JdokymeHT,
cofep:kaluii cBeeHHs 0 CTAAUAX TEXHOJOTHYECKOro npomuecca
NpPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOr0 CPEACTBA, OCYECTBIIAEMbIX
Ha TeppuTopun EBpa3uiickoro 3k0HOMHU4€CKOIro COK03a

Homep nokymenTta

CII-0003607/08/2025

Jarta Beimaum

06.08.2025

Jlepxxatenp WIH BIaJeNel] pPErHCTPaliOHHOIO
yZocToBepeHHs (€CTM MPHMEHHMO)

3akpeiToe axknuonepHoe obmiectBo «PapM®Pupma
«Cotekcy (3A0 «Dapm®@upma «CoTekey),
Poccutickas @enepanus

IIpousBoauTENs NEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA

3akppiToe aknuoHepHoe obmecTBo «Papm®Pupma
«Cotexe» (3A0 «Dapm®Pupma «CoTtekcy),
Poccuiickas @enepanus

1. HaumeHnoBanue u jekapcTBeHHas (opma:

Heiipoxc®, pactBop I  BHYTPUBEHHOTO

BHYTPHUMBILIIEYHOTO BBexeHHS, 50 Mr/MI

H

1.1. ®apmauestrueckas(ue) cyocTaHIHI(UU) U ee
(MX) KOJIHMYECTBO B OJHOH [103€, METO IIOJyYEHUS
dapmaneBTHYECKOH CyOCTaHIMH (XUMHYCCKHH
CHHTE3; BEIJIETICHHE (apManeBTHIECKOH
CyOCTaHUHMH €3 HCTOYHHKOB OHOJOTHYECKOTO,
JKMBOTHOTO,  PAaCTUTENbHOT0,  MHHEPAJIBHOIO
MIPOUCXOXKACHHS; OHOTEXHOJOTHYECKHH CHHTE3).

OTHAMETHIIT HIAPOKCHIIUPDHAHUHA CYKIiHHaT

100.0 / 250.0 mr,
XHUMHAYECKH I CHHTE3

Eci T0KaIu30BaHO MMPOU3BOACTBO CO CTaIUH (papMaleBTHYECKOH CyOCTaHIHHU - IPOJOJLKUTE C pasaena
2.A, eclii cO CTaguM rOTOBOIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - MPOMYCTHTh 2.A. M IPOMODKUTE C pasfena

2.b.

2. Jlokanu3oBaHHbBIE CTAJIUM IPOU3BOJCTBA

2.A. [IpousBoacteo (apmaneBTHYECKOH
cyOcranumu  (majee  yKaspIBalOTCS  CTagHH
TEXHOJIOTHYECKOro MpoLecca)

Mecto Mpou3BoAcTBa  (CTpaHa, Ha3BaHHUE

HpOI/BBO[ICTBCHHOfI IUIOAaAKK YKa3bIBAIOTCA ISl
KOXKIOM CTalUH TEXHOJIOTHYECKOTO HpO[ICCC?l)

2.A.1. Craguu 1npou3BOACTBA [0 IOJYYEHHS
MOJIEKYJIBL.

CrpaHuila
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2.A.2. Cragum oOpabotku (0e3 H3MEHEHHUA

MOJIEKYJIBI):
- MoauuKanys;
- OUHUCTKA.

000 «®apmamen», Poccmiickas ®Penepanus,
r. Cankr-IletepOypr, BH.TE€p.I. MYHHIMIAJIBHBIA
okpyr Cepruesckoe, yi. JlomocTpoutensHas, 1. 16,
T, U;

000 «HII® «KEMp», Poccuiickas ®enepanus,
Jlenmnurpanckas o6n., paiioH BceBonoxckui,
ri. Ky3smonoBckuit, yi. 3aBoackas, a. 3, k. 142

2.A.3. 3aBepraromuye CTaAuy IPOU3BOACTBA:
- CyIIKa;
- IpOCeNBaHUE.

- CyIIIKa;
- IPOCEUBAHME.

- CYIIKa;
- U3MEJIbYCHUE;
- IpOCENBaHUE.

OO0 «®apmamen», Poccmiickas ®exnepauus,
r. Cankrt-IlerepOypr, BH.T€p.I. MyHHIUIIAJIBHBIA
okpyr Cepruesckoe, yi. JJomocTpouTensHas, 1. 16,
jmt. U;

000 «BUOH», Poccuiickas Odenepanus,
Kanyxckas o6m., r.o. r. O6nuHck, r. OOGHHHCK,
mocce Kuesckoe, 1. 1, k. 1;

000 «HII® «KEM», Poccuiickas ®enepanus,
JlenuHrpanckas 0071., paiioH BceBomokckuii,
ri. Ky3sMonoBckwuii, yi1. 3aBoackas, A. 3, k. 142

2.A.4. ®acoBka (hapMaIeBTHIECKON CyOCTaHIINHU:
- (hacoBKa B IIEPBHYHYIO YIIAKOBKY.

000 «®apmamen», Poccmiickas @enepanus,
r. Cankrt-IletepOypr, BH.T€p.I. MYHHUIIUIIAIBHBIA
okpyr Cepruesckoe, yi. JJomoctpoutensHasd, 1. 16,
aut. U;

OO0  «BHUOH», Poccmiickas  Penepauus,
Kanyxckass 061, r.o. r. O0HuHCK, r. OOHHHCK,
mocce Knesckoe, 1. 1, k. 1;

000 «HII® «KEMpy, Poccuiickas ®Penepanms,
JlenuHrpaackas o0n., paiioH BceBomoXxckui,

ri. Ky3sMosoBckuit, yi1. 3aBoackas, 1. 3, k. 142

2.A.5. YakoBka:
- yIIaKoBKa U MapKHUpPOBKa.

000 «®apmamen», Poccuiickas @Denepanus,
r. Cankrt-IlerepOypr, BH.TEp.I. MyHUIUIAIbHBIA
okpyr Cepruesckoe, yi. JlomoctpoutenbHas, 1. 16,
mut. U;

000 «BHOH», Poccuiickas Odepepanus,
Kanyxckas 061., r.o. r. O6HuHCK, I. OOHHHCK,
mocce Kuesckoe, 1. 1, K. 1;

000 «HII® «KEMpy, Poccuiickass ®eneparums,
Jlenunrpanckas 001., pailoH BceBonoXckui,

ri. Ky3smonoBckuii, yi. 3aBoackas, A. 3, k. 142

A

E.I'. Ilpues:xeBa
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Homep perucTpaisoHHOr0 yIOCTOBEPEHHS U HaTa
BBINAYM WM CBEJGHUSI O BKJIIOYCHUH B
roCyapCTBEHHbIH peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
JUTSL METHITHHCKOTO TPUMEHEHHS

JICP-004227/09 ot 28.05.2009
(OO0 «Dapmamen);

®C-000942 or 13.10.2014 (OO0 «HII® «KEMp);

JICP-001704/07 ot 26.07.2007 (OO0 «BMOH»)

2.B. ITpou3BOACTBO TOTOBOH (hOPMBI
(maymee yxas3pIBarOTCS CTaJuHM TEXHOJIOTHYECKOrO

nporecca)

Mecto  mpom3BoicTBa  (CTpaHa, Ha3BaHUE
[POM3BOJCTBEHHON IUIOMIANKH YKa3bIBAFOTCS I
Ka)XXIO# CTaIMH TEXHOJIOTHYECKOrO Mporecca)

2.5.1. Ilony4yenue monynponykra (BBEJEHHE B
[POLIECC OCHOBHOTO H BCIOMOTATENBHOTO CHIPBS)':
- IPUTOTOBJIEHHE PaCTBOPA;

- punbTpanysl.

3A0 «®apm®Pupma «CoTtekey,
Poccutickass ~ @enepauusi, MockoBckas
r.0. Ceprueso-Ilocanckuii, n. benukoso, 1. 10

00IL.,

2.B.2. Ilomyyenuwe rotoBoro HepacaCOBaHHOIO
MPOAYKTA.

3A0 «Dapm®@upma «Coteken,
Poccuiickass ~ ®epepanus, MockoBcKas
r.o. Ceprueso-ITocanckuit, n. benukoso, a. 10

0011.,

B IIEPBUYHOH

2.5.3. Ilomy4enue
yTaKoBKe:

- pO3/HB;

- TEpMHYECKas CTEPUITH3ALHSL.

IPOAYKTa

3A0 «Dapm®Pupma «CoTexcy,
Poccuiickast ~ ®epepauusi, MockoBcKas
r.o. Ceprueso-Ilocanckuii, n. benukoso, a. 10

0011.,

2.b.4. BropuyHas yrnakoBka:
- yHaKkoBKa ¥ MapKHPOBKA.

3A0 «Dapm®Pupma «CoTtekcy,
Poccuiickass ~ Denmepauusi, MockoBckas
r.o. Ceprueso-ITocanckuil, . benukoso, 1. 10

0011,

Homep perucTpaliOHHOIO yJOCTOBEPEHHUS U JaTa
BBIIAYH

JITT-Ne(000316)-(PT"-RU) ot 20.07.2021
(nepeodopmieno 05.12.2022)

"

3. Homep  numeHsud Ha  IMPOU3BOLCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB M JaTa BblIaqu

JI012-00102-77/00010628 B pegaxiuu
ot 10.04.2024

HamMmeHoBaHHe W aApec OpraHa, BBIJABILIErO

3aKJIIOUYCHHUE!

MHHHCTEPCTBO  MPOMBILIUIEHHOCTH M TOPIOBIIM
Poccuiickoit ~ {DenepaunH, 125039,  Poccus,
r. Mocksa, [Ipecuenckas Hab., n. 10, cTp. 2

Crnadna

3uz 3




CII1-0003607/08/2025

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

dakc: + 7 (495) 539-21-72

®.1.0. pomxHOCcTHOro Jjuna Musnnpomropra|E. I'. Ilpuesxea

Poccuu, 10mKHOCTB:
3amectutens MuHHCTpa NPOMBIIUIEHHOCTH U

N/~
/A

[Tonmuce [TeyaTsj

7 A
Jata ( / 06.08.20 “

2

Cpox neiicTBUS JOKYMEHTa 1 rog

Vka3pIBarOTCA BCE CTAAMM TPOM3BOJCTBA TOTOBOM JIEKAPCTBEHHOM (OPMBI 10 cTajuu HepacdacoBaHHON mpomykuud ("UH

6anx").
2 Cpok neHcTBHS JOKYMEHTA HCUUCIISAETCSA C MOMEHTA €0 BBIJauH.

Crpanuua 2 u3 3



