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РЕШЕНИЕ 

о возобновлении реализации и медицинского применения  

лекарственного средства 

от 1 февраля 2022 г. № 2 

 

На основании заключения ГУ «Госфармнадзор» об отсутствии риска 

для здоровья пациентов при применении лекарственного препарата 

по результатам рассмотрения письменного объяснения производителя 

лекарственного средства о причинах и выводах по итогам проведенного 

расследования выявленного несоответствия регистрационному досье  

от 27 января 2022 г. № БО-0097, протоколов испытаний лекарственного 

средства лаборатории государственного контроля за качеством компонентов, 

препаратов крови, кровезаменителей и консервирующих растворов 

государственного учреждения «Республиканский научно-практический центр 

трансфузиологии и медицинских биотехнологий», подтверждающих 

соответствие качества лекарственного средства нормативному документу по 

качеству от 11 января 2022 г. № 402-з, № 402/1-з, № 406-з, № 406/1-з, № 410-

з, № 410/1-з, № 431-з, № 431/1-з, № 432-з, № 432/1-з, № 433-з, № 433/1-з, 

№ 434-з, № 434/1-з,  

лекарственный препарат «БИОВЕН МОНО (иммуноглобулин человека 

нормальный жидкий для внутривенного введения), раствор для инфузий 

во флаконах 50 мл в упаковке № 1», 

номер серии (партии) 160721-1, 160721-2, 180821-1, 

название производителя ООО «БИОФАРМА ПЛАЗМА», 

название страны-производителя Украина 

допускается к дальнейшей реализации и медицинскому применению. 
 

Заместитель Министра –                                                      Д.В.Чередниченко 
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