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IJKCOepTHOE 3aK/I0YeHHEe M0 pe3yJbTATAM KOMILIEKCHOH ae3nHGeKToI0rndecKkoi
IKCNEPTH3bI cpeacTBa AesuHpuuupyomero «4uncro Beicrpo» JAC-1» npouseoacrea 3A0
«dexam», Poccus.

Jlns moATOTOBKHM DKCIEPTHOTO 3aKIIOUEHHS MO PE3ybTaraM Ae3HH(EKTOIOrHYecKo
9KCIIEPTU3bl cpeacTsa aesuHpuimpytomero «Ymero beictpo» JC-1» (ropmamdeckuit anpec:
Poccns, 614025, r. Ilepms, yin. I'epoes Xacana, n. 91; anpec npoussoacrsa: Poccus, 614077, r.
Ilepmb, ya. ITymkapckas, a. 1385) mo morosopy Ne392/20-I1 ot 02.07.2020 r. mpeacTaBiIeHEI
ClIeAyIOIHe JOKYMEHTEI:

- penentypa cpeacrsa, yreepxacaHai 3A0 «Jleman», Poccus;

- CIIpaBKa 0 cTa0MIBHOCTH, ITOATBEPKAAIOIIas 3aj4BICHHBIH CPOK FOAHOCTH cpefacTBa — 4
roaa, yreepxaennas 3A0 «Jlexan», Poccus;,

- TV 20.20.14-002-35204644-2020, yreepxnennrie 3A0 «Jenan», Poccus;

- npotokon Ne 11.268-3682/20 ot 21 cemrsa6bps 2020 r. XMMHMKO-aHATHTHYECKHX
HCCIIeIOBaHUH cpencTBa AesuHpumupyromero «4ucro Beicrpo» JIC-1», yreepxaennasii ®bYH
HWW]le3undexronoruu Pocnorpebranzopa, 2020 r., Ha 2 i1.; _

- mpotoxoix Ne 02.201-3682/20 ot 16 oxra6ps 2020 r. MUKpPOOHOJIOIHYECKHX MCIIBLITAHMM
cpeactBa gesuHbuoupyiomero «Ymcro Beictpo»  IC-1», yrBepxaeHHeii ©OBYH
HHWW Iesundexronorau Pocnorpe6ranzopa, 2020 r., Ha 6 11.;

- mporokon Ne 04.174-3682/20 or 22 oxrsabps 2020r. MHKPOOHOIOTHYECKHX
HCCIIe0Banuil cpencTsa aesunpumupyomero «9ucro Beicrpo» JIC-1», yrepxkaeHnsi# ®bYH
HWUW Ie3aundexronorau Pocnorpebranzopa, 2020 r., Ha 5 m.;

- mpotokon Ne 09.305-3682/20 ot 23 oxtsa6ps 2020 r. TOKCHKOJIOTHYECKMX HMCIEITAHUMA
cpeactea  gesuHbuumpyomero «Yucto  Beictpo»  JIC-1»,  yreepxkgenseii  ®bYH
HUWTezundexronoruu Pociorpe6ranzopa, 2020 r., Ha 3 n.;

- Macrpyxuus Nel/20 no npumeneruto cpenctea gezpabuimpyiomero «Uucro brictpoy»
JIC-1», cornacoBannas ®BYH HUW[e3undexronorun Pocnorpebnanzopa, 2020 r., Ha 3 11.;

- DTHKeTKa (TapHas), COrJIacOBaHHas ®BbYH HHWHIe3uHpexTonorum
Pocmorpebnansopa, 2020 r., va 1 1.,

-Jtukerka (mog  Gerta), cormacoBamHas ®OBYH — HHUHW/le3uHGEKTONOTHH
Pocmotpebnansopa, 2020 r., Ha 1 1.;

PesyneTaTel  BHIMOMHEHHBIX  HCCIIENOBAHWHA, NPEACTaBICHHLIE B  IMPHIAraéMbIX
MaTepuaiax, IO3BOJISIOT CJIENIATh CIeNYIOIIHe 3aKTIOUeHHS:

1) XuMuKo-aHATUTHYECKHE HCCIEIOBAHMS [TOKa3aIM, YTO H3Y4YEeHHEIA oOpasell cpeicTsa
nesuaumupyiomero «Yucro Beictpo» JIC-1» mpomssoxeta 3A0 «/lemam», Poccus,
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COOTBETCTBYeT TpeOOBaHMAM HOPMATHBHOM JoKyMmeHTanmd — TY 20.20.14-002-35204644-2020:
CPEICTBO NpEACTaBIseT CO0OH BAKYIO KHIKOCTH CO CHENH(HYECKHM 3alaxoM: IUIOTHOCTE
cpeactea mpu 20 °C — (0,998+0,001) r/em’, HopMa no TV - (0,95-1,150) I‘/CM3; MoKa3areb
aKTHBHOCTH BOAOPOJHEIX HOHOB (pH) cpeactsa — (10,9+0,1) ex. pH, Hopma mo TY — (10,6-11,7)
ex. pH; Moromas cnocoGrocTh — (85,7+6,9)%, HopMa 110 TY — He Menee 80,0%, MaccoBast mous
ATKANMMeTHIOeH3unamMMonns xnopuza — (0,616 + 0,031) %, mopma mo TV — (0,50-0,65) %,
MaccoBasi N0Nd Xjoprexcuaun Ourmokonara — (0,0726 + 0,002) %, mopma mo TY — (0,070-
0,080) %.

B  cocraB cpeactBa B KauecTse JEHCTBYIOIIMX  BEINECTB  BXOJAT:
AKAITHMETHIOCH3MIaMMOHEA Xtopus — 0,55 % u xjoprexcuauH 6urmmoxonat — 0,075%.

2) MuKpOGHOTIOrHYECKHE WCCNENOBAHMS ¥ WCHBITAHHS TIOKAa3ald, uTO H3y4YEHHBIH
obpasen cpeacTBa Ae3uHGHUIUPYIOMmEro «UucTo Brictpo» JIC-1» mpomseoactea 3A0 «Jlemam»,
Poccus, obnajaer aHTHMHKpPOGHEIM JIEHCTBHEM B OTHOIICHHH IrpaMOTPHLIATENBHEIX H
TPaMIIONOKUTENBbHEIX GakTepuii (3a MCKMOYeHHeM MukoGakTepuii TyGepKyiresa), BHPYCOB —
BO30yAUTENEH NapeHTepalbHEIX renataToB B, C, D, BUY-undexnnn, muroMeranuu, repreca,
TpHUNNa, B TOM 9HCIe THma A, Bkmowas A HINI, A H5NI, naparpunna, ajaeHOBHPYCHOIM,
POTaBAPYCHOH, HOpOBHpYCHOH wuHbekumit, rpuGoB pona Candida, Trichophyton, a TakKe
MOJOIIIUMHE CBOHCTBAMH.

HomydeHHble pesynbTaThl HCCIENOBaHWH CBHAETENLCTBYIOT O TOM, 9YTO CPEACTBO
Aesunpumupyromee «Yncro Beictpo» JIC-1» mpomssopctsa 3A0 «Jlemam», Poccus, B
HCIILITAHHBIX  PEXMMaX IPUMEHEHMA M0 3(Q(HEKTHBHOCTH COOTBETCTBYET TpeGOBAHMAM,
IIPAHATHIM UL 1€3WHQUIUPYIONIINX CPECTB.

Pesynerarel, mnpencraBnenHsie B IIpoTokonax MHEKpOGHOIOTHYECKHX WCIBITAHMN H
uccrenosanmit - Ne 02.201-3682/20 ot 16 oxrabps 2020 r. m Ne 04.174-3682/20 ot 22 oxTa0ps
2020 r. mo3BONAIOT PEKOMEHI0BATH IPEMEHEHHE CPE/ICTBA B 3ajABICHHON 06/IaCTH IPUMEHEHH.

3) ToxkcuKoNOrMYecKHe HMCIEITAHMS [OKA3QIM, 9TO H3ydeHHEBIH obpasell CpeicTBa Io
IapaMeTpaM OCTPO# TOKCHYHOCTH NPH BBEIECHHH B XEIYJOK OTHOCHTCSA K 3 KJIAacCy YMEpeHHO
ONaCHBIX BELICCTB, IIPH HAHECEHHWM HA KOXY — K 4 KJIAcCy MaJ0 OIACHBIX BEINECTB IO
I'OCT 12.1.007-76; npu HHraIsuOHHOM BO3AEHCTBHHE B HACHIIIAFOIIHX KOHIIEHTpAaIusaX (Iapsl)
Maio omacHO cornacHo Kraccuduxanun HMHTaISIMOHHOM ONACHOCTH CPEACTB IIO CTENEHH
IIETY4eCTH (4 Kacc OacHOCTH); OKa3bIBaeT pa3fipakaroliee ACHCTBHE Ha KOXKY IIPH IOBTOPHEBIX
HAHCCCHIMAX M BBI3BIBACT DA3JPAKCHHE CIH3HUCTHIX OGOIOYEK I7a3; CEHCHOHIM3MPYIOLIEM
nelicTBeM He o0nazaer. :

Paboune pacTBOPEI IIpH MCIOJIB30BAHAH CIIOCOGOM OPOIIEHHS BHI3LIBAIOT Pa3IpakeHHE
OpraHoB JBIXaHUA U CIIM3UCTHIX 000I09eK rias.

IIJIK anxkunauMeTHIGEH3HIAMMOHHI XITOpHaa B BO3AyXe paGodeil 30HBI - 1 Mr/m,
(aspo3onsk, 2 KJIacc OMacHOCTH).

IIpoBesieHHBIE TOKCHKOJIOTHYECKHE HCCIEHOBAHUS CBHUAETENLCTBYIOT, YTO CPEACTBO
nesunuuupyromee «Ymecro Beictpo» JIC-1» mnpoumseoactBa 3A0 «Jleman», Poccus,
COOTBETCTBYET KpPHTEpHAM 0€30aCHOCTH Je3MH(MHIMPYIOIIIX CPEICTB.

Hccnenosanns mpoBesieHsl B COOTBETCTBHH ¢ ouunanbHeM PykoBogcteom P 4.2.2643-
10 «Meronsl 1abOpaTOPHEIX HCCIIENOBAHMA M HCHLITAHUN Je3MH(GEKIHOHHLIX CPEACTB IUIS
OLICHKH KX 3¢ dexTuBHOCTH B Oe30macHocTH» (M., 2010 1.).

Pexomenparum, H3/I0XKeHHBIe B DTUKeTKaX (TapHOo# ¥ i 6krra) u Mactpykiuu 2020 r.
[0 IPHMEHEHHIO cpezcTBa AesuHbunupytomero «Yucto Brictpo» JIC-1» HaydHO 060CHOBAHEI
pe3synbTaTaMH BEIIOJIHCHHBIX HCCICIOBAHMM. '

PesyneTaThl BHIMONHEHHEIX HCCHIENOBaHHM cpeicTBa Je3uH(uuumpyromero «Yucro
Bricrpo» JIC-1» mpomssonacrtea 3A0 «Jleman», Poccus, CBHAETENBCTBYIOT O HEOOXOIHMOMN
s dexTuBHOCTH, 0€30MACHOCTE ¥ BO3IMOXHOCTH €ro IPHUMEHEHHS B COOTBETCTBHH C
Hucrpykmuedt mo mpumenenmio Nel/20, 2020 r., a Takxke HaceJeHHEM B OBITY, COIJIaCHO

OTHKeTKe Wi ObITa.
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Cpeacrso aesmnpunupyromee «Yncro Beicrpo» JAC-1» mpomssoactBa 3A0
«emam» (ropupmuecknii agpec: Poccms, 614025, r. Ilepms, yia. Iepoes Xacama, a. 91;
ajapec npouzBoacTea: Poccus, 614077, r. llepms, yia. [lymkapexas, a. 138B5) coorBererByer
YTBepKIeHHbBIM «EQMHBIM  CAHMTADHO-3NHIAEMHOJOTHYECKHM M  TI'HFHEHHYEeCKHM
TPeOOBaHAAM K NMPOAYKNMH (TOBapaM), MOAJIEKAMEH CAHHTAPHO-INHACMHOJIOTHIECKOMY
Hau3opy (KOHTpo/0)», OezomacHO M >(deKTHBHO B peKHMAX, NPHBCICHHBIX B
Huerpyxmun no npumenennio cpencraa 1/20, 2020 r.

3aMecTHTENb UPEKTOpa,
BpHO mupexropa, 1.M.H.

T.B. I'onmonobosa



