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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 сентября 2025 года№ РЗН 2025/26170

На медицинское изделие ^
Средство для замещения синовиальной жидкости SYNTESYN (СИНТЕСИН) 
по ТУ 2L20.24-003-50383176-2024

Настрящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ”
(ООО "БИОНОЛТРА ЭС эй"), Россия, I
129343, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Свиблово, пр-д Серебрякова, д. j 
2, к. 1, помещ. 96/12
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.Производитель
Общество с ограниченной ответственностью ’’БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ”
(О О О ’’БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ”), Россия,
129343, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Свиблово, пр-д Серебрякова, д. 
2, к. 1, помещ. 96/12

Место производства медицинского изделия 
см.приложепие

Номер регистрационного досье № РД-69418/18485 от 15.05.2025

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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приказом Росздравнадзора от 08 ;5086
допущено к обращению на террй^йиЁРЬЕеийж^

Руководитель Федеральной сл] 
по надзору в сфере здравоохранеИ
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Ф Ш РАЛБНАЯ' СЛУЖБА, n o  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 сентября 2025 года № РЗН 2025/26170

Лист 1

На медицинское изделие
Средство ДЛ51 замещения синовиальной жидкости SYNTESYN (СИНТКСИН) 
по ТУ 21.20.24-003-50383176-2024, в вариантах исполнения:
L СИНТЕСИН 2,0, в составе:
I. Средство объемом 2,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шприцы стеклянные 
BD Нурак стерильные и нестерильные, с иглой и без иглы, объемом от 0,5 мл до 20 мл, 
производства "Бектон Дикинсон Фрэнс G.A.C.”, Франция, РУ ДЬ.фСЗ 2011/11237 или 
Шприцы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объемами 0,5- 1;
1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, РУ № РЗР1 2013/764), в 
контейнере-1 шт.
,2. Идентификационные,этикетки - 2 шт.
3. Инез рукция но применению - 1 шт. ,
II. C m ireC H H  3,0, в составе: ; \  ,
1. Средство объемом 3,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шприцы стбклянные 
B.D Elypak стерильнью и нестерильные, с иглой и без иглы, объемок от 0,5 мл до 20 мл, 
производства "Боктон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 2011/11237 или 
Щирицы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объемами 0,5; 1;; 
1 lo n g ; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 МЛ, производства "Шаньдун Вэго ПрефилДс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, Р У  № РЗН 2013/764), в 
контейнере - 1 шт. /
2. Идентификационные этикетки - 2 шт.
3. Инструкция но применению - 1 шт.
III. СИНТЕСИН 2,0 с иглой, в составе:
1. (Шприцы стеклянные BD Нурак стерильные и нестерильные, е игдой и без иглы, 
объемом от 0,5 мл до 20 мл, производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С. А. С ""  Франция, 
РУ № Ф( '3 2011/11237 или Шприцы для предвариэелыюго наполнения одноразовые 
стерильные.объемами 0,5; 1; 1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун 
Вэго ПрефиДлс Фармасьюшкал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, РУ №  РЗН ‘ 
2013/^764), в контейнере - 1 U i ' i  .

2.;Игла 2Ю  х 2" (0,8 х 30 мм) ((И глм едицинские, вариант иснолнония: I. Иглы 
пункционные, вариш1т исполнения: 1. Иглы пункционные «Ст^икан» (Stej ican). 
прои'шодства <Щ. Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 2007/00293) иДи (Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, вариант исполнения: 7. Игла 
йнъе1щионная одноразовая стерильная BD Microlance 3, разм ф  21G x 2" (0,8мм х 
50мм), тонкая стенка, угол среза острия 11°, в составе: иглы  ̂ lOO шт. с инструкцией но 
применению - 1 шт. (на групповую упаковку), производства "Бектон Дикинсон С.А.", 
Иепанйя, РУ № ФСЗ 2011/08975)) или игла 21G х 1 Иг" (0,8 х 40 мм) (Иглы 
хшъекцйонные однократного применсни^Ш ^д^^!^^
21G X 1 /4" (0,8 X 40 мм), нроизволства <<1ед4Медйкйй'
Ее
3.:
4.

эманйяЛ^У № ФСЗ lOOVOl  ̂
:1дентификационные этикетки - 2 ^?ту'

... Лнструкцйя по применению - 1 ш'*::;
1\д Ш Ш ЕС И Н  3,0 с иглой, в cocraite
Руководитель Федеральной службй^гДУ" ?  
ПО надзору в сфере здравоохранени51^И=" .̂

шльные, Типор^мерный ряд: 
^бХ ХоспитадЛЗродактс»,
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 сентября 2025 года № РЗН 2025/26170

Лист 2

1. Шприцы стеклянные BD Нурак стерильные и нестерильные, с иглой и без иглы, 
объемом от 0,5 мл до 20 мл, производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.'', Франция, 
РУ № ФСЗ 2011/11237 или Шприцы для предварительного наполнения одноразовые 
стерильные объемами 0,5; 1; 1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун 
Вэго Префиллс Фармасыотикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КИР, РУ № РЗН 
2013/764, в контейнере - 1 шт. .
2. Игла 21G х 2" (0,8 х 50 мм) ((Иглы медицинские, вариант исполнения: I. Иглы 
пункционные, вариант исполнения: 1. Иглы пункционные «Стерикан» (Sterican), 
производства «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 2007/00293) или (Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, вариант испрлнения: 7. Игла 
инъекционная,одноразовая стерильная BD Microlance 3, размер 210  x 2" (0,8мм х 
50мм), топкая стенка, угол среза острия 1 И, в составе: иглы - 100 шт. с инструкцией по 
применению - 1 шт. (на групповую упаковку)) или игла 21G х 1 И" (0^8 х 40 мм) (Иглы 
инъекционные однократного применения KD-lnne стерильные. Типоразмерный ряд: •
21G X ГА" (0,8 X 40 мм), производства «КД Медикал ГмбХ Хоспитшт Продактс», 
Германия, РУ № Ф О  1 шт.
3. Идентйфикациониые этикетки - 2 шт. ’ / у ,
4. Инструкция по применению -1 шт.
V. СИ етЕСИН  ПЛЮС 2,0, в составе:
I . Средство объемом 2,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шприцы стеклянные, 
BD Нурак стер1ильные й нестерильные, с иглой и без иглы, объемом от 0,5 мл до 20 мл, 
производства "БектОн Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 2011/11237 или 
Шприцы для предварительного наполпепия одноразовые стерильные объемами 0,5; 1;
1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КТ1Р, РУ №  P 3 II2013/764, в 
контейнере-4: шт.
2. Идентификационные этикетки - 2 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
VI. Ш НТЕСИП ПЛЮС 3,0, в составе;
1 . Средство объемом 3,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шприцы стеклянные 
ВР Нурак егерильцые и нестерильные, с иглой и без иглы, объемом от 0,5 гил до 20 мл, 
производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 2011/11237 или 
111прйцы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объемами 0,5; 1;
1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10;, 20 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютик^ Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, РУ № РЗН2013/764, в 
контейнере - 1 шт. '
2..Идейтйфикацибйные этикетки - 2 ш ,
3, Инструкция по применению - 1 шт.
У И .С Ш ТЕС И Н  ПЛЮС 2,0 с иглой, в составе: у ч
I. Средство объемом 2,0 мл в шприце ст§рйй§ом стерильном (Шприцы стеклянные 
BD Нурак стерильные и н естер и л ь п ^ ’̂ ^иЩ бй.'^^з иглы, объемом от 0,5 мл до 20 мл, 
производства 'Бектон Дикинсон Фрйш';0ЖЖ. РУ № ФСЗ 2011/11Й 7 или
Шприцы,для предварительного н 
1 long^ 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, п 
Фармасьютикал Пэккэджинг Ко
Руководитель Федеральной сл 
по надзору в сфере здравоохран

ые стерилыпые объемами 0,5; 1; 
Вэго Префиллс 

Р У № рМ 2 0 1 3 /7 6 4 ,в .

А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 сентября 2025 года №  РЗН 2025/26170

;/;у У'; -у '"/'.;' :; Лист З.-

контейнере - 1 шт.
2. Игла 21G X 2" (0,8 х 50 мм) (Иглы медицинские, вариант исполнения: I. Иглы 
пункционные, вариант исполнения: 1. Иглы пункционные «Стдэикан» (Sterican), 
производства «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 2007/00293) или (Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, вариант исполнения: 7. Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, размер 2Ш  х 2” (0,8мм х 
50мм), тонкая стенка, угол среза острия 11°, в составе: иглы - 100 шт. с инструкцией по 
применению - 1 шт.. (на групповую упаковку)) или игла 21G х 1 Гг" (0,8 х 40 мм) (Иглы 
инъекционные однократного применения KD-Fine стерильные, Типоразмериый ряд: 
21G X И/2".(0,8 X 40 мм), производства «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», 
Германия, РУ Х2 ФСЗ 2008/01671) - 1 шт.
3. Идентификационные этикетки - 2 шт.
4. Инструкция по применению - 1 шт.
VI I. С И К Щ С Ш  ПЛЮС 3,0 с иглой, в составе: у
1. Средство объемом 3,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шпрццы, стеклянные 
BD Нурак стерильные и нестерильные, с иглой и без иглы, объемом 6т 6,5 мд до 20.мл, 
производства 'Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 2011/11237 или 
Шприцы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объемами 0,5; 1;
1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютика;! Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, РУ № РЗН 2013/764,.в 
контейнере - 1 шт.
2. Игла 2j G X 2" (0,8 х 50 мм) (Иглы медицинские, вариант исполнения: I. Иглы 
пупкциошшге, вариант исполнения: 1. Иглы пункционные «Стшзикан» (Sterican), 
П]роизводс'1'ва «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 2007/00293),или (Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, вариант исполнения: 7. Йгла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, размер 21G.X 2" (0;8мм:х Г 
50мм), тонкая стенка, угол среза острия 11 °, в составе: иглы -100 шт. с инструкцией по 
применению - Г шт. (на групповую упаковку)) или игла 21G х 1Уг" (0,8 х 40 мм) (Ш  
инъекционные однократного применения KD-Fine стерильные, 1'ипоразмерный ряд:
21G X 1 Гг" (0,8 X 40 мм), производства «КД Медикал I мбХ Хоспитал Продактс», 
Германия, РУ № ФСЗ 2008/01671) - 1 шт.
3. ЙдецтификационхШб эт1псетки - 2 шт. / -
4. Инс'фукция по применению - 1 шт.
IX. СИНТЕСИН ФОРТЕ 3,0, в составе:
1. Средство объемом 3,0 мл в шприце стеклянном стерильном (Шприцы стеюхянные 

;BD Нурак стерильные и нестерильные, с иглой и без иглы, объемом от 0,5 мЛ до 20 мл, 
ппойзводбтва/'’,Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ №  ФСЗ 2011/11237 или 
Шприцы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объёмами 0,5; 1; 
llong ; 1,5; 2,25;3; 5; 10; 2 0 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд", КНР, РУ № РоН 2013/764, в 
контейнере - 1 шт.
2. Идентификационные этикетки - 2 
3; Инструкция по применению - 1 шт. АГу уГ ’ ^
X, СЙНТЕСШ ФШТЕ 3,0 с иглой, вЖ ег& йуи .':; '
1. Средство объемом 3,0 мл в
Руководитель Федеральной службь||;.п̂ : У
по надзору в сфере здравоохранений?^^; ;

ом (Шприцы стеклянные
у \
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

1 " г

ОТ 08 сентября 2025 года № РЗН 2025/26170
Лист 4

BD Нурак стерильные и нестерильные, с иглой и без иглы, объемом от 0,5 мл до 20 мл, 
производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 2011/11237 или 
Шприцы для предварительного наполнения одноразовые стерильные объемами 0,5; 1;
1 long; 1,5; 2,25; 3; 5; 10; 20 мл, производства "Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджииг Компани, Лимитэд", КНР, РУ № РЗН 2013/764, в 
контейнере - 1 шт.
2. Игла 19G x 2" (1,1 х50 мм) ((Иглы медицинские, вариант исполнения: I. Иглы
пункционные,. вариант исполнения; 1. Иглы пункционные «Стерикан>> (Sterican), 
производства «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 2007/00293) или (Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, вариант,исполнения: 6. Игла 
инъекционная одноразовая стерильная BD Microlance 3, размер 19G х 2’’ 0 ,1м м  х 
50мм),. тонкая стенка, угол среза острия 11°, в составе: иглы - 100 шт. с инструкцией по 
применению - 1 шт. (на групповую упаковку), производства «Бектон Дикинсон С.А.>>, 
Испания, РУ № ФСЗ 2011/08975)), или игла 19G х ГЛ" (1,1x40 мм) или 18G х ГД" , * 
(1,2x40 мм) (Иглы инъекционные однократного применения KD-Fiiie стерильные. 
Типоразмерный ряд: - 18G х 1 / 2" (1,20x40 мм); - 19G х 1 / 2"( 1,10x40 мм), производства 
«КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», Германия, РУ № ФСЗ 2008/01671) - 1 шт. '
3. Идентификационные этикетки - 2 шт. ’
4. Инструкция по применению - 1 шт.
Место производства: ,
1, ООО БИбНОЛТРА ЭС ЭЙ", Россия, 108811, Москва, вн.тер.г. муниципальный 
округ Солнцево, ш. Киевское, км 22-й, д. 4, стр. 2, помещ. 1, Блок IV эт. 7.
2. ООО "НЦ "БИОФОРМ", Р о с с и я , 108811, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Солнцево, ш. Киевское, км 22-й, д. 4, стр. 2, помеш.. 1, Блок Г, эт. 5.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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