KOIIIA

W

NEPKABHA CJIVKBA YKPAIHU 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA
(Hepxacnixenyxba)
JOJATOK Ne 2 (HEPEOd)O‘PMJIEHI/IfI) pi (6] JIIII,EH3Ii,
HA NPOBA/UKEHHS IocNoAapchKol RiAIHHOCTI 3
BUPOBHUIITBA JIKAPCHBKHX 3ACOBIB
Jlinenzig mie 3 18.12.2015

I. BATAJIBHA THOOPMAIIA
HaitmeHyBaHHS IOPHIATHOL TosapucTBO 3 06MeNKEHOI0 BiINOBIAAILHICTIO
ocobu: «biopapma [Mnazma»

MiclesnaxomKenss toprmaaroi | 09100, Kniscsia 061, M. Bina Iepksa, yn. Kuiscnka,
oco0H: , 37-B

JlinensoBani BEpoGHUYi Onepallii BKIOYaIOTh IIOBHE Ta/ab0 JaCTKOBE BHPOGHHIITBO, 30KpeMa
OpouecH NEPBUHHOrO Ta BTOPHHHOIO NAKyBaHHs, KOHTPOIb skocti Ta cepru(ikamiio cepii,
36epiranHs Ta gucTpubymio. .

Digitally siffelly GIfiATRREMETBO :.'l'] ft}¢ BHpPOGHHITBO JIKApCBKEX 3acO0iB 3 BHKODHCTAHHAM

R | 20 REEST mpony i (Cfin-bulk”, s BBawaloTHOS BHCOKOCEHCNBLTi3yIOTHMH,

LocuinnidolirarmMy 200 BHCOKO D MH (HATIpHKI4j, JHKapchki 3acodW, fKI MICTATH JKHBI
KIITUHA, TOpMOHH, CyibbaHiTaminm, O6era-naKramHi apTEGiOTUKY, Taki SK IEHIWIiHH,
nedanocnopuny, meHeMH, Kapbaredemn, MOHOOAKTaMH, iHImi BHECOKOCEHCHOLNi3yr0ui MaTepianmy,
[ATOTEHHI OpraHi3Mi, IUTOTOKCHHH) a6o saxi MaioTe TeBHy Hebesmexy (Hampmiian,
pamiodapmaneBTuyHi), Ipo Ie MoBHHHO OyrA 3a3HAYEHO K obmexeHnHs abo NMOSCHEHHS, IO
crocyeThes i€l rinensii.

IL. ITHOOPMAIIISA ITPO NIAJILHICTS 3 BAPOBHMIITBA
JIKAPCHKHX 3ACOBIB

Anpeca MicIg IpOBAIDKEHHS 2
VP .‘H aaatnh 03680, m. Kuis, Bya. M. AMocoBa, 9
HISUIBHOCTI:

Tlepenix nikapchkux opM Ta BHPOOHATHX onepaniii, SIKi BHKOHYIOThCS 32 MicHeM
MPOBAKEHHA NiANLHOCTI:

1. BUPOBHMYI OIIEPAIII - IKAPCHKI ®OPMH

1.1. CrepuibHi IPOAYKTH
1.1.1. AcenTH4YHO BHroTOBJIeHI (BUpoOHHTI omepanii Ayist HACTYIHHX JikapesKux hopm)
1.1.1.1. Pigunau B ymakoBKax BETHKOTo 06’ €My
1.1.1.2. Jliodinizata
1.1.1.4. Pizmen B yIiakoBKax Mainoro 06’e
— JUHH B YII X , My

Cropiuka 1 i3 3
.




JEPXKABHA CJIY “KBA YKPATHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH
; (Hepxaikemyxba)
JIOTATOK Ne 2 (IEPEO®OPMJIEHHI) 10 JIMEH3I
HA NPOBAJKEHH rocmoaapchKol MSIBHOCTI 3
BUPOBHUIITBA JIKAPCHKHX 3ACOBIB
JHinensis gic 3 18.12.2015

1.1.2.3. Piguay B ynakoBkax Manoro 06’ emy
1.1.2.5. Inmi DpOJyKTH, IO MJJIAI0TECA KiHIEBIH crepmiisanii (eKxcTpaKTH)

1.3. Biosoriuni Jikapceki 3acobn

1.3.1. Biosorivumi Jikapebki 3acobu

1.3.1.1. TIpenapard Kposi

1.3.1.6. IIpenapary, eKCTparoBaHi 3 TKAHUH JIOIMHH a6o TBapHH

1.4. Temii mpoAyicra a6o BupobHmIa NisbHicTH

1.4.2. Crepunizanis aKTHBHAX pevYoBHH/AONOMIZKHHX Pe“oBHH/TOTOBOL npoLyKIil
1.4.2.1. ®inprpanis E
1.4.2.2. CyxoxapoBa cTepaizamii

1.4.2.3. Crepunizawis napom

3. 3BEPITAHHA

3.2. 36epiranHs CHPOBHHU ‘

4. BAPOBHHHTBO JOCTIDKYBAHHX JIKAPCHKHX 3ACOBIB

4.1. Bupo6runTso Tikapeskux 3acoGis s I, 111 11 dasn KITiHIHAX JOCHIJDKEHb

Cropiuka2 i3 3




JTEPKABHA CIYIXBA YKPAIHH 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH
(Hepmiikeayxba)

JOIATOK Ne 2 (IIEPEO(DOPMJIEHI/II/I) pi (0 JHIEH3IT
Ha MPOBAKEHHS TOCNoIaPCHKOl AiABLHOCTI 3
BUPOBHUIITBA JIKAPCHKHX 3ACOBIB

Jlinensia nie 3 18,12.2015
IIL. OCOBJIMBI YMOBH ITPOBADKEHHS ASLIbHOCTI
Indopmaniss po YyHoBHOBAKEHHUX 0Ci6

TpizBume, iM’4, Kypkina Oxcana Bikropisaa
1o 6aTBKOBi ®eanna Ceitiana I0piisna
Kosansuyk Haranisn Jeonigisua

Indopmaris Npo KOHTPAKTHHX BUPOOHHAKIB JIKAPCHKHUX 3aco0iB

HalimenyBaHHs, — ToBapucreo 3 ofMexceHOI0  BiANOBiIaNBHICTIO
MICIIE3HAXODKCHHS Ta "dapmManeBTHIHMUI 32B0J "BIO®APMA"

MiCIIe HpOBaKEHHS Micle3Haxo0KeHHS Ta MicIie TPOBAJDKCHHA TUANBHOCTI:
MiATEHOCTL 09100, Kuiscsxa 0611., M. Bina Iepxsa, Bys1. KHiBCEKa, 37

Indopmanin npo KOATpakTHi JaGoparopil

H?ﬁMeHYBaHHﬂ, lIepxcaBHa HAYKOBO-A0C/ITHA nabopaTopis 3 KOHTPOO
MicIe3HAXO/DKEHHS Ta skocTi  JiKapchkux  3acobiB nepmamml YCTaHOBU
M.i'c'lle IIPOBA/DKEHHS ' «ImeTATYT rpomaacueoro spopos’s im. O.M. Map3seena
TiSIBHOCTI HanjonansHot akaxemii MeJUIHEX HAYK YKpaiHm»

Miciie3HaxoKeHHs Ta MicIie IPOBaJDKCHHS JisUTBHOCTI:
02660 m. Kuie, By [Tonyapenka, 50

— JlaGoparopis 3 KOHTPOJIO axocri  Giosoriunmx
npenaparis Imcruryry mikpobionorii Ta pipycoaorii
im. JLK. 3a6osornoro Hamionassrol akagemii HayK
VYkpaian
MicnesHaxoKeH S Ta Micne IpOBAIKEHHS JIATHHOCTI!
03143 m. Kuis, Byi1. 3a6010THOTO, 154

— ‘ToBapucTso 3 O0MEeXKeHOI0 anosi)lanbnich
"MOapManeBTHIHNI 3aB0] "BIO®APMA"
Micne3HaxopKeH T Ta MiCIE IPOBaKECHHS IiSIBHOCTI
09100, Kuiscska 0611, M. bina Ilepksa, Bys1. KuiBcbka, 37

Tpuvitka. IIaTa i HOMep Hakazy OpO IPHAHATTS PIllICHHS MO0 nepeogopmieHHs nofarka Ne 2
Bin 24.04.2020 Ne 414 ’ '
JlepsxaBHa ciyxGa VKpainu 3 TKapChKuX 3acobis T8 KOH’}:pO JIFO 33 HApKOTHKAMHU

A / Poman ICAEHKO

Cropinka 3 i3 3




IlepeBox ¢ yKpauHCKOTO si3bIKa HA PYCCKHM A3BIK

I'EPb YKPAWHBI
TOCYAAPCTBEHHAS CIIYXXBA YKPAWHBI 110 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM U
KOHTPOJIA HAJT HAPKOTUKAMU
(T'ocnexciryx6a)
IIPUJIIOXXEHHE Ne 2 (ITEPEO®OPMIJIEHHOE) K JIMLIEH3UN
Ha OCYIIECTBIIEHUE XO3SIMCTBEHHOM JIEATEILHOCTH IO
I[TPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJZICTB
JIunenswus neiictyer ¢ 18.12.2015

I. ObBIIASA THO®OPMAIIMS

HanmeHnoBanue ropuaudeckoro  |O6mecTBo c OrpaHNYeHHO OTBETCTBEHHOCTHIO
na: «buodapma Iliazmar»

MecToHaxoxIeHIEe 09100, KueBckasi 06.1., r. Bemasi IlepxoBsb, yia. KneBckas,
FOPUIUYECKOTO JINIIA: 37-B

JIunensupoBanHbIe IPOU3BOACTBEHHBIE ONEPAIMHE BK/IIOYAIOT MOJIHOE W/ WM YaCTHIHOE
IIPOU3BOJICTBO, B YACTHOCTH IPOILECCH IEPBUYIHOM U BTOPHYHOM yIIAKOBKH, KOHTPOJIb KauecTBa
U CepTHGUKALMIO CepHil, XpaHEHUE U UCTPUOYIIHIO.

Ecim  mpenmpusTHe  ocymecTBIseT  IIPOH3BOACTBO JEKapCTBEHHBIX CPEACTB  C
HCIIOJIE30BaHUEM CyOCTaHIMH ¥/ Wi NpodyKiuu “in-bulk”, CYHUTAIOIMMMECS BBICOKO
CCHCUOMJIM3UPYIOIAMY,  CHIBHONEHCTBYIOIAMH WM BBICOKOTOKCHYHBIMH (mampumep,
JICKapCTBCHHBIC CPENCTBA, COJCPIKAIIUE JKUBBIE KIETKH, TOPMOHBI, CyJIbGaHUIAMHUIbL, OeTa-
JTaKTaMHBIC aHTHOMOTHKH, TaKHe KaK ICHUIMUIMH, ehanlocIOpPHHbL, IeHEeMbL, Kapbaredemsl,
MOHOOAKTaMBbl, JPYTHe BBICOKOCEHCHOUIM3HPYIOIIHE MaTepHaibl, IaTOT€HHBIC OPraHU3MEI,
IIUTOTOKCUHBI) WM KOTOPbIE COCTABJISIOT OINpPEAENEHHYIO OMAacHOCTh  (HampuMep,
pagnodapmaneBTHIecKre), 3TO JOJDKHO OBITh YKa3aHO Kak OTpaHUYEHHE HIH OOBSCHEHHE,
OTHOCHUTEIBHO JAHHOMU JIUIICH3HH.

I1. AH®OPMAIINA O JEATEJIBHOCTH 11O ITIPOU3BOJICTBY
JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

AJZlpec MecTa OCYIIECTBIEHUS

03680, r. Kues, yi1. H. AmocoBa, 9
eI TEILHOCTH:

Ilepevenn siekapcTBeHHBIX (OPM H TPOH3BOACTBEHHBIX ONepPANHii, BHIIOJIHSIEMBIX IO
MEeCTy OCyIIeCTBJICHHS esiTeTbHOCTH:

1. MIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIUU - JEKAPCTBEHHBIE ®OPMbI

1.1. CTrepniabHbIe TIPOAYKTHI

1.1.1. AcenTH9eckH H3roTOB/eHHbIe (HPOH3BOACTBEHHBbIC OHEPANHH ISl CJIEHYIOLIHX
JIeKapCTBEHHBIX (hopm)

1.1.1.1. XKuaxocTH B ymakoBkax 601b110r0 06beMa

1.1.1.2. JInodpunmzater

1.1.1.4. )KuakocTy B yakoBKax Majoro o6sema

1.1.2. TloaBepraromuxcsi KOHeYHOH CTepHIM3ANHA (NPOH3BOACTBEHHBIC ONEPAIHH A/
CIeqyIOMHX JeKapCTBEeHHEIX dopm)
MIL. Kpyanas newamv /TocynapcTBeHHast Cilyx6a YKpauHbI 110 JIEKAPCTBEHHBIM IIpernaparaMm Hu
KOHTpOJIIO HaJ| HapkoTukamu * r. Kuer* Mnentuduxanuonnsii ko 40517815
Crpannma 1 u3 3




I'EPB YKPAHWHBI
TOCYIAPCTBEHHAA CIIYXBA YKPAUHEI 110 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM U
KOHTPOJISI HAJI HAPKOTUKAMU
(T'ocnexcmyx6a)
IMPUJIOXXEHHUE Ne 2 (ITEPEO®OPMIJIEHHOE) K JIMIIEH3MN
Ha OCYIIIECTBIICHHUE XO3SHCTBEHHOM IeITEeIHbHOCTH 110
I[MPON3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
Jluniensus nedicteyer ¢ 18.12.2015

1.1.2.3. XKugkocTy B yIakOBKax Majioro oosema
1.1.2.5. JIpyrue npoayKThl, ITOBEPraroIyiecss KOHSUHOM CTEPHIN3AIH (3KCTAPKTHI)

1.3. buoJsiornueckue JjeKapcTBeHHbIE CPEACTBA

1.3.1. broJsiorn4yeckne JieKapcTBeHHbIE CPecTBA

1.3.1.1. IlpenapaTsl KpoBU

1.3.1.6. IlpenapaTsl, U3BJICYeHHBIC U3 TKAHEH YeJI0BEKa TN JKUBOTHBIX

1.4. [ipyrae npoayKThl HJIH HPOA3BOACTBEHHAS AeATEIHHOCTH

1.4.2. Crepuin3anusi AKTHBHBIX BeIeCTB / BCIIOMOTaTe/JIbHBIX BelIecTB / FOTOBOM
MPOAYKIHH

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. Cyx0apOBbIX CTepHIH3AIIHS

1.4.2.3 Crepunuzanus napom

3. XPAHEHUE
3.2. XpaHeHue ChIpbs

4. MIPON3BOJACTBO UCCJIIEAYEMBIX JIEKAPCTBUHHBIX CPEJACTB
4.1 Tlpom3BomacTBo yekapcTBeHHbIX mnpemaparoB it I, II, u III das3sl xnmHHYecKuX
HCCIIEIOBaHUMI

M.IL. Kpyznas neuams /T 0CyaapcTBEHHAs CiTy>:k0a YKpauHbI 110
JIEKapPCTBEHHBIM TperiapaTtaM U KOHTPOIO Hal HapkoTukamu * r. Kuep*
Hnentnduxaunonnsiii kox 40517815 Crpanuna 2 u3 3




I'EPb YKPAWHbI
TOCYIJAPCTBEHHAS CJIYXKBA YKPAUHBI ITO JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM U
KOHTPOJIA HATI HAPKOTUKAMU
(Tocnexcityx6a)
MMPHUJIOXKEHMUE Ne 2 (TTIEPEO®OPMIJIEHHOE) K JIMILIEH3M
Ha OCYILECTBJIEHUE XO35IICTBEHHOM IEATEILHOCTH MO
IMPOU3BBOACTBY JIEKAPCTBEHHLIX CPEZICTB
JIuuensus geiicteyet ¢ 18.12.2015

ITI. OCOBBIE YCJIOBUS OCYIIECTBJIEHUSA TEATEJIbHOCTHA
Nudopmanns 06 ynoTHOMOYEHHBIX JTHIIAX

DaMmunsl, UMs, OTYECTBO Kypkuna Oxcana BukropoBHa
®equna Ceetiana FOpbeBHa
Kopaabuyk Hatanaus JleonngoBHa

HNudopmanns 0 KOHTPAKTHBIX NPOU3BOIUTENSAX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

HauMeHOBaHUE,

MECTOHaXOXKICHUE U
OO61IeCTBO C OTPAHUYCHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO

MECTO OCYLIECTBIICHUS «Dapmaneptuueckuii 3aBog «KBUODAPMA»
MecToHaxoXIeHHUS U MECTO OCYIIECTBICHUS JIEATeILHOCTH:
NEATEIBHOCTH 09100, Kuesckast 0011., r. benas IlepkoBs, yi1. Kuesckas, 37

HNudopmanusi 0 KOHTPAKTHBIX JIA00PATOPHSIX

HaumenoBaHve, - FocynapcTBeHHAs] HAYYHO-HCCIEN0BATEIbCKAN JaGopaTopus M0
MECTOHAXO0XKICHHE H KOHTPOJII0 KA4eCTBA JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB roCy I1apCTBEHHOT0

yupexaeHust « AHCTHTYT 00IeCTBEHHOr0 310poBbst UM. A.H.
MECTO ITPOBEACHU S Map3eeBa HanmoHa/ibHOM akageMHH MEAUIMHCKHX HAYK
NESITENIBHOCTH Y KpauHED)

MecToHax0XKJ€HUE U MECTO OCYILECTBICHUS ACITEIbHOCTH

02660 m. Kues, yn. [Tonyapenko, 50

- JlaGopaTopusi KOHTPOJISI KavyecTBA OMOJIOrHYECKHX MPenapaToB
NucTuTyTa MUKpoOuoaorum u supycosaoruu um. JI.K.
3a6o10THOr0 HanmonanbHOi akageMuu HayK Y KpanHbI
MecToHax0XJeHHe U MECTO OCYIIECTBICHHS AESITebHOCTU

03143 m. Kues, yn. 3a6onotHoro, 154

- O0mecTBO ¢ OrpaHMYEeHHOI 0TBETCTBEHHOCTHIO
«@apmanesTnueckuii 3asog «bMODAPMA)

MecToHax0X/1eH!sI ¥ MECTO OCYLIECTBIICHHS ACSITEIbHOCTH:
09100, Kuesckas o6:1., r. benas Llepkoss, yn. Kuesckas, 37

Ilpumedanne. [lata 1 HOMep NpKKa3a O MPUHATAU PEMIEHUs O TepeopopMIeHrH Npuwioxkenus Ne2 ot 24.04.2020
Ne 414
I'ocynapcTeennas ciryx6a YKpauHbI 110 JISKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM U KOHTPOJIS HAJl HAPKOTHKAMHU

I'maBa /noonucw/ P. Ucaeunxo

M.IL. Kpyanas neuwamw /TocynapcTBeHHas cinyxba VkpauHsbl MO
JICKapPCTBEHHBIM MpenapaTaM U KOHTPOJIIO HaJl HapKOTHKaMu *
r. Kuep*
Hnentudukanmonnsiii kog 40517815
Anpec: npocniekt [To6expr, 120, r. Kues, 03115
Ten.: (044) 422-55-80
@axc: (044) 422-55-80
E-mail: www.dls.gov.ua Crpanuna 3 u3 3



Ileit mepeknax 3 YKpaiHCBKOI MOBH W’ MOBY BHKOHAHUWU II€pEKIIaayeM
TI'omoscekum €Brenom CeprifioBudeM
="

Micro Kui, Ykpaina.

«14» tpaBus 2020 poky s, I'yzerko T.B., mpuBatHuii HoTapiyc KuiBcbkoro michkoro
HOTapiaJJbHOTO OKPYTY, 3aCBiIUyI0 BipHICTB IIi€i KOmii 3 OpHriHady JOKyMEHTa; B OCTaHHBOMY
HiIYACTOK, JOIMCOK, 3aKPECIEHNX CIiB, HE3aCTEPEKHUX BUIIPABICHb a00 1HIHMX 0cOOIMBOCTEH
HE BUSBJICHO.

[TuceMOBUM TEpeKiIa] TeKCTy INOKyMEHTa 3 YKpaiHChbKOI MOBH Ha POCIHCBKY MOBY
3pobiieno mepekianadeM ['omoBcekuM €BreHom CepriioBHYeM, CIIPaBXKHICTh IJIIUCY HOTO

3aCBITYYIO.
Oco6y mepekiiagada BCTAHOBIICHO, HOTO Ji€3aTHICTh Ta KBallidikallilo IepeBipeHo.

3apeecTpoBaHO B peectpi 3a Ne 77 /2, 77 (5
CTarayTo IIaTH y TPUBHSX 3T1THO
ct. 31 3Y «IIpo HOTapiaTy.
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