JOoKyMeHT,
cofiepKaINHi CBEJCHAS O CTAAHSIX TEXHOJOTHYeCKOro npoecca
NPOH3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA, OCYHIECTB/IAEMBbIX
Ha TeppuTopHH EBpa3niickoro 3K0HOMHYECKOro co103a

HomMmep noxymenta

CI1-0003551/07/2025

Jlara Berga4u

07.07.2025

Jlepxatens WM BlIafenel PErHCTPALIHOHHOIO
yIOCTOBEPEHHUS (€C/TH IPHMEHHMO)

AxunoHepHOe 00mecTBO «P-DapM»
(AO «P-®apm»), Poccuiickas ®enepanus

HpOPBBOI[HTCJ’IB JICKAPCTBCHHOI'O CpEeaACTBa

AxinoHepHoe 06mmecTBo «P-Dapm»
(AO «P-®apm»), Poccuiickas ®enepanus

1. HanmeHoBaHue U ekapcTBeHHas popma:

Aptnerua, pacTBOp A IOJKOXXHOIO BBEACHHS,
160 mr/mMn

1.1. dapmaueBTHYeckas(ue) cyOcTaHUMA(MH) U €€
(MX) KOJIMYECTBO B OJHOM [03€, METOA MOIY4YEHHS
dapManeBTHYECKOH  CyOCTaHUMH  (XHMHYECKHH
CHHTE3; BhIIENICHHE ¢dbapManeBTHYECKOIH
CyOCTaHIMM K3 MCTOYHMKOB OHOJIOTHYECKOrO,
XHBOTHOTO, PacTUTENBHOTO, MHHEPATILHOTO
IIPOHCXO0XICHHSA; OMOTEXHONIOTHYECKHI CHHTE3).

Onoxusymab — 160.00 mr,
OGHOTEXHOJIOTHYECKH CHHTE3

Ecnu nokanu3oBaHo NpoH3BOACTBO CO CTANNH apMalieBTHYECKOi CyGCTaHIMH - TIPOJOIIKHTE ¢ paszena
2.A, eciu O cTagMH TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA - MPOMYCTHTH 2.A. H MPONO/IKATD C pasfiena

2.Bb.

2. Jloxanu3oBaHHEBIE cTaguy NMpoOU3BOJACTBA

2.A. [TpouzBoacTBo ¢dbapMaLeBTHYECKOIH
cyOcTaHiuM  (majmee  YKaspIBalOTCA  CTajHH
TEXHOJIOTHYECKOTO MpoIiecca)

Mecto IIPOU3BOACTBA (crpana, Ha3BaHHUC
IIpOH3BOZlCTBCHHOﬁ IUIOIMAAKH YKa3bIBAIOTCA AN
KaXO0H CTaANH TEXHOJIOTHYECKOTO npouecca)

2.A.1. Cramuu npoH3BOACTBA A0 IMONyYCHHS
MOJIEKYJIBI:

- CO3JaHMe M MNOIJIEpXKAHHE TJIABHOTO W pabodero
0aHKa KJIETOK;

- KyIhTUBHPOBaHHE.

AO  «P-®apm», Poccuiickas
SApocnaBckas 061, Tr.0. T.
r. SIpocnasns, yi. 'pomoRa, a. 15

®enepanus,
Spocnasins,
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2.A2. Cragun o6paGotku (6e3 wu3menenus|AO  «P-®apm», Poccumiickas  ®enepanus,

MOJIEKYJIBI): SpocnaBckas 06m, r.0. r. Spocnasib,

- BBIIEJICHHE (O4MCTKA). r. SIpocnasnsk, yi. I'pomoBa, a. 15

2.A.3. 3aBepiuatomue CTaguy MPOU3BOACTBA: AO  «P-®apm», Poccuiickas  Denepanus,

- IPUTOTOBJICHHE PACTBODA; ApocnaBckas o6, r.0. Tr. Spocnapis,

- punsTparms. r. SIpocnasins, yi1. I'poMmoBa, a. 15

2.A.4. ®acoska papmaneBTudeckoii cyocranuun: |AO  «P-®apm», Poccmiickas ~ @enepanus,

- (hacoBKa B IEPBUYHYIO YTIAKOBKY. SApocnaBckas  o6n., r.0. r. Spocnasis,
r. SIpocnasns, y1. I'pomoBa, a. 15

2.A.5. YnakoBka: AO  «P-®apm», Poccuiickas  ®eneparus,

- yTIaKOBKa ¥ MapKHPOBKA. ApocnaBckas 061, r.0. 1. Slpocnasis,

r. SIpocnasnsk, yn. I'pomoBa, 1. 15

Homep perucTpaHOHHOrO YAOCTOBEpEHHS M Jara
BBIJAaYM HJIH CBEACHHAA O BKJIOYEHHMH B
rOCyJapCTBEHHBIN peecTp JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUTSL METUITMHCKOTO IPUMEHEHUSA

JITI-Ne(008886)-(PT"-RU) ot 17.02.2025

2.B. I[Ipou3BoacTBO roToBo# GopMsI
(manee yKa3pBAIOTCH CTAOHH TEXHOJIOTHYECKOTO
nporecca)

Mecto  mnpom3BoacTBa  (CTpaHa,  Ha3BaHHE
TIPOM3BOJCTBEHHOH IUIOINAAKH YKa3bIBAIOTCH VIS
Ka)XI0# CTaMH TEXHOIOTHYECKOro npoluecca)

2.5.1. Tlomyuenne momympoaykra (BeneHue B(AO  «P-®apm», Poccuiickas  Dexeparus,
TPOLIECC OCHOBHOTO H BCIIOMOTATENBHOTO Chiphs) |: | SIpocnasckas 061, r.o. r.  Spocnasis,
- IPUTOTOBJICHHE PACTBODA; r. SIpocnasns, yi1. ['pomoBa, 1. 15
- punsTpanus/cTepuIH3yomas GUIBTPAIHA.
2.B.2. Tlonyuenne roroBoro HepacdacoBanHoro|AO  «P-®apm», Poccuiickas  Dexmepanus,
MpOAyKTa. SApocnaBckas  o6n., r.0. Tr. Slpocnasis,
r. SIpocnasns, yi1. I'pomoBa, a. 15
2.B5.3. Tlomyyenne nmpomykra B mnepBuuHoii | AO  «P-®apm», Poccmiickas  Dexepanus,
yIaKOBKe: ApocnaBckas o6n., r.0. 1. Spocnasis,
- PO3JIMB B aCEITHYECKUX YCIOBHSAX. r. SIpocnaens, yn. 'pomosa, 1. 15
2.5.4. BropuyHas ynakoBKa: AO  «P-®apm», Poccuiickas  ®enepauus,
- yIIaKOBKa H MapKHpPOBKa. ApocnaBckas  o6n., r.0. 1. Spocnasis,
r. SIpociasins, yn. I'poMoBa, 1. 15;
000 «Cnytauk TexHonomucy,
Poccuiickas Oenepanus, T. Mocksa,
BH.TEp.I. MyHAIMNATbHBIE OKpyr IleyaTHukH,
IIPOCIIEKT Bonrorpa/.%x i, 1. 42, k. 5, nomem. 1H
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HoMep perucTpallHOHHOTO yIOCTOBEPEHHMSA M AaTa
BBIIa4YH

JIIT-Ne(008886)-(PT-RU) ot 17.02.2025

3. Homep  nMuUeH3uH Ha  IPOHM3BOJCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U J1aTa BblIaud

J1012-00102-77/00010729 B penakuuu
ot 29.01.2025

HaumeHnoBaHue u aapec oOpraHa, BbLAABIOECTO
3aK/TIOUYCHHUEC.

MHHHCTEPCTBO TMPOMBIIUIEHHOCTH H TOPTOBIH
Poccmiickoit  ®Penepanmu, 125039, Poccus,
r. Mocksa, IIpecaenckas Hab., a. 10, ctp. 2

Tenedon: + 7 (495) 870-29-21
daxkc: + 7 (495) 539-21-72
®.1.0. nomxnoctHoro smua Munnpomropra|E.I'. IIpuesxesa
Poccun, 1OMKHOCTS:
3amectutesnb MMHHCTPa HpPOMBIIUIEHHOCTH H
{ ) toprosiu Poccuiickoit Penepaunun
[Moamuce /) 1 7 /
Jara /

Cpok feficTBHSA JOKYMEHTa>

1 rox

! Vka3eIBalOTCA BCe CTalMM MPOM3BOJCTBA FOTOBOM NEKApPCTBEHHOM (GOpPMEI 10 CTaauy HepachacoBaHHON MpoayKuud ("MH

Gank").

2 CpOK nelicTBus JOKYMEHT3 HCHHCIIAETCA C MOMCHTA €ro BbhIAAYH.
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