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Ne GMP/EAEU/BY/00373-2025

] JlekapcTBeHHbIe CPeACTBA JUIsi MEAMLIMHCKOrO NPUMEHEHHS
O JlekapcTBeHHbIE Mpenaparthl Uik KITMHUYECKUX HCCeA0BaHNH (MCbITAHUH)

Kon | HaumeHnopanue
1. TIPOU3BOJCTBEHHBIE OMEPAIMK — JIEKAPCTBEHHAS TTPOAYKLIHAA

CrepunbHas NpoayKLMs

1.1

1.1.1 [TpousBoaMMas B aCENTUUECKUX YCIIOBUAX (OnepaLiin 0OpaboTKK Ajist ClIeYyOLHX
leKapCTBEHHBIX (hopMm):

1.1.1.2. XKuakue nekapcTBeHHbie GOpMbl MAIOro oobeMa

1.1.1.6. [1poyas npoayKuus, MPOU3BOAMMAs B aCENTHUYECKUX YC/IOBUAX: CYCMEH3HUs allOMUHNA
docdara A nocneayOLIEro HCNoJb30BaHWA B MPOU3BOACTBE

1.1.3. BbinycKaroliinit KOHTPOJIb KauecTBa (BbITYCK CEPHH)

buonoruueckas JICKapCTBCHHAs NMPOAYKLH:I

1.3.1. Buonoruueckas jekapcTBEHHas NPOAYKLIMS:

1.3.1.2. MMmyHOOHOMOrMYECKas NPOAYKLHA

1.3.1.5. buoTtexHosoruyeckas npoayKuus

1.3.2. Boinyckatouuit KOHTposib (cepTUdrKaLus cepum) (nepeieHs
1.3.2.2. UMmyHoOHOA0OTHuecKas MPOAYKLIHA %

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas nposyKLus

[Mpouas nekapcTBeHHAs MPOAYKLMS HIH NPOU3BOACTBEHH &eﬂbno@
~ a® 7N =
1.4.2. Crepunuzaius papmalieBTHHECKHX cyOCTaHUMH, BC rm@mx BELIECTB, NOTOBOM
NpOAYKUMH: P~
O
1.4.2.1. GunpTpaums O.Q

¥y

4

Koutposb kauecTsa C’J\.

1.6.1. MuKpOGHONOrHYECKHE HCTbITAHHS :ﬁW(&@

1.6.2. MUKpOOHONOrHUECKHE UCTIbITAHMS: Mpo@\@‘gmqecxaﬂ 4yucTOTA

1.6.3. Xumuueckue (prznueckue)

b

1.6.4. buonoruueckue ucnbiTa

3. [MTPOM3BOACTBEHHbI

dapmalieBTHUECCKAs CyOCTaHIUS

yOcTaHly

oenka CRM 197 (cepoTurbl

> 4’ 2 6Ar

H@‘cDAPMAuEBTmECKME CYBCTAHLIUU
YKOHBKOIaThl MHEBMOKOKKOBbLIX nonucaxaplxmos 14
J7E. 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F)

NpoLIecCcoB
33.3. Bu

PR o
M“l@ Cy6CTaHLll/IH C MCMOJB30BaHUEM OUOJOrHUECKUX

>y &
@ne @cma): guabTpaums,  yabtpaduabTpalus,  AuapuIbTpaums,
AL

BOﬂCTBoAQe\&ﬂbelx (hapmalieBTHUECKUX CyOCcTaHLMH
apw@&mqecme cyOCTaHUMHU, MPOU3BOANMbIE B ACENTHUECKUX YCIOBHUSX
NI

Konrtposs kauectsa

&
3.6:{(@314%0}(146 (XMMHYECKHE) UCTILITAHMS

-
3,@‘2\ MHUKPOGHOIOrMHECKUE UCTIbITAHMS (BKITIOUAS UCTIBITAHWE HA CTEPUIIBHOCTD)

X3.6.4. buosoruueckue UCrbITaHKS

AN

3. [MTPOU3BOJICTBEHHBIE OMNEPALIMU — ®APMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMHA
dapmatieBTHUeckas cyOcTaHLMs (CyOCTaHUMM): KOHBIOraThl OUMLIEHHOrO nosucaxapuia Neisseria
meningitidis ceporpynmnbl A, C, W, Y-135 1 cToIGHSIUHOrO aHATOKCHHA

;JCTpaHl/ILla 2u3z4
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Ne GMP/EAEU/BY/00373-2025

[TpouzBoacTBO hpapMaleBTHUECKNX CYOCTaHLMI ¢ HCMOb30BAHHEM OUONOTMYECKUX
MpOLIECCOB

3.3.3. Boiaenenue (ounctka): xpomatorpapus, GuUabTpaums

3.3.5. I1lpouee: koHbIOraLKs

[Tpon3BOACTBO CTEPUIBHBIX (PapMaLIEBTHYECKUX CYOCTaHLIMH

3.4.1. dapmalepTrueckre cyOCTaHLMU, MPOM3BOAUMbIE B ACENTHYECKUX YCTOBHSAX

3.4.2. MapmatieBTHYECKHE CYOCTAHLMH, NOABEPraeMble GHHUIIHON CTEPUITU3ALIMH

KonTtposas kauectra

3.6.1. duznueckue (XUMHUYECKHUE) UCTIBITAHKA

3.6.2. MUKpOGHONOrHUECKME HCTIbITAHMS (BKITFOUAsH UCTIBITAHWE HA CTEPUIIBHOCTD)

3.6.3. MukpoGuoniornueckue UCnbiTaHus (MCKIII0HYas UCMbLITAHWE HA CTEPHITLHOCT

3.6.4. buonoruyeckue ucnbiTaHus

3. MPOM3BOJICTBEHHBIE OTIEPALIMHU — PAPMALIEBTUYECKHE

DdapmatieBTHUecKas cyOcTaHlms (cyOcTaHLMM): STaHEPLENT

33

[TpouseoacTBO papMalieBTUYECKUX CyOCTaHLMH ¢ UCMONB30BaHHEM OHOJI

MpOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTauys ‘% .

)
3.3.2. T[lpoun3BOACTBO C HCMONBb30BAHUEM KJIETOUYHBIX KYJ : Tamw\\\}lem}( AVUYHUKOB
kuTaiickoro xomsuxa CHO

O
3.3.3. Buigenenue  (ouuctka):  unbTpaums, B WJIBT, Kﬂ, JaduibTpaums,

xpomarorpadus oo
N\
KoHTtposnb kauecTa >

O
3.6.1. dusnueckue (XUMHYECKHE) l/lCl‘lblTaHl/N\‘ \Q‘o

3.6.3. Mukpobuonornyeckue HenbiTaHus (JAc as nelbrtanne Ha CTePUNBHOCTD)
\J

: 4
3.6.4. buonornyeckue ucnbitanus - A0

3. IPOW3BOJICTBEHHLIE onEPW Z O ARMALIEBTHUECKME CYBCTAHLIMM

dapmatieBTHueckas cybeTanua (cyoeT, ): nerp@mam

33

.
Ipouzeoacteo (papmaueBTHY 6@@“14 ¢ MCMOb30BaHUEM OMONOrMUECKHX
MPOLIECCOB (Y LN

3.3.2. [IpousBoactao ¢ nchosa@@M knetTodHblX KyabTyp: Escherichia coli

3.3.3. Beinenenue ) f’-)\(/bnﬂb'rpaum, yabTpaduabTpaums,  AnaduibTpauus,

xpomarorpadus A(b'

3.3.4. Moaud@kanyms:

Kounrposb @Kg a

CKHC @’W]LICCKI/IC) HUCIIbITAHWA

YECKHE UCIbITAHHWA (HCKﬂ}OLlaﬂ HUCITIbITAHHUE Ha CTepl/I.ﬂbHOCTb)

HOHN&%CKHG HUCIIbITAHUA

3. TIPOU CTBEHHBIE OINEPALIUY — DAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMH

dapmauesTyneekas cy6etanums (CyOCTaHLMN): TPacTy3ymab, CoMaTporoH

3.3

.
Hp?)be\soacmo (dapmaLeBTHUECKHX CYyOCTaHUMH ¢ UCTNIOJb30BAHMEM OHONOTMUYECKUX
lieccos

OB 3.1, @epmenrauus

3.3.2. TIpou3BOACTBO C MCMOJb30BAaHWEM KJIETOUHBIX KYJbTYp: LITAMM KJICTOK SIMUHMKOB
kuTaiickoro xomsuka CHO

;'CTpaHnua 3uz4
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KOHTpOJb KauecTa

o}:
s
R

i

ex

3.6.1. @u3nueckue (XMMHYECKHE) UCTIHITAHUS

R

3.6.2. MHKPOGHONIOrHUeCKUe HCMLITAHNA (BKIIIOUAs MCTIHITAHHE HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.3. MHKpOGHONOTHUECKHE UCTIbITAHHS (MCKIIIOUAs UCTIbITAHNE HA CTEPHIILHOCTD)
3.6.4. buogoruueckne UCIbITAHUS g,

3. TIPOU3BOJICTBEHHBIE OTMEPALIMH — PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHLIMA
dapmanieBTHUecKas cyOcTaHLMs (CyOCTaHLMH): MOPOKTOKOR anb(a

3.3 [[IpousBoacTeo (apmMaLeBTHUECKHX CYOCTaHLMiH ¢ UCTMOJb30BAHHEM BGUOTOTHUECKHX
MpoLIECCOB

3.3.1. ®epmenrauus

3.3.2. TIpOM3BOACTBO C HCMOJB30BAHMEM KICTOUHBIX KYJIBTYP: IUTAMM KIETOK SMYHKK
kuraickoro xomssuka CHO -~ -~ SIS S R : o~

3.3.3. Boigenenue (OUMCTKa):

xpomatorpadus, GuabTpaums
[TpOM3BOACTBO CTEPUILHBIX (apMALIEBTHUECKHX CyOCTaHUMi

(o
v\\\

foN

3 4.1. GapmalieBTHeckH e Cy6CTAHLIMM, IPOH3BOJMMbIE B ACCTITHYECKHX BUSX
3.4.2. dapmaleBTHHECKHE CYOCTaHLIMN, HoABepracubie GHHULIHON ¢ 3all
crepunusyiomas uibTpas SO R N AN
KOHTpoib KauecTsa s : : : K=

3.6.1. Ddu3nueckue (XMMHYECKHE) HCTbITAHNA , e

3.6.2. MukpoGHoorHueckre UCrbiTaHus (BKioyas 1 WJILHOCTB)

3.6.4. Buonornueckue ucnbiTaHus : &
- OrpaHHYeHHs WK NOACHH
catouecst 061aCTH NpUMe

Crapogoiitos A.T
3aMeCTHUTEITb ;
MUHHCTpA 3/1PaBOOXPAHEHHS
Pecny6nuku benapycs

(D.11.0.;- nomkHOCTH) f
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