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Beinucka
U3 peecTpa JulieH3uil o coctosiuuio Ha 11:38:19 17.05.2024

1. Craryc muuen3nn: JleMCTBYIOLIAA
2. Perucrpaunonssiii HoMmep auuensuun: J1012-00102-77/00006004
3. Jara npenocraBnenus aunenzuu: 10.07.2013

4. TlonHoe u (B cily4yae, €CIM UMEETCs]) COKpAIIEeHHOE HAaUMEHOBAaHHUE, B TOM YHCIIE
(¢upMeHHOe HaUMEHOBAaHUE, U OPTaHU3ALIMOHHO-TIpaBoBas (hopMa IOPUINYECKOTO JIHIIA,
aJpec €ro Mecra HaxOXIeHHs, HoMep TenedoHa, aapec JIEKTPOHHOW IOYTHI,
rOCYJJapCTBEHHBIM PETUCTPALIMOHHBIA HOMED 3allMCH O CO3JaHMM HOPUIUYECKOrO JIMIA:
OO0urecTBO ¢ OrpaHMYEHHON OTBeTCTBEHHOCTHIO ''HayuyHo-npou3BoacTBeHHAast
komnanusa "BUOTEX" (OO0 "HIIK "BUOTEX"), 198516, r. Cankr-IleTepOypr,
BH.Tep.I. I. [lereprog, Canxkr-IlerepOyprckuii mpocnekr, a. 60, sur. JI, nom. 5-H,
koM. 23,  8(812) 331-43-91, 8(812) 346-60-16, biotech@biotech.spb.ru,
1137847034710

5. TlomHoe u (B ciiy4yae, €Clii UMEETCSl) COKpalleHHOE HAaUMEHOBAHUE MHOCTPAHHOTO
IOPUIMYECKOTO JIMIIA, TIOJTHOE U (B Ciydae, €CJIM UMEETCs) COKpaIleHHOE HaUMEHOBAaHHE
dbunuana WHOCTPAHHOTO HOPUAMYECKOTO JIMIA, AKKPEIUTOBAHHOTO B COOTBETCTBUU
¢ ®enepanbHbIM 3akoHOM "OO MHOCTpaHHBIX MHBECTULIUSIX B Poccuiickoit denepanun",
aapec (MECTO HaxOXJAeHHs), HoMep TeledoHa W aapec SJISKTPOHHOU MOYThl (uiinaia
WHOCTPAHHOTO HOPUAMYECKOro Jinila Ha Tepputopun Poccuiickoit denepainuu, HOMEp
3amucd 00  akkpeauTanuM — ¢Quiauaga  MHOCTPAHHOTO  IOPHUIWYECKOro  JIMIA
B TOCYJapCTBEHHOM pEecTpe aKKpPeIUTOBAHHBIX (HIMAIIOB, MPEICTaBUTEILCTB
WHOCTPAHHBIX IOPUJIMYECKUX JIUL]; —
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6. @amunus, uMa U (B cCllydae, €CIM HMMEETCs) OTYECTBO HWHAMBHIyAJLHOIO
NPEANPUHAMATENS,  TFOCYJApPCTBEHHBI  PETMCTPALIMOHHBIA ~ HOMEpP  3alluCH O
rOCYJAPCTBEHHOM PpErucTpalyyd HHIUBHIYaIbHOTO NPEANPUHAMATENS, a TaKXKe HWHbIE
CBEJICHUS, NPEAYCMOTPEHHBIE ITyHKTOM 5 4YacTu 2 crateu 21 depepanbHoro 3axkona "O
JMLEH3UPOBAHUY OTJIEJIbHBIX BUIOB JIETEIBHOCTU': —

7. WnentudukaunoHHBIN HOMep HanoromnaTenbinuka: 7819317204

8. AJlpeca MECT OCYIUECTBJICHUS OTJEIBHOIO BHJIA ACSATEIBHOCTH, MOJJIEHKAIIETO
JTUTIEH3UPOBAHUIO, U (WJIN) APYTHE JaHHBIC, TMO3BOJISIONINE HACHTU(PHUIIMPOBATH MECTO
OCYILECTBJICHUS JTULEH3UPYEMOT0 BUIA AeATENbHOCTA: COrJIacHO NMPUJI0KEHUI0

9. Jluuensupyemblii  BUJ ~ JEATEIBHOCTM  C  YKAa3aHHMEM  BBIIOJHAEMBIX
paboT, OKa3bIBAEMBIX YCIYT, COCTABIISIONINX JIUIIEH3UPYEMBIN BUJT JEATEIHOCTHU:
IIpou3BOACTBO JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 MEAUIUHCKOT0 IPUMEHEHUSA

HepequL BBIITOJIHACMBIX pa60T, COCTaBJIAIOIIINX J'II/IIICHSI/IpyeMHﬁ BUA AOCATCIBbHOCTHU
Mo aapeCaM MCCT OCYIICCTBIICHUA ACATCIIBHOCTHU! CoraacHo MNPUJI0KECHU IO

10. I[aTa BBIHCCCHUA JIMOCH3UPYIOIIMM OpraHoM pCHICHUA O MIpCaAOoCTaBJIICHUN

JMLEH3UM (BHECEHUMM W3MEHEHMH) M TpPU HATUYUU PEKBU3UTHI TAKOIO pELICHUS:
09.06.2021 Ne 2106

11. Cpok nevictBus nuuensun: beccpouHo

Peructpaunonnsiii Homep aunensuu (10 01.03.2022): 00513-JIC
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[Ipunoxenue
K BBITTUCKE U3 peecTpa JTUIEH3UN
o cocrosuuio Ha 11:38:19 17.05.2024

1. Anpeca MeCT OCYIIECTBIEHUS OTAEIBHOIO BHAA JEATEIBHOCTH, IOJJIEKALIETO
JUIEH3UPOBAHUIO, W (WJK) APYyrue JaHHBIC, MO3BOJSIONINE HACHTU(UIMPOBATH MECTO
OCYILECTBJICHUS JTULEH3UPYEMOTO BUIA AEATEIbHOCTH:

r. Cankr-IlerepOypr, r. [lereprodg, npocnexktr Cankr-IlerepOyprekuii, a. 60, aut. JI

2. Hepequb BBITTOJIHACMBIX pa60T, COCTAaBJIAOIINX HHHGHBpreMBIﬁ BUA ACATCIbHOCTHU
o aapecaM MCCT OCYHICCTBIICHUA JACATCIIbBHOCTHU!

r. Cankr-IlerepOypr, r. Ilereprog, npocnexkt Cankr-IlerepOyprckmii, a. 60, gur.
JI:

IIpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIS MEIULUHCKOI0 IPUMEHECHUSA
U JIEKAPCTBEHHBIX NPEeNnapaToB A KINMHUYECKUX UCCACA0BAHMN (MCIIBITAHUM):

1. [IpousBoacTBEeHHBbIE ONIEPAIUYU — JIEKAPCTBEHHAS MPOTYKIMSI.
1.1. CrepuiibHasi NPOAYKIIMS:

1.1.1. IlpousBoaumasi acenTHYECKUM IyTeM (onepanuu 00padoOTKH AJst
cJIeYHIIMNX
JIEKAPCTBEHHBIX ()OpM):

1.1.1.2. dKuakue nekapcrBeHHble GopMbl MAJIOT0 00bema:
PacTBOP Il MHbEKLMH,

pacTBoOp s MHPY3UH U OJAKOKHOI0 BBeICHHUH.

1.1.3. Beinyckawiuii KOHTPOJIb (cepTuduKanus cepuii).

1.3. buosiornyeckasi JJeKapCTBEHHAS NMPOAYKIHUSA:

1.3.1. buojiornyeckas JieKApCTBEHHAsI MPOYKIUA:

1.3.1.5. buorexHoJiorn4eckasi NpoOAyKIMs:
HMTOKUHBI:
PACTBOP VISl UHbEKIIUH,
pacTBop st MHPY3MH U MOAKOKHOI0 BBEACHUS.
1.3.2. Beinyckaoumuii KOHTPOJIb (CepTH(PUKALMSA CEPHi):
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1.3.2.5. buoTexHoJ0ru4ecKasi NpOAyKIUA:
HMTOKHHBI.
1.4. [Ipouas JexkapcTBeHHAs NPOAYKUMS WIN MPOU3BOACTBEHHbIE ONePalluM:

1.4.2. Crepuianszanus (papManeBTUYECKUX CYyOCTAHIMH, BCIIOMOTaTeJIbHbIX
BeIIEeCTB,
rOTOBOM MPOAYKIIUHU:

1.4.2.1. PuabTpaumus.
1.5. YnakoBka:

1.5.2. BropuuHas ynakoBka.
1.6. UcibITAHUSA KOHTPOJIA Ka4yecTBa:

1.6.1. MukpoOuoJIorn4ecKme:
CTEPUIBHOCTD.
1.6.3. Xumuueckue (pusnueckue).
1.6.4. bBuoJsiornueckue.
1.7. XpaHeHue U peanu3anus JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

1.7.1. XpaHeHue nNpou3BeIeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

1.7.2. Peanu3anus v (WIK) nepeaada Npou3BeAeHHbIX JJeKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
1.8. MapkupoBKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MOLJIEKAMX 00513aTeIbHOMN
MapKHPOBKe CpeACTBAMU HIeHTH(PUKAIUM:

1.8.1. Cepunanuszanus.

1.8.2. Arperanus.

3. Ilpou3BoacTBeHHbIE onepanuu ((papManeBTHYECKHE CYOCTAHIIUM).
3.3. IIpousBoacTBo papmaneBTHYECKUX CYOCTAHIIUI C MCIOJIH30BAHUEM
O0MO0JIOTHYEeCKHUX MPOLIECCOB:

3.3.1. ®epmenTanus (OpoxeHue).
3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCNOJIb30BAHNEM KJIETOYHBIX KYJbTYP (KJIETKH APOAKIKeEd).
3.3.3. Boigesenne (O4ucTka).
3.3.5. [Ipouee:
CO3/1aHUe M MOJJAepPKaHue [JIABHOI0 U padoyero 0aHKOB KJIETOK
(KJIeTKH AposKxel), puiabTpanus/crepuiansyomas GuiabTpauus.
3.4. [Ipou3BOACTBO CTEPUIbHBIX (hapMaLeBTHYECCKHUX CYOCTAHIMIM:

3.4.1. IlpousBoaumMbie B ACENTHYECCKUX YCJIOBHSX.
3.5. 3aBepmiaoumue CTaauu NPou3BoOACTBAa GapManeBTHYECKNX CYOCTAHIUI:

3.5.3. Bropu4yHas ynnakoBKa.
3.6. UcnibITaHUSI KOHTPOJISI KAYecTBa:
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3.6.1. Xumnueckue (puznveckue).
3.6.3. MukpoOHoJI0OTHYEeCKHE:
CTEPUIBHOCTD.
3.6.4. buosoruveckue.
3.7. XpaHeHnue u peanu3anusi papmManeBTHUYECKNX CYOCTAHIIUIA:

3.7.1.1. XpaHeHue Npou3BeleHHbIX (papMaleBTHYECKUX CyOCTaHIIuIA.
3.7.1.2. Peanm3anus u (M1M) nepeaayva npousBeleHHbIX GapManeBTHYECKHUX
cyOcTaHumid.
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