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CutyauuoHHas 3apaya 0001

O6pa3oBaHue: Bbicluee obpa3zoBaHue | CneunanbHOCTL: PapMaLieBTUYeckas XMMUA U hapMakorHo3us
1. YCIOBUE CUTYALLUOHHOW 3A0A4YU

1.1. Cutyauusna

B anTeke nsrotoBuam 1 ceputo BHyTpuanTeyYHOM 3aroTOBKU:
PacTtBopa HuTpodypana 0,02% 200 mn

HeobxonvMmMo NnpoBecTn NOJIHbLIN aHaNn3 IeKapCTBeHHOro npenapaTta (JIM) n caenaTh 3aKkl04eHUE 0
ero KavecTBe.

1.2. Pe3ynbTaTbl NpOBEeAEHHOro aHanusa
* JlekapCTBEHHOE CPpeaACTBO NpeacTaBnsaeT cobon 3e/1eHOBaTO-XKENTYHIO MPO3PaYHYI0 XXNAKOCTb

* B macrnopTe MMCbMEHHOIr0 KOHTPOIS pacCYNTaHO, YTO 419 NPUroTOBJIEHUA pacTBopa Heobxoanmo
otBecuTb 0,04 r HUTPOdYpana n pacTBOPUTb Npu KunadeHun B 200 Ma BOAbl OHULLEHHOMN

* 06wnin o6 bemM NekKapCTBEHHOro cpeacTBa coctasmn 202,0 mn

* Npu nobaBneHUN Ha NpeaMeTHOM cTekse K 1 KanJie pacTBopa JieKapCTBEHHOro npenapaTta 1 kanau
pacTBopa HaTpus rnapokcmaa 10% nosiBMNoCh OpaH>XXeBO KpacHoe OKpallnBaHue

* MPU POTOMETPUYECKOM KOJIMYECTBEHHOM onpeaesieHnn Bblsiv NoJlydYeHbl 3HaYeHUA ONTUYECKUX
NMJIOTHOCTEN NCMNbITYEMOro pacTBOpa M pacTBopa CTaHAapTHoro obpasua:

AX = 0,525; ACT= 0,528; ktoBeTa 1 cM; O/IHA BOJIHbI A 0K0J10 450 HM.
C =0,0002 r/mn
CT

PacueT Benu no copmye:

A -C
C. =— "2 (2/ mn
. y ( )

ci

imagel.PNG

1. KoHTpOoab KayecTBa

Bonpoc 1.

JlekapcTBeHHble npenapaThbl (JIM) BHyTpManTe4yHOoM 3aroToBkKn ob6sa3aTenbHO NOABEPraloTCA KOHTPOJIIO

1. TO/bKO XNMN4eCcKomMy, Ka4eCTBeHHOMY U KOJIn4eCTBEHHOMY

2. OnpocHOMY, PU3N4ECKOMY N KaYeCTBEHHOMY

3. usn4ecKomy, onpPoOCHOMY, XUMUYECKOMY Ka4eCTBEHHOMY N KOJIMYECTBEHHOMY, MPUEMOYHOMY
MMCbMeHHOMY, opraHosenTn4eCckomMy, NOJIHOMY XMMNYECKOMY, OTCYTCTBUA MEXaHNYECKNX

BKJIIOYEHUN

MpaBunbHbIA OTBET:

4 - NUCbMEHHOMY, OpPraHoJIeNnTU4eCKOMY, MOJIHOMY XMMUYECKOMY, OTCYTCTBUSA
MeXaHU4eCKUX BKJIIOYEeHUHN

MnaBa V. KOHTPOJ1b KayeCcTBa JieKapCTBEHHbIX NpernapaTos

n.57 Bce U3roToB/ieHHble JIEKAPCTBEHHbIE NMpernapaThl NoanexaT 0653aTesIbHOMY NMUCbMEHHOMY,
OpPraHoNenTUYECKOMY KOHTPOJIIO Mpu OTMNYyCKe.
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Mpuka3 MuHucTepcTBa 34paBooxpaHeHnsa Poccunckonm Pepgepaunmm ot 22 mas 2023 r. N 249+ "06
yTBEP)XXOEHUM NMPaBu U3roTOBJIEHNA U OTMNYCKa JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB AJ19 MeOULIMHCKOro
NPUMEHEHNS anTeYHbIMU OpraHn3aumsamMu, UMeLWMN JIMLEH3MIO Ha PapMaLleBTUYeCKYIo
hesaTenbHoCTbL"

(1)

2. AHanus

Bonpoc 2.
BHyTprnanTteyHasi 3arotoBka: pacteop HuTpodypana 0,02% -200,0 gosxkHa NpeacTaBasTb cobon

XKEeNTYH C 3eJIeHOBAaTbIM NN KOPUYHEBATLIM OTTEHKOM MPO3payvHYyt0 XKUAKOCTb

2. MNpo3payHbIf pacTBOP C PO30BATbIM OTTEHKOM
3. >KenTbl Mpo3payHbll pacTBOpP C 3eneHon hayopecueHUnen

4. 3eneHOBaTO-XKeNTbI pacTBOp CO cNabbiM cneumpruyeckuM 3anaxom

MpaBunbHbIA OTBET:

1- XKeJITYyIo C 3eJIeHOBAaTbiM UJIN KOPpUYHEeBaTbiIM OTTEHKOM MPO3pPavYHYIO XKXUAKOCTb

®C.2.1.0148.18 HuTpOdypa.

BHyTpnanTe4yHasda 3arotoBka: PacTtBop HuTpodypana 0,02% - 200,0
OOJ1XXHa NpeactTaBndaThb cobon XKEeNITYH0 C 3en1eHoBaTbiM NN KOPUYHEBATLIM OTTEHKOM MPO3padHyto
XNOKOCTb.

FocypnapcTBeHHas apmakornes Poccunckon ®epepaunm XV n3gaHusa. MHCTUTYT chapMakoneun un
CTaHAapTusauum B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CpeacTB MUHNUCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHNA
Poccuinckonm depepaunmn

®C.2.1.0148.18 HuTpOtypan , onucaHmne

Bonpoc 3.

Pe3ynbTaTbl OpraHONENTUYECKOr0 KOHTPONA Cepum pacTBopa BHYTPUanNTEYHOM 3aroTOBKM
PerncTpupyloT B XXypHane no popme, B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMU Npukasa MnHncTepcTea
34paBooxpaHeHnsa Poccuinckon ®epgepaumm Ne

1. 308
2. 403H

249H
4. 647H

MpaBunbHbIA OTBET:

3 - 249H

n.68 Pe3ynbTaTbl hM3NYECKOr0, OPraHONENTNYECKOro U XUMNYECKOr0 KOHTPOJIA N3rOTOBIEHHbLIX
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, B TOM YuC/e B BUAE BHYTPUANTEYHOM 3aroTOBKM U (DaCoOBKM,
KOHLLeHTPUPOBaHHbIX PAaCTBOPOB, TPMUTYypaLMiA, CNUPTa 3STUJIOBOr0 PErMCTPUPYIOTCS B XXypHane
perncTpaunm pesysnbTaToB OPraHoaenTU4YeCcKoro, (hnsn4eckoro n XMMnM4eckoro KOHTpoas
JIEKapCTBEHHbIX MpenapaToB, U3roTOBJIEHHLIX MO peuenTaM, TpeboBaHUAM 1 B BUAE BHYTPUanNTe4YHON
3aroTOBKW, KOHLUEHTPUPOBAHHLIX PacTBOPOB, TPUTYypaLUKUin, CAMpTa 3TUI0BOIro U hacoBkun
NleKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Mpuka3s MUHNUCTEPCTBA 3ApaBooxXpaHeHus Poccuinckon ®epgepauynm ot 22 masa 2023 r. N 249H "06
yTBEPXAEHUN MPaBU N3FrOTOBJIEHUSA U OTMYCKa JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB AN MeOULUHCKOr0O
npUMeHeHUs anTevYHbIMN OpraHnu3aunaMu, UMeLWMMU JINLEH3UIO Ha apMaLeBTNYeCcKYyo
neaTenbHoOCTb"

(1)
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Bonpoc 4.

XKypHan perncrpaunm pesysbTaToB OpraHoienTn4eckoro, rUsn4eckoro n XMMmM4eckoro KOHTpoas
JleKapCTBEHHbIX NpenapaToB, N3roTOBJIEHHbLIX MO pelenTaM, TpeboBaHNAM 1 B BUAE BHYTPUanTe4YHON
3aroTOBKW, KOHLEHTPUPOBAHHbIX PaCcTBOPOB, TPUTYypPaLNN, CMpTa 3TUNOBOIro N (PacoBKU
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB A0/KeH bbITb 0hopMaeH B COOTBETCTBUY € TpeboBaHMAMM Nprkasa M3 PO
Ne

249H
2. 646H
3. 403H
4. 214

MpaBunbHLIK OTBET:

1 - 249H

n.68 Pe3ynbTaTbl OpraHONEnTUYECKOro, PU3NYECKOr0 U XUMNYECKOIr0 KOHTPOJIA N3rOTOBIEHHbIX
NleKapCTBEHHbIX MpenapaToB, B TOM YuCJie B BUAE BHYTPUANTEYHOM 3aroTOBKM U (DaCoBKM,
KOHLIEHTPUPOBaHHbIX PAaCTBOPOB, TPUTYpaLIMiA, CMUPTa 3STUJIOBOr0 PErMCTPUPYIOTCS B XXypHane
perncTpaunm pesysabTaToB OpraHoaenTU4YeCcKoro, (hnsn4eckoro n XMMnM4eckKoro KOHTpoas
JIeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, U3roTOBJIEHHLIX MO peuenTaM, TpeboBaHUAM 1 B BUAE BHYTPUanTe4YHOMN
3aroTOBKW, KOHLEHTPUPOBAHHLIX PacTBOPOB, TPUTYypaLUin, CAMpTa 3TUI0BOIro U hacoBku
NleKapCTBEHHbIX CPeacCTB.

Mpuka3 MUHNUCTEPCTBA 3apaBooxpaHeHus Poccuinckon Pegepaunm ot 22 masa 2023 r. N 249+ "06
YyTBEPXXAEHUN NPAaBUJI U3FOTOBJIEHUSA N OTMNYCKa JIEKAapPCTBEHHbIX NpenapaTos 419 MeAULNHCKOro
npUMeHeHUs anTe4YHbIMN OpraHn3aunaMu, UMeLWNMU JINLEH3UIO Ha apMaLeBTNYECKYIO
neaTenbHoOCTb"

(1)

Bonpoc 5.

B nacnopTe NUCbMEHHOr0 KOHTPOJIS HE NPUBOOAT

1. HanMeHoBaHWS B3ATbIX IeKapCTBEHHbIX cpeacTB (JIC) Ha NaTUHCKOM SA3blKe

2. noanucu nuu, U3roTOBMBLLENO 1M MPOBEPUBLLENO JIEKAPCTBEHHbIE cpeacTaa (J1C)
3. HOoMep peuenTa unu TpeboBaHns

BpeMA N3rotTosseHnda N aHainsa

MpaBunbHbLIA OTBET:

4 - BpeMsA U3roToBJIEHUS U aHasNiM3a

n.53B nacropTe NMCbMeHHOIro KOHTPOJIA YKa3blBaloTCA cleayrline ceeneHuns:

a) DaTa OCYLLEeCTBJIEHMNS KOHTPOJIS 1 HOMep Mo Nopsaky; +

6) Homep peuenTa, TpeboBaHNSA, HAMMEHOBAHNE MeANLIMHCKON OpraHM3aumnn, BblaaBLuen ux (npu
Hanmynn); +

B) HOMEp CepuUn NeKapCTBEHHOro CpeaCcTBa NMPOMbILLIJIEHHOrO NMPON3BOACTBA; +

) COCTaB IEKAapPCTBEHHOI0 CpeaAcTBa: onpeaessemMoe BeWecTBO UM NOH (YKa3blBaeTCs npu
hU3NYECKOM USIN XMMUYECKOM KOHTPOJIE SIeKapCTBEHHbIX (hOPM, U3rOTOBJIEHHbLIX MO peuenTam); +
) pe3ynbTaThbl (PU3NYECKOro, OPraHoeNTUYECKOro, KaYeCTBEHHOI0 KOHTPOIS (KaXKAblA Mo LWKane:
MONOXXUTENbHLIA MW OTPULATENbHbIN), XUMUYECKOro KOHTPOS (Ka4yeCTBEHHOE N KOJIMYECTBEHHOE
onpepnenexHuve); +

e) hamMmnnms, NMs, 0TYECTBO (MPU HaNM4YMK) Nnua, N3roTOBUBLLEro, pacacoBaBLUEro IeKapCTBEHHbIN
npenapart; +

)K) nognucb Nnua, MPOBEPUBLLENO N3rOTOBIEHHLIN JIeKAPCTBEHHbIN NpenapaT; +

3) 3aKJIl0YEeHMe No pe3ysibTaTaM NMMCbMEHHOI0 KOHTPOA: YAOBAETBOPUTENLHO UK
Hey0BJ/IETBOPUTENLHO.
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Mpuka3 MuHucTepcTBa 34paBooxpaHeHnsa Poccunckonm Pepgepaunmm ot 22 mas 2023 r. N 249+ "06
yTBEP)XXOEHUM NMPaBu U3roTOBJIEHNA U OTMNYCKa JIeKapCTBEHHbIX MpernapaToB AJ19 MeOULIMHCKOro
NPUMEHEHNS anTeYHbIMU OpraHn3aumsamMu, UMeLWMN JIMLEH3MIO Ha PapMaLleBTUYeCKYIo
hesaTenbHoCTbL"

(1)

Bonpoc 6.

HdonycTtumble npegensl B obwem obbEMe cepnn NpUroToBAEHHOW BHYTPUANTEYHOM 3aroTOBKMU
CcoCTaBnAlT %

1. 3
2. 5

1
4. 7

MpaBunbHLIK OTBET:

3-1

JonycTtnmoe oTkNoHeHue +1%

O®C.1.8.0001 JlekapcTBEHHbIE NpenapaThbl aNTEe4YHOro N3roToBneHns. Pasgen: icnbiTaHna (KOHTPOJb
KayecTBa). PM3nM4ecknim KoHTposb. Tabnumuya 1,2.

FocypapctBeHHas hapmakones Poccnimnckonm depepaunn XV usgaHma. MHCTUTYT hapMakonen v
CTaHZapTusauumn B cchepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
MunHUCTepCcTBO 34paBooxpaHeHna Poccunckon depepaumn

(1)
(2)

Bonpoc 7.

Ona npeHTudnkaumm HUTpodypasia B paCTBOPE BHYTPUANTEYHOW 3aroTOBKN MOXXHO UCMOJIb30BaTb
peakuuio ¢

1. pacTBOpOM AudeHnNaMnHa B KUCJI0Te CEPHOM
pacTBOpOM HaTpua rugpokcnga 10%

3. pacTBOPOM HaTpua xaopuaa
4. peakTuBoM [pareHgopda

MpaBunbHLIK OTBET:

2 - pacTBOPOM HaTpusa rupgpokcuaa 10%
®C.2.1.0148.18 HuTtpodypan.

FocypapcTBeHHas apMakornes Poccunckonm ®epepaunm XV n3gaHusa. MHCTUTYT chapMakoneun un
CTaHAapTusauuun B chepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CpeacTB MUHUCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHNSA
Poccuinckonm depepaunmn

3.Ka4yecTBeHHasa peakuunsa +

PacTBopsatoT 10 Mr cybcTaHUumM B cMecn 5 mn Boabl U 5 Ma HaTpusA rmapokcuaa pacteopa 10%;
LOJI>KHO MOSABUTBLCA OpaH)XXeBO-KpacHoe okpaluvBaHue. Npn HarpesaHUM NoJjly4eHHoro pacrtesopa
BblAensieTcss aMMmak, obHapy>XMBaeMbll Mo 3arnaxy Wan rno NOCMHEHMIO BJIa>KHOW KpacHOM
nakMycoBon bymaru, BHECEHHOW B NMapbl KUMSLLEN XXNAKOCTN.
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Bonpoc 8.

OTcyTCTBME MEXaHUYEeCKUNX BKJIIOYEHW B I'IpI/IFOTOBJ'IeHHOI7I cepun pacTtBopa BHyTpI/IaI'ITe‘-IHOVI
3aroToBKM yCTaHaB/INBalOT

00 n nocne crepnainsaumnm

2. BO BpeMs MpUroTOBJIEHMS pacTBopa
3. [0 (hacoBKM pacTBOpa B CKISHKY

4. nocse puabTPOBaAHUSA NPUrOTOBJIEHHOINO pacTBOpa

MpaBunbHbIA OTBET:

1 - po u nocne crepunusauum

[o n nocne crtepnnmsaumm CTepusibHbIX PAaCTBOPOB BbIMNOJIHAETCA UX KOHTPOJIb Ha MeXaHn4yeckme
BKJ1IOHEHUA.

B npouecce N3roToBAeHUs CTEPUISIbHBIX PACTBOPOB OCYLLLECTBAAETCS NEPBUYHBIA U BTOPUYHBIN
KOHTPOJIb Ha MeXaHNYeckne BKJIoYeHNs. NepBMNYHbIA KOHTPOJIb OCYLLECTBASIETCS Nocsie
(pVIbTPOBAHMSA 1 PACOBKN U3rOTOBSIEHHOIrO pacTBopa. MNpu 0bHapPy)KEHUN MEXAHUNYECKNX BKIIOYEHUA
pacTBOP MOBTOPHO (PUSIbTPYETCS, BHOBb MPOCMATPMBAETCS, YKYMOPMBAETCS, MapKUpyeTCs 1
cTepunmsyeTcs.

PacTBOpbI, M3roTOBJIEHHbIE aCENTUYECKU, MPOCMAaTPUBAOTCS OAUNH pa3 nocse pacoBKK Nn
CTEPUNN3YIOLLETO (OUIbTPOBAHUS.

MepBUYHOMY 1M BTOPUYHOMY KOHTpoo noanexaTt 100% eMKocTen ¢ pacTBopaMu.

Mpuka3 MUHUCTEPCTBA 3apaBooxpaHeHus Poccuinckon Pepgepaunm ot 22 masa 2023 r. N 249+ "06
YyTBEPXXAEHUN NPAaBUJI U3FOTOBJIEHUSA N OTMNYCKa JIEKAapPCTBEHHbIX NpenapaTosB 419 MeAULNHCKOro
npUMeHeHUs anTe4YHbIMN OpraHn3aunaMu, UMeLWNMU JINLEH3UIO Ha apMaLeBTNYECKYIO
neaTenbHoOCTb"

KoHTpOJIb Ka4yecTBa JieKapCTBEHHbIX NpenapaTos, n. 80-81.
(1)
(2)

Bonpoc 9.

NHTepBan cogep>xaHnsa HUTpodypasa B COOTBETCTBUM C HOPMaTUBaMK, €C/IN NPU KOJIMYECTBEHHOM
aHanm3e HanpeHo 0,00021 r/mn, cocTaBaseT r

1. 0,00017 - 0,00021
2. 0,00015 - 0,00025
3. 0,00018 - 0,00020

0,00016 - 0,00024

MpaBusbHbIA OTBET:

4 - 0,00016 - 0,00024

O®C.1.8.0001 JiekapcTBeHHbIe npenapaTbhl anTeYHOro N3roToBJIEHUS.
Pazpen: NcnbiTaHns (KOHTPOJSIb KayecTBa). XMMUYECKUIA KOHTPOb. Tabnnua 7.

FocynapcTBeHHas apMakones Poccunckon @epepaunm XV nsgaHua. MHCTUTYT dhapMakoneun u
CTaHgapTusaummn B chepe obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPeacTB
MuHWUCTepCcTBO 34paBooxpaHeHuns Poccunckon depepaummn

(1)
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Bonpoc 10.

JlekapCTBeHHbIe npenapaTbl, U3roToBJIEHHLIE B BUAeE BHyTpI/IaI'ITe‘-IHOIz 3aroToBKKM, nognexat
PUn3N4EeCKOMY KOHTPOJIIO B KOJIMYECTBE HE MeHee YMNaKOBOK Ka)kaomn cepumn

1. 2
2. 6
@ 3

4. 5

MpaBunbHbIA OTBET:

3-3

n.69. JlekapCTBeHHbIE NpenapaTbl, U3roTOBJIEHHLIE B BUAE BHyTpI/IaI'ITe‘-IHOIz 3aroToBKK®, nognexat
qf)I/I3VI‘-IeCKOMy KOHTPOJIO B KOJINYECTBE HE MEHEEe TpeX YNaKOBOK KaXkaomn cepunn.

Mpukas MuHMUCTEpCTBa 34paBooxpaHeHus Poccuinckon depepauymm ot 22 masa 2023 r. N 249+ "06
YTBEPXXAEHUN NPaBUJT U3rOTOBJIEHNA N OTMNYCKa JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB 419 MeAULMHCKOro
MPUMEHEHNS anTEeYHbIMU OPraHM3aLMAMN, UMEIOLLVMU JINLIEH3UIO Ha (hapMaL,EeBTUYECKYIO
neaTenbHOCTbL"

(1)

Bonpoc 11.

JonycTUMble HOPMbl OTKJIOHEHUI cofep)XaHusa HUTpodypana B gaHHom JIC coctasnswoT £ %
1. 8

2. 15

3. 10

@20

MpaBunbHbIA OTBET:

4-20

O®C.1.8.0001 JlekapcTBEHHbIE NpenapaTbl aNTe4YHOro N3roToBneHus. Pasaen: icnbiTaHnsa (KOHTPOJb
KayecTBa). XUMNUYECKUN KOHTPOb. Tabnuua 7.

MocypnapcTBeHHas hapmakones Poccnnckon ®egepaunm XV nsgaHna. MIHCTUTYT hapMakoneun v
CTaHgapTusaummn B chepe obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPeacTB
MuHMCTepCcTBO 34paBooxpaHeHuns Poccunckon depgepaumn

(1)

Bonpoc 12.

Ha ocHoBaHUW pe3ysibTaTOB NMPOBELEHHOr0 BHYTPUANTEYHOr0 KOHTPOJIA MOXKHO caenaTb
3aKtyeHune, 4to JIC

1. He cooTBeTCTBYET TpeboBaHUAM hapMaKONenHon CTaTby
2. cooTBeTCTBYeT TpeboBaHNAM hapMaKOMNENHON CTaTbL

3. NpUroToBIEHO HEeY0BJIETBOPUTEJIbHO

@ yhoBneTBopseT TpeboBaHUAM

MpaBusbHbIA OTBET:

4 - ynoBneTBopseT TpeboBaHUAM

O®PC.1.8.0001 JlekapcTBEHHbIE NMpenapaThl aNTeYHOro N3roTosseHns. Pasgen: IcnbiTaHna (KOHTPOb
KavecTBa). OueHKa KavyecTBa N3roTOBJ/IEHHbIX JIeKAaPCTBEHHbIX MPenapaTos.
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https://library.mededtech.ru/rest/documents/prikazN249/
https://library.mededtech.ru/rest/documents/prikazN249/
https://library.mededtech.ru/rest/documents/prikazN249/
https://library.mededtech.ru/rest/documents/prikazN249/
https://library.mededtech.ru/rest/documents/prikazN249/#list_item_33d2va
https://library.mededtech.ru/rest/documents/farmakop15/?anchor=tab_ofs_1.8.0001_7#tab_ofs_1.8.0001_7

FocypnapcTBeHHas apmakornes Poccunckon ®epepaunm XV n3gaHusa. MHCTUTYT chapMakoneun un
CTaHgapTusauumn B cchepe obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeACTB
MunHNCTepcTBO 34paBooxpaHeHnsa Poccunckon depepaumn

(1)
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