                                                              В ФЕДЕРАЛЬНУЮ
                                                                     СЛУЖБУ
                                                           ПО ВЕТЕРИНАРНОМУ
                                                          И ФИТОСАНИТАРНОМУ
                                                                    НАДЗОРУ

ЗАЯВЛЕНИЕ
о подтверждении государственной регистрации
лекарственного препарата

    Прошу  подтвердить государственную регистрацию лекарственного препарата
и  выдать бессрочное регистрационное удостоверение лекарственного препарата
в  связи  с  завершением 5 летнего срока действия прежнего регистрационного
удостоверения государственной регистрации
____________Глюкоза 5% раствор для инъекций.___________ _____.
             (торговое наименование лекарственного препарата)
1.  Сведения  о  держателе  регистрационного  удостоверения  лекарственного
препарата:
наименование __ООО «Витаминка»_____________________________________;
адрес: 107996, Москва, Орликов переулок, 1_______________________________;
телефон: __+7 495 111-11-11____, факс (при наличии): _____________________;
адрес электронной почты (при наличии): __vitamin@vita.ru_______________;
место производства: _107996, Москва, Орликов переулок, 1______________

2. Сведения о регистрационном удостоверении:
номер ____77-3-2.14-1000№ПВР-3-1.9/00001______________________________,
дата государственной регистрации лекарственного препарата:
«01» сентября_2017 г
3. Сведения о лекарственном препарате:
торговое наименование лекарственного препарата ______ Глюкоза 5%_________;
международное   непатентованное,   или   группировочное  наименование,  или
химическое наименование: ______Декстроза______________________________;
состав лекарственного препарата в 100 мл- _действ.в-ва:__декстроза – 5 г, вспом. в-ва:_натрия хлорид – 0,026 г, вода для инъекций_до 100 мл_________________.
(указать перечень веществ, входящих в состав с указанием количества каждого
                                  из них)
лекарственная форма ___раствор для инъекций ____________________________.

4.   Документы,   содержащие   результаты   мониторинга   эффективности   и
безопасности лекарственного препарата в утвержденной форме <2> от
"_01_" _февраля_____ 2022_ г. на _40_ л.

5. Перечень документов, прилагаемых к заявлению:
1) _Мониторинг эффективности и безопасности лекарственного препарата на 40 л. ___;
2) Заверенный GMP производителя ФС Декстроза «Super Pharmaceutical» - 3 л.______;
n) Информация по ФС: наименование и адрес производителя, наименование фармацевтической субстанции, ее структура, общие свойства, данные о стабильности, срок годности, условия хранения.

Заявление подает  Представитель ООО «Витаминка» Иванов Иван Иванович __
     (полное наименование организации заявителя, фамилия имя отчество
                        (при наличии) представителя
_______107996, Москва, Орликов переулок, 1, +7 903-111-11-11, ivanov@mail.ru________
           адрес, телефон, адрес электронный почты (при наличии)
на   основании   документа,   подтверждающего   полномочия  заявителя  (при
необходимости). Доверенность от 01.01.2021 б/н

"01" февраля 2022 г.

__________________/__ Директор ООО «Витаминка» С.С. Сергеев _____________
         (подпись/фамилия, имя, отчество (при наличии) заявителя

                           Печать (при наличии)

