK fof th* pHnt)
□ ttquMt («I nnt diall

SlurwOKKUW □((pMlOMCIO □ PWOKs»- 

«1 MrW.SEVEL WAWKCHd̂ ^Ml №f Ш

CHIESI FARMACEUTICI s.pA - Parma - Italia
VIETATA lA MANOMISSIOMC

D.0.O.C 
Ufflcio Graflce 
Autorl: MS/SB 

mall: mjicmnl9(hiasi.Ci

(ITALIA/OLANDA/RUSSIA/GERMANIA/FRANCIA/TURKIA/INGHILTERRA)

COLORinSTAMPAN.A
VERNICE Fusmu

(7) Rif. rich, dicodifica del 12/01/16- « )  Motrvo:
• Regolatorio: Added "Attention" symbol, insertion required from Certiquallty;
- Ткп1со; mod. cod. Chlesi.

(5) »sr COO.liHUVK 
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Перевод с английского и итальянского языков на русский язык

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Р А З Р А Б О Т К И

Ч Е Р Н О В О Й  В А Р И А Н Т  №  1 (М ак-вер си я) 
14 /01 /16
У Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  О Р И Г И Н А Л - М А К Е Т А

1) Д И ЗА Й Н Е РС К И Й  О Т Д Е Л : (техническая часть)
2) РУ К О В О Д И Т Е Л Ь  Д И ЗА Й Н Е РС К О Г О  ОТДЕЛА:
3) П РО И ЗВ О Д С Т В Е Н Н Ы Й  О ТДЕЛ:

□  (подпись)
□  (подпись)
□  (подпись)

(дата)
(дата)
(дата)

4) Я настоящ им  удостоверяю  под мою  персональную  ответственность, что завизированны й подписью  текст  полностью  соответствует оф ициальной  
редакции , утверж денной  соответствую щ им  регулятивны м  органом  и отвечает всем норм ативны м  требованиям , действую щ им  в стране, в которой 
будет распространяться препарат.

□  У тверж дено («О К » - отп рави ть на печать)

□  Запрос на разработку  нового чернового варианта

Д О Л Ж Н О С ТЬ:

Ф И О  (ЗА ГЛ А В Н Ы М И  БУ К В А М И ): 

П о д п и с ь :____________________________ Дата: _

5) Д И ЗА И Н Е РС К И И  
О Т Д Е Л

6) М Е Н Е Д Ж Е Р  П О  РАЗР. 
М А К ЕТ О В

□  П Д Ф -версия «О К» согласно (подпись)
Т ВС

0  (Окончательное утверждение ПДФ-версии на печать (подпись)

□  (О кончательная 
проверка)

7) П Д Ф -В Е РС И Я  П Е РЕ Н Е С Е Н А  В ТВС:
Т Е Х Н И Ч Е С К А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

(подпись) < подписано>

(дата)

(дата)

(дата)

КЬЕЗИ ФАРМАЦЕВТИЧИ С.п.А. -  Парма -  Италия

НЕ ВНОСИТЬ САМОВОЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ В ТЕКСТ

D.Q.O.C.
Отдел графики и макетов 

Авторы: MS/SB 
Эл. почта:

m.sigu rani@chiesi.com
(1) ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛА

А.Е. ГИАНЕБ, ГИПЕРТОНИЧЕСКИЙ РАСТВОР, 30 флаконов по 5 мл, СТЕРИЛЬНЫЙ -  INT. 1 
(ИТАЛИЯ/ НИДЕРЛАНДЫ/РОССИЯ/ГЕРМАНИЯ/ФРАНЦИЯ/ТУРЦИЯ/ВЕЛИКОБРИТАНИЯ)
(2) СОСТАВЛЕНО

AR1448_A (С.О.С.)

(2) РАЗМЕРЫ 

90 X 78 X 140 мм

(4) КОД 

0108001583/01

(8) ДАТА А.А.

12/01/16

ЦВЕТА ПЕЧАТИ: 4
чёрны й  -I- полов. 50% ж ёлты й

ярко-красны й_______И И  голубой

ВЫРУБНО 
Й ШТАМП

(3) ФАРМАКОД № 
(ШТРИХ-КОД)

(7) С сы л к а  на запрос кодиф икации от  12/01/16 - (6) П ри чи на:

Р егуляти вного  характера: Д обавлен сим вол «Вним ание» , 

требуется вставка от  C ertiqu ality  

Т ехн и ч еск о го  характера: изм енение кода К ьези

(5 ) З А М Е Н И Т Е Л Ь  К О Д А  
:81Е66 .03 /01

П Р О Б Н Ы Й  М А К Е Т : 
0 0 1 2 7 /R E  (П Р О Е К Т  №  2 от 
18 /12 /15)_____________________
Ш р и ф т: M E T A P L U S , M E T A P R O  
К е гл ь  8,5  п ун ктов

В сего  стр а н и ц  P D F : 2

Примечания для поставщика:
ОПРЕДЕЛЕНО: Н PDF для поставщика и компании «Кьези Фармацевтичи»



У Т В Е Р Ж Д Е Н О
«Кьези Фармацевтичи С.п.А.» - 

Марина Кантони в 16:20 02/02/2016

<подписано>
Даниэла Карати
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
К ь ези  Ф ар м ац евти чи  С .п .А .

< Штамп с логотипом «Кьези»: 
К ьези  Ф ар м ацевти чи  С .п .А .

В и а  П алерм о, 26/А -  43122 П А Р М А ,  И тали я  

Н ал оговы й  код: IT 0 1 513360345 >

Перевела Кострикова Вера Сергеевна



Российская Федерация, город Москва, тринадцатое мая две тысячи 
шестнадцатого года.

Я, Атрахимович Татьяна Павловна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Костриковой Верой Сергеевной, в моем 
присутствии. Личность ее установлена.
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CHIESI FARMACEUTICI s .p A . - Parma - Italia
VIEIATA LA MANOMISSIONE

O.Q.O.C.
Ufficio Grafico 
Autorl: MS/SB 

mail: mjigunnldchlesl.com

(1 ) DESCRIZIONE MATERIALE

E.V.E. HYANEB (RUSSIA) ■  INT. 1
(2) F TO (2) DIMENSIOHI (4 ) CODICE . (

C.O.C. 126 x66 mm 0108001585/01
8) ОАТААЛ

12/01/16

COLORI Dl STAMPA N. 4 Щ д̂ Аск + hail. 50%

■  MAGENTA ■  CYAN

(3 )  Il'PHARMUODE/ 
{СО[ИСЕАеМ№

(S) sosr.coo.oHaoM»?/»

(7) Rif. rich, dicodifica del 12/01/16* (6) Motivo: 
■ Regolatorio; Modified text;
- Tecnico: mod. cod. Chiesi.

Mi29/IE(BOZZAN.2[IELi3fW>i)

ГОНГ:ШАИО
C0IIW:8pl

rOT PAG.PDF N.i

Note perilfomitore:
DEFINITIVO: IS PDF per ilfomilore e per Chiesi Farm-

ГИАНЕБ
гипертонический аерильныи 
раствор для ингаляции
'ипертонинеский pauu> .
7% натрия хлорида м %  гиалуроната натрия
30 ампул по 5 мл одноразового использования Стерильно.
Не содержит консервантов. храните в недоступном для детей меае.

OChiesi

Daniela Carati 
Regulatory Affairs Manager 
Chiesi Farmaceutici SpA



Перевод с английского и итальянского языков на русский язык

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Р А З Р А Б О Т К И

ч е р н о в о й  в а р и а н т  №  1 (М ак -вер си я) 
14 /01 /16
У Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  О Р И Г И Н А Л - М А К Е Т А

1) ДИЗАЙНЕРСКИЙ ОТДЕЛ: (техническая часть)
2) РУКОВОДИТЕЛЬ ДИЗАЙНЕРСКОГО ОТДЕЛА:
3) ПРОИЗВОДСТВЕННЫЙ ОТДЕЛ:

□  (подпись)
□  (подпись)
□  (подпись)

(дата)
(дата)
(дата)

4) Я настоящим удостоверяю под мою персональную ответственность, что завизированный подписью текст полностью соответствует официальной 
редакции, утвержденной соответствующим регулятивным органом и отвечает всем нормативным требованиям, действующим в стране, в которой 
будет распространяться препарат.

□  Утверждено («ОК» - отправить на печать)

□  Запрос на разработку нового чернового варианта

ДОЛЖНОСТЬ:_____________________________________________________________________________________ ___________________

ФИО (ЗАГЛАВНЫМИ БУКВАМИ): 

Подпись:_______________________ Дата:

5) ДИЗАИНЕРСКИИ 
ОТДЕЛ

6) МЕНЕДЖЕР ПО РАЗР. 
МАКЕТОВ

□  (Окончательная 
проверка)

□  ПДФ-версия «ОК» согласно 
ТВС

(подпись)

0  (Окончательное утверждение ПДФ-версии на печать (подпись)

7) ПДФ-ВЕРСИЯ ПЕРЕНЕСЕНА В ТВС:
Т Е Х Н И Ч Е С К А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

(подпись) <подписано>

(дата)

(дата)

(дата)

КЬЕЗИ ФАРМАЦЕВТИЧИ С.п.А. -  Парма -  Италия

НЕ ВНОСИТЬ САМОВОЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ В ТЕКСТ

D.Q.O.C.
Отдел графики и макетов 

Авторы: MS/SB
Эл. почта: m.sigurani@chiesi.com

(1) ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛА 
E.V.E. ГИАНЕБ (РОССИЯ) -  INT. 1
(2) СОСТАВЛЕНО

С.О.С.

(2) РАЗМЕРЫ

126 X 66 мм

(4) КОД

0108001585/01

(8) ДАТА А.А. 

12/01/16
ЦВЕТА ПЕЧАТИ: 4

чёрный + полов. 50%

ярко-красный

жёлтый

голубой

(3) ФАРМАКОД № 
(ШТРИХ-КОД)

(7) Ссылка на запрос кодификации ОТ 12/01/16 - (6) Причина:

Регулятивного характера: изменённый текст; 
Технического характера: изменение кода Кьези

(5 ) З А М Е Н И Т Е Л Ь  К О Д А  
0108000927 /01

П Р О Б Н Ы Й  М А К Е Т : 
0 0 1 2 9 /R E  (П Р О Е К Т  №  2 от 
2 3 /1 1 /1 5 )____________________
Ш р и ф т: M E T A P R O  
К егл ь  8 п ун ктов

В сего  стр а н и ц  PD F:

Примечания для поставщика:
ОПРЕДЕЛЕНО: Н PDF для поставщика и компании «Кьези Фармацевтичи»

УТВЕРЖДЕНО
«Кьези Фармацевтичи С.п.А.» - 

Марина Кантони в 16:20 02/02/2016



<подписано>
Даниэла Карата
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
К ь ези  Ф а р м ац евти чи  С .п .А .

< Штамп с логотипом «Кьези»: 
К ьези  Ф ар м ацевти чи  С .п .А .

В и а  П алерм о, 26/А -  43122 П А Р М А ,  И тали я  

Н алоговы й  код: IT 0 1 5 13360345 >

Перевела Кострикова Вера Сергеевна



Р о сси й ская  Ф едерац и я , город  М осква, тр и н ад ц ато е  м ая  
ш естн ад ц ато го  года.

две  ты сячи

Я , А тр ах и м о ви ч  Т атьян а  П авловн а, нотари ус го р о д а  М осквы , сви д етел ьству ю  
п о д л и н н о сть  по д п и си , сд ел ан н о й  п ер ево д чи ко м  К о стр и ко во й  В ерой  С ергеевн ой , в м оем  
п ри сутстви и . Л и чн о сть  ее устан овлен а.

З ар еги стр и р о ван о  в р еестр е  за  №  - J  ^
В зы скан о  по  тариф у: •


