¢

CEPTUOUKAT

cepuu JiekapcTBeHHoro npenapara Ne 168-12-25 ot 01.12.2025

KA]?,SO}'A%QEMA NHcopmaums o ceptudmumpyemoin cepuu

TOProBoe HauMeHoBaHWe NeKkapcTBEHHOro npenapara Haiiz®

MHH / rpynnupoBoyYHOe / XuMu4eckoe HaumeHoBaHue Humecynun
A031poBKa 100 mr

nexkapcreeHHas chopma

-

‘PAHYJABI JJIA NPUIOTOBJIEHHUSA CYCIIEH3UM JJISA NpUeMa BHYTPb

pasmep, TUM ynakoBKu

no 2 r B naker(9), nayka KapToHHas

HOMep cepuu

121125 obvem cepum | 9 733 yi1,

Aarta npoussoacrea

11.2025

Aiata OKOHYaHus cpoka rogHocTn | 30.11.2028

Ne perucTpaumoHHOro yaooCcToBepeHust

JITI-Ne(005552)-(PT-RU)

HaumeHoBsaHuve gepxarens PY

000 «/Ip. Pepau’c JlagopaTopuc»

CTpaHa-uMnopTep

[ Poccuiickas Penepauust CTpaHa HasHa4yeHus Poccuiickas ®enepanus

Wudopmauums o chapMaueBTMYECKOM CyGCTaHLMMU

HasBaHne APC

npoussogutens A®C, Ne cepuu

Humecymun Aaptu [lparc JIta., Munus, cepus NMS/125070738, cepust NMS/125010069
VIchopmau,uﬂ O BCeX NpOoU3BOACTBEHHbIX NioWaaKax U MecT npoBefeHnsa KOHTPOrsA KavyecTBa
HasBaHue agpec HOMEp NULUEH3NN ceptucukatr GMP
MockoBckas o6nacrs, r.0. I1lgnkoso, r. [I[gnkoso, yi. 3apeunas, cip. 1058, k.16 | JIO12-00102-77/00010975 | GMP/EAEU/RU/01633-2024
«Kau?)fl\u(p)a e Mockosckas obnacts, r.0. [1lgnkoso, r. [I[gnkoso, yi. 3apeynas, c1p. 1058, k.12 | JIO12-00102-77/00010975 | GMP/EAEU/RU/01634-2024
npoﬂakm?{» MockoBckas 061acTs, r.0. [Ilgnkoso, r. [1[gnkoBo, yi. 3apeunas, cip. 1055, k.11 | JIO12-00102-77/00010975 | GMP/EAEU/RU/01635-2024
Mockosckast 06J1actb, r.0. lgnkoBo, r. L&nkoso, yi. 3apeunas, c1p. 1055, k.1 | JIO12-00102-77/00010975 | GMP/EAEU/RU/01636-2024
NHdopmauus o ctagusix npoussoacTBa cepTuduLMpyemMoin cepum
Ipoussonctso I'JID MockoBckast 0611, r.0. II[gnkoBo, r. II[Enkoso, yi. 3apeunas, crp. 1055, k. 16

IlepBuyHas ynakoBka

MockoBckas 0611, r.0. 11[&nkoBo, r. [I[Enkoso, yu. 3apeunas, crp. 1055, k. 16

BropuuHas yriakoBka

Mockosckast 0611, r.0. [1[gnkoso, r. II[EnkoBo, yn. 3apeunas, crp. 105B, k. 16

B BIITYCKAIOWMI KOHTPOJb KauyecTBa

Mockosckas 061, r.0. [Ilgnkoso, r. II[gnkoso, yn. 3apeunas, crp. 105B, k. 11

3asiBneHue o cepTudukaumm

Cootsercteue HJI u cneuuduxanuu noareepxaeHo [lacoprom Ne 5182245 ot 01.12.2025,

P::;ﬂ::);b' [aCIIOPT COAEPKHUT PE3yIbTaThl AHATUTUYECKUX HCIBITAaHUM CEPUH, CChUIKM Ha IPUMEHEHHBIE METOMBI U
ABJIAETCA HEOThEMIIEMbIM NpuioxeHueM K Ceprudukary cepuu.
KommeHTapuu OT1CYTICTIBYIOT.
Hacrosimum noaTBepxaato, 4To NpUBeIeHHas BbIlIe HHGOPMALKS SBJISETCI JOCTOBEPHOM M TOUHOM.
OTa cepusa NPOLYKUMM IpOM3BeNeHA (BKIIOYAs YIIAKOBKY (MapKHpPOBKY) M KOHTPOJb Kauecrsa) Ha
BBIILIEYKa3aHHBIX IIPOM3BOACTBEHHBIX IUIONIAZKAX B IMOJHOM COOTBETCTBMU € TpeboBaHusMu [Ipasui
yggﬂ:g;%ﬁgﬁ:gfo Hajexaleld MpoM3BOACTBEHHON INPAaKTUKU EBpa3zsuicKoro 3KOHOMHYECKOrO COK3a U TpeOOBaHUSIMU
nmua KOHTpOJII KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKXKe B COOTBETCTBUM CO CleuddpuKandsmu,

COJIEPXKAIMMHUCS B PEIUCTPAIMOHHOM J0ChE CTPaHbI-UMIIOpTepa.
3anucy 10 NpOM3BOICTRY, YIIAKOBKE M aHANU3Y [IPOBEPEHBI, YCTAHOBIIEHO MX COOTBETCTBHE TPEOGOBAHUAM
[IpaBun HauIex)alel OPOU3BOACTBEHHOM IPakTHKU EBpasniCcKOro 5K0HOMMYECKOro COK3a.

Cratyc oueHku

CoorBe

TBUE NOATBepxkAeH0. Beoa B rpaxnanckuii o6opor PASPEIIIEH.

01.12.2025

wramn YnonpioMoueHHoro

ne

no,qnmchnonHomouéHHoro nuua Jata nognucu

Crp.1/1




