JdoxyMeHT,
coJep KallHii CBEACHHS O CTAAHAX TEXHOJ/IOTHYECKOro mpouecca
NPOH3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOI0 CPEACTBA, OCYIIECTBJIAEMbIX
Ha TeppuTOpHH EBpa3uiickoro 3x0HOMHYECKOro ¢o103a

Homep nokymenrta

CII1-0003552/07/2025

Jlata BeIauM

07.07.2025

Jepxatenp MM BHafenell pPErHCTPaLMOHHOIO
yAOCTOBEpPEHHS (€CIH MPUMEHHMO)

AxumoHepHoe obmectBo «P-Dapm»
(AO «P-®apm»), Poccuiickas @enepanus

HpOH3BOIlHTeJII> JICKapCTBCHHOI'O CpeaAcTBa

AxumoHnepHoe o6mecTBO «P-Dapm»
(AO «P-®apm»), Poccuiickas Denepanus

1. HaumenoBanue u nekapcTBeHHas ¢popma:

Apdreiina®, KoHNeHTpaT I NPHTOTORIECHHS
pacTBopa /Ui HHOY3Hi, 25 Mr/mit

1.1. dapmanesTHueckas(ue) cybcTaHUus(MH) U ee
(MX) KONMMYECTBO B OAHOH 03€, METOA MONydYeHHS
¢dapmanieBTHUECKOH  CyOcTaHIMHM  (XHMHYECKHIA
CHHTE3; BBLIC/ICHHE dapmaneBTHYECKOH
cyOCTaHIMM K3 HCTOYHHKOB OHOJIOTHYECKOTO,
HMBOTHOTO, PacTUTENILHOIO, MHHEPAILHOTO
IIPOHCXOXKACHUA; OHOTEXHONOTHYECKHI CHHTE3).

Iem6ponmuzymab — 100.0 mr,
6HOTEXHOIOTHYECKUI CHHTE3

Ecnu nokanu3oBaHO MPOH3BOJACTBO CO CTaauHu (papManeBTHUECKOH CYyOCTaHIIUM - TPOJOIKHUTS C paszea
2.A, ecny €O CTaMH rOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - MPOMYCTHTE 2.A. H INPOMOJIKUTD C pasjena

2.b.

2. Jlokanu3oBaHHBIE CTAAUH POU3BOICTBA

2.A. [TpousBoacTeo ¢dapManeBTHYECKOM
cybcraHuMu  (Jalee  yKa3pIBalOTCA  CTalHH
TEXHOJOTHYECKOro Mpoliecca)

Mecto  mpom3BoacTBa  (CTpaHa,  Ha3BaHHE
IPOM3BOACTBEHHOM IUIOMAAKH YKA3bIBAIOTCH IS
Ka)XIOH CTauH TEXHOJIOTHYECKOTO IIPoLiecca)

2.A.1. Cragum mnpom3BOACTBA [0 MONYYCHHS
MOJIEKYJIBI:

- CO3[]aHME M NOJAJIEpXKaHKe ITIaBHOro U paboyero
6aHKa KJIeTOK;

- Ky/IbTHBHPOBaHHE.

AO  «P-®apm», Poccuiickas
Spocnasckas 061, Tr.0. T.
r. SIpocnasins, yn. I'poMoBa, 1. 15

®enepanns,
SIpocnasis,
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2.A2. Cramuu obpaGotku (06e3 wu3meHenusa|AO  «P-Dapm», Poccuiickas ~ ®enepanus,

MOJIEKYJIBI): ApocnaBckas  o6m., r.0. 1. Slpocnapis,

- BBIZIEJIEHHUE (OYHCTKA). r. Sipocnasis, yi. I'pomosa, a. 15

2.A.3. 3aBepiaoiye CTaauy [IPOHU3BOJICTBA! AO  «P-®apm», Poccuiickas  ®eaepauus,

- IPUTOTOBJIEHHE PacTBOPA; SpocnaBckas 061, r.0. TI. Slpocnasis,

- punsTpanus. r. SIpocnasins, yi1. 'pomoBa, a. 15

2.A.4. ®acoska papmanesrudeckoit cyocrannuu: |AO  «P-®apm»,  Poccmiickas ~ ®enepanus,

- hacoBKa B NEPBHUHYIO YIIaKOBKY. ApocnaBckas o6m., r.0. TI. Spocnasis,
r. SIpocnasins, yin. I'pomoBa, a. 15

2.A.5. YakoBka: AO  «P-®apm», Poccuiickas  ®enepauus,

- yIIaKOBKa ¥ MapKHpPOBKa. SApocnaBckas 001, Tr.0. T. Slpociasis,
r. SIpocnasis, yiu. I'pomoBa, a. 15

Homep peructpaunonHoro ymocrosepenns H jara|JII1-008840 ot 13.02.2024

BBIJAYM MJIM CBeJEHMs O BKIodeHHH B |(mepeodopmieno 13.01.2025)

rOCyJApCTBEHHBIH pEecTp JEKapCTBEHHBIX CPENCTB

JUTS METALIHHCKOTO IIPAMEHEHHS

2.B. Ilpon3BoacTBo rotoBoii GopMBeI Mecto  mnpousBoiacTBa  (CTpaHa,  Ha3BaHHE

(nanee yKa3pIBAlOTCS CTaJHM TEXHOJIOTHYECKOIro
mpoiiecca)

IIpOHSBOI[CTBCHHOf;I MMIoIAAKH YKa3bIBaAIOTCA IJIA
KaXKJIOM CTaIWH TEXHOJIOTHIECKOro npouecca)

2.b.1. TlonmyyeHume mnomynpoAaykTa (BBEACHHE B

1. |AO  «P-®dapm», Poccuiickas  ®Pepepauus,

IPOLIECC OCHOBHOTO M BCIIOMOTATEIBHOTO ChIPbSA)

SpocnaBckas  o6m., r.0. r. Spocnasis,
- IPUrOTOBJICHHE PacTBOPA; r. Sipocasis, yi1. [poMosa, 1. 15
- punpTpanus/cTepuim3yomas GuIbTpalus. - P » YL 1P '
2.5.2. Tlomyuenne rorosoro HepacdacoBanHoro|AO  «P-®apm», Poccuiickas  Denepauws,
IpOIYKTa. SpocnaBckas 06n., r.o. Tr. Slpocnasis,

r. SIpocnaeins, yi. ['pomoBa, a. 15
2.5.3. TIlonyyenwe mpoaykra B mnepBuuHO#|AO  «P-®apm», Poccuiickas  ®enepanus,
yIakoBKe: ApocnaBckas  o6n., r.0. 1. Spocnasis,
- PO3/IMB B aCENITHYECKHX YCIIOBHSAX. r. SIpocnasis, yin. I'poMoBa, a. 15
2.5.4. Bropu4Has ynakoBKa: AO  «P-®apm», Poccmiickas  ®denepanms,
- yIIlakOBKa H MapKHpPOBKa. SpocnaBckas  o6n., Tr.0. T. JSpocnasis,

r. SIpocnasins, yi. I'pomoBa, a. 15

HoMep permcTpaioOHHOr0 yIOCTOBEPEHHS H 1aTa
ot g 7GR i

o
1Y)

JIT1-008840 ot 13.02.2
(nepeopopmieHo 13170 .2025)
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3. Homep sMueH3MM Ha  IPOM3BOJACTBO
NEeKapCTBEHHBIX CPEACTB U J1aTa BBLIAYH

J1012-00102-77/00010729 B penakuuu
ot 29.01.2025

HauMeHoBaHue H aapec oprabda, BbLIABIICTO

MPIHPICTCpCTBO IIPOMBIIUICHHOCTH H TOProOBJIHA

POCCHPI, JOJIXKHOCTD.

3aKITIOYEHHE: Poccuiickoit  ®Denpepammu, 125039, Poccus,
r. Mockaa, [Ipecuenckas Hab., a. 10, ctp. 2

Tenedon: + 7 (495) 870-29-21

®daxc: + 7 (495) 539-21-72

®.N.0. pomxaoctHoro smua Munnpomropra|E.I'. IIpne3xena

3amectutens MHUHHCTpa NPOMBILLIEHHOCTH
toproBiu Poccuiickoit ®enepanuu

N/
[Moanuce N l/ / IleyaTs
Tata 07.07.2025 %
Cpox JelcTBHS TOKyMEHTa> 1 ron

! VkaspiBaroTcs Bce CTaaMu MPOM3BOACTBA FOTOBOH JIeKAPCTBEHHOH (OPMBI [0 CTaAMM Hepac(acoBaHHOlM mpomykuuu ("HH

Gank").

2 CpOK nedcTBus JOKYMEHTA UCYHUCIACTCA ¢ MOMCHTA €r0 Bbia4H.
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