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[1 JlekapcTBeHHbBIE CPEACTBA IS MEAMIIMHCKOrO NPUMEHEHHS
[1 JlekapcTeeHHbIe NpenapaThl A/ KJIMHUYECKHX UCCIeA0BaHH (MCIIbITaHHU)

. - HavmMeHoBanue :
1. ITPOU3BOJICTBEHHBIE OINTEPAIIVHU — IEKAPCTBEHHA S ITPOIYKIIMA
1.1 |Crepunbhas npoayKuus

Kon I

1.1.1 IlpousBoaumas B acenTHUECKHX YCAOBHUX (onepaunu 00paboTKU IS CieTyOLHUX
JIEKapCTBEHHBIX Gopm):

1.1.1.2. XKunxue nekapctBeHHbie GOpMbI Majioro oobema

1.1.1.3. JInodunusarsl

1.1.2. ITonsepraemas GMHULIHOM cTepuIn3aLuy (onepaLuy 06paboTKH A cneny}oqu\Q P
JIEKapCTBEHHBIX HOPM): \ >

1.1.2.2. XKuzkue nekapcTBeHHbIE (HOPMBI MAJIOro 06bemMa
1.1.3. Beinyckaroluii KOHTPOJIb KauecTBa (BBIMYCK CEPHUH)
buonornueckas nexapcTBeHHas MPOAYKLUS

1.3.1. bronoruueckas sexapcTBeHHas MPOLYKLMSA:
1.3.1.1. IlponykThl KpoBH
1.3.1.2. IMMyHOBMONOrHuecKast POLyKLUs

)
1.3.2. BelnycKaroluii KOHTpoJIb (cepTuuKaius cepun) g@e‘qeﬂb BUJIOB NIPOAYKLIHH):
1.3.2.1. TIpotyKTsl KpOBU N\ Y ot

1.3.2.2. UmMyHOOUWONOrHYecKas MpoayKLUust

1.3.1.5. BuotexHonoruyeckas NpoayKUus ;

1.3.2.5. buorexHonoruueckas npoyKiinsg

'YakoBka &

1.5.2. Bropuunas ynakoskal %

Kontponb kadecTra

| V8 B SeWeNy
1.6.1. MukpoGuosnoruueckue ncnp{ﬁimﬂ: CTEPHJIbHOCTh
[ % v g
1.6.2. Muxpobuonoruyeckue P@Bﬁ“aHI/IﬂZ MHKPOOHOJIOTHYEeCKas YHCTOTa

1.6.3. Xumuugekue ((bidan&e) UCOBITAHUS
Y £27
1.6.4. buogoruueckue UCABITAHUS
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3. HPOI/I3,BOI[C,TB(E' OINEPALIMH — ®DAPMAILIEBTUYECKUE CYBCTAHIINU
DapmaueTuyeckds cyOcraHuus (cyocTaHum):

e ) i
33 HpOHSBoL[CTBQ(b)pMauequecmx cyOCTaHUMii ¢ UCTIONBb30BAHHEM OHOIOTHUECKHX
fiponeccor. O

5.1 g\l@;@maum

3.3 2\ Tpon3BoaCTBO ¢ HCIONB30BaHHEM KIIETOUHBIX KYJIBTYP KJIETOK SHUHHKA

ckoro xomsuka (Chinese Hamster Ovary (CHO) cells)
X {(\3‘3.3. Brigenenue (ouncTka)

AN : o
‘_\3\\5 3aBepma10ume cTajuu MMpou3BOACTBA (bapMaI_[eBTI/I‘{eCKl/IX C}/6CTaHLlPII/I

N 3.5.1. Craguu ¢usnueckoii 06paboTKH: 3aMOpaXKUBaHKHE
3.5.2. TlepBuunas ynakoBka
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KOHTpOJ’[b Ka4yeCTBa

3.6.1. ®usnyeckue (XMMUYECKUE) UCTILITAHHUS

3.6.3. MuKpoOHOnornueckue UcTbiTanus (MCKIIoyas UCTIBITAHUE Ha CTEPHIIBHOCTD)

3.6.4. BUoJIoruyeckye UCIbITaHus

OrpaHuueHHs UK TIOACHUTENIbHbIE 3aMETKH,
KacaroLuecs obnacTy NpUMEHEHHs cepTruduKaTa:

Topbuu 10.J1.
3amecTUTENb
MuHHKCTpa 3APaBOOXPAHECHUS

Pecny6avku benapyce
(®.N.0., 101KHOCTB)
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