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Изменение № _____ к ФСП/НД______________________ С.


МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Регистрационное удостоверение № ___________________
Дата регистрации «____»________________ 20___ г.
__________________________________________________________________

(наименование юридического лица, на имя которого выдано регистрационное удостоверение, адрес)
ФСП/ НД  __________________ (при наличии  указать номер)
_______________________________________________
наименование лекарственного препарата

____________________________________________________________

лекарственная форма, дозировка
____________________________________________________________

наименование производителя, страна 
Изменение № ____

Дата внесения Изменения   «____» ________________ 20___ г.
	Старая редакция
	Новая редакция

	Маркировка. 

(Старая редакция раздела).
	Маркировка.
1) Первичная упаковка лекарственного препарата.

Излагается содержание маркировки наносимой на первичную упаковку, которая в обязательном порядке должна содержать сведения, предусмотренные статьей 46 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (наименование лекарственного препарата (международное непатентованное, или химическое, или торговое наименование), номер серии, дата 


	Старая редакция
	Новая редакция

	
	выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), срок годности, доза и форма выпуска, объем и количество доз (для иммунобиологических лекарственных препаратов).

2) Вторичная упаковка.

Маркировка вторичной (потребительской) упаковки (упаковка в которую помещаются первичная(ые) упаковка(и) с инструкцией (ями) по применению) лекарственного препарата которая в обязательном порядке должна содержать сведения, предусмотренные статьей 46 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химическое и торговое наименования), наименование производителя лекарственного препарата, номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), номер регистрационного удостоверения, срок годности, способ применения, доза и количество доз в упаковке, форма выпуска, условия отпуска, условия хранения, меры предосторожности при применении лекарственного препарата, предупредительные надписи).

(Маркировка транспортной тары не описывается).




Руководитель 

организации-заявителя

                                                       __________________                       _________________

                                                                           подпись                                          ФИО

