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721948 
����� �: BJH61 

��������� 

�������
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�: 
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�������	� "��������: 
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(����)�� "� ��	������: Laurence SCHMID 
��: 10-04-2019 
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��������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

	
����
 �� 
���������
� �: 

1520-E 

����
�
��� GMP �: 

NCF/1535/001/CAT 

�

�

�

���������� ����� 

	 ES100200231371 

�
�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160 ��/12,5 �� ,28 - RU 

������
� / ���
�����: ���	-����� ������� 10 �� 

��-�	��	�	���.�- 12.5 �� 

/�������� 160 �� 

*�����
���� ����: ��')#� �, 0� �(�(# 0)#��*��! �'�)�* �! 

��" �"��
��: ')���#� 

+���� �"��
��: 2 1 14 2�3  

+�	����������� 

������
������: 

008557/10   

���� ��������: �����!� �" �#$#����"   

��������� ������ �: 721948 
����� �: BJH61 

�� ��	���
�����: 19-02-2019�   

�� 
�"���: 08-04-2019�   

���� 	�������: 31.01.2021�   

 �������
� ������ 

"������: 

14280.000 2�3    

-���(# �#����, ��#'�����", �#43)5���( � 4� )6*#��" 0���#$#�( � �)#$36%#� �#���&� ��#/�#���&� ���1: 

��������� �: ES100100273841 

�������: �	-
���	�, �������� �	������ ����	��	� 

	�	�	��	�, 10/160 ��/12.5 �� ,28 - RU 

��������� ������ �: 721948 
����� �: BJH61 

*������� ������ �: 721948 

�� 
�"���: 08.04.2019 

�����
�������: «�������� ������56�� � �.�.» 

������56�� �) 	0#�7!2�4 

���$� ���. ���� 158 

08210 ���'#�� $#) /�))#� 

*������� � ��	���
�����: 1520-E 

 

��������� �: ES100100270299 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 

	�	�	��	�, 10/160 ��/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� ������ �: 857262 
����� �: B5470 

*������� ������ �: 857262 

�� 
�"���: 12.03.2019 

�����
�������: 

 

 

 

*������� � ��	���
�����: 

«�������� ������56�� � �.�.» 

������56�� �) 	0#�7!2�4 

���$� ���. ���� 158 

08210 ���'#�� $#) /�))#� 

1520-E 
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�

��������: 
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�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	  

	
����
 �� 
���������
� �: 

1520-E 

����
�
��� GMP �: 

NCF/1535/001/CAT 

�

�

�

���������� ����� 

	 ES100200231371 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� ,28-RU 

��������� ������ �: 721948 
����� �: BJH61 

    

 

���,�����: 

�����"%�� 3$�����#�"6, *�� $����" ��&������" 0�$)���� � �#���. 

-����" �#��" ��4$���/ 0���4�#$#��, � )6*�" 30� �� 3 �  �����)5, �� �(2#30��"�3��� �#��# 0���4��$���� 

� �����#������ � 0����)��� GMP )� �)5��+� �#+3)"�����+� ��+��� � �0#��&� ���#! �#+�����������+� 

3$�����#�#��" ��0�����36%#! �����(. 

����'�� �, 30� �� � � ���)�4 �#��� �����#����36� ��#'�����"� GMP. 

 

-�
����
����� ����:  Francisco Javier GONZALEZ PASCUAL 

�� � 
����:  

 

 

08-04-2019 15:17:13 

*���, 
��
'�� ���������: Francisco Javier GONZALEZ PASCUAL 

���)�����: 	�/����/���	� ��8	 

�� � 
����: 08-04-2019 15:17:13 
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100273841 

 

�������: �	-
���	�, �������� �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� ,28-RU 

��������� ������ �: 721948 
����� �: BJH61 

�� ��	���
�����: 19-02-2019�
�������� ���� �: 4130109115�

���� 	�������: 31-01-2021�   

.�����
�� 

�����������: 

DP_6002195_A_R_2 # A_R_2A   

   
����� �����
��� +�������� 

�#���*��" 30� �� � �����#����3#� ����$���3 �����#��" �����#����3#� 

/����*��" 30� �� � �����#����3#� ����$���3 �����#��" �����#����3#� 

�����3 ��" 0� 0���#�#��6 �����#����3#� ����$���3 �����#��" �����#����3#� 

���#� �#��� �����#����3#� �����*��! 30� �� # �����#����3#� 

���  +�$����� 

-��� 0���4��$���� 

23 �#�"�� 

�����#����3#� �����*��! 30� �� # 

�����#����3#� 

�����#����3#� 

�

��������	�: 

�#��" �����#����3#� �0#��&� ���� ����������! $� 3�#������. �����"%�� 3$�����#�"6, *�� $����" 

��&������" 0�$)���� � �#���. ����'�� � � ���)�4 �#��� 0���#�#�( � �����#����36� ��#'�����"� GMP. 

 

-�
����
����� ����:  Olga DUARTE PEREIRA 

�� � 
����:  08-04-2019 07:25:11 

 

*���, 
��
'�� ���������: Francisco Javier GONZALEZ PASCUAL 

���)�����: 	�/����/���	� ��8	 

�� � 
����:  08-04-2019 15:17:16 

� �
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, �������� �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� ������ �: 857262 
����� �: B5470 

�� ��	���
�����: 19.02.2019�
�������� ���� �: 4130107149 

 �   

.�����
�� 

�����������: 

DP_6002195_A_R_2# A_R_2A   

   
����� �����
��� +�������� 

	0�����#: &���� 	��)5�(# �� � �2#��(��  ��"�� 

��')#� �, 0� �(�(# 0)#��*��! 

�'�)�* �! 

�����#����3#� 

	0�����#:  �$ +������� � +������� � «NVR» �� �$��! ������#  

� «VDL» �� $�3+�! ������#. 

�����#����3#� 

	0�����#: ��#� �)#$��-9#)��+� �����#����3#� 

-)��� 0���#��� 15 �� - 15 �� 

:����� 0���#��� 5.9 �� - 6.0 �� 

��$)������5 �#��$�� ���: /�)������  �����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

��$)������5 �#��$�� ���: 

��$��1)�����4�$ 

�����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

��$)������5 �#��$�� ���: ��)�$�0��   �����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

�  
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

��$)������5 �#��$�� /
�: /�)������  �����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

��$)������5 �#��$�� /
�: ��$��1)�����4�$  �����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

��$)������5 �#��$�� /
�: ��)�$�0�� �����#����3#� ����$���3 �����#����3#� 

/�$� �# '�)## 4.5% 2.8% 

���$3 �( +�$��)�4� /�)������� �� ��������� 

4�"�)#���+� ��$#�9���" ��)������� �#��$�� 

/
�  

�# '�)## 0.2% <0,1% 

���$3 �( ���0�$�, �#�$#���&���������(#, �� 

��������� 4�"�)#���+� ��$#�9���" ��)������� 

�#��$�� /
� 

�# '�)## 0.2% <0,1% 

SU5683 �� ��������� 4�"�)#���+� ��$#�9���" 

+�$��1)������4�$� �#��$�� /
� 

�# '�)## 0.4% <0,1% 

�  
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�

���
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«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

���$3 �( ���0�$� #$���*�(# 

�#�$#���&���������(# �� ��������� 4�"�)#���+� 

��$#�9���" +�$��1)������4�$� �#��$�� /
� 

�# '�)## 0.2% <0,1% 

����#�5 D �� ��������� 4�"�)#���+� ��$#�9���" 

��)�$�0��� �#��$�� /
� 

�# '�)## 0.5% <0,1% 

���$3 �( ���0�$�, �#�0#��&�*#� �#, �� 

��������� 4�"�)#���+� ��$#�9���" ��)�$�0��� 

�#��$�� /
� 

�# '�)## 0.2% <0.1% 

�3��� 0��$3 ��� ���0�$� �#��$�� /
� �# '�)## 2.0% <0.1% 

��)�*#���#���# �0�#$#)#��# �#��$�� /
�: 

/�)������,  

95.0 – 105.0% 99.1% 

��)�*#���#���# �0�#$#)#��# �#��$�� /
�: 

��$��1)�����4�$ 

95.0 – 105.0% 98.2% 

��)�*#���#���# �0�#$#)#��# �#��$�� /
�: 

��)�$�0�� 

95.0 – 105.0% 98.9% 

�  
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

	$����$����5 $�4�������": N= 10 �)� 30 10 – 30 10 

	$����$����5 $�4�������" /�)�������: ��#$�## 

4��*#��# 

- 100.5% 

	$����$����5 $�4�������": �����3� - 99.4% 

	$����$����5 $�4�������": �� ���3� - 102.0% 

	$����$����5 $�4�������": 0��#�)#��" �#)�*��� �# '�)## 15.0 2.5 

	$����$����5 $�4�������" /�)�������:  ��#*��# 

4� )6*#��# 

�����#����3#� ��#'�����"� 

���. �., �. �:� � ;0. �. 

�����#����3#� 

	$����$����5 $�4�������": N= 10 �)� 30 10 – 30 10 

	$����$����5 $�4�������" +�$��1)�����4�$�: 

��#$�## 4��*#��# 

- 100.3% 

�  
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
� �.�.» 

�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

	$����$����5 $�4�������": �����3� - 99.0% 

	$����$����5 $�4�������": �� ���3� - 102.0% 

	$����$����5 $�4�������": 0��#�)#��" 

�#)�*��� 

�# '�)## 15.0 2.5 

	$����$����5 $�4�������" 

+�$��1)������4�$�:  ��#*��# 4� )6*#��# 

�����#����3#� ��#'�����"� ���. 

�., �. �:� � ;0. �. 

�����#����3#� 

	$����$����5 $�4�������": N= 10 �)� 30 10 – 30 10 

	$����$����5 $�4�������" ��)�$�0���: 

��#$�## 4��*#��# 

- 100.3% 

	$����$����5 $�4�������": �����3� - 98.7% 

	$����$����5 $�4�������": �� ���3� - 102.1% 
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�
�

���
�������: 

«�������	 �����	����
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�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

	$����$����5 $�4�������": 0��#�)#��" 

�#)�*��� 

�# '�)## 15.0 2.8 

	$����$����5 $�4�������" ��)�$�0���: 

 ��#*��# 4� )6*#��# 

�����#����3#� ��#'�����"� ���. 

�., �. �:� � ;0. �. 

�����#����3#� 

�������#��#: N=6, 12 �)� 24 6 - 24 6 

�������#��# /�)������� (��#$�## 4��*#��#) 

*#�#4 30 ���3� 

�# �#�## 80% 99% 

�������#��#: �����3� - 98% 

�������#��#: �� ���3� - 101% 

�������#��# /�)�������:  ��#*��# 

4� )6*#��# 

�����#�����# ��#'�����"� 

�.�:�, ���. �., ;0. �.  

�����#����3#� 

�������#��#: N=6, 12 �)� 24 6 - 24 6 
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�����	����
�� �������  

!� �� ���. "��� 158 

08210 ���#��� ��� $����	 

%	�� �� 

�  

���������� �
����� 

	 ES100100270299 

 

�������: �	-
���	�, ��������, �	������ ����	��	� 	�	�	��	�, 

10/160/12,5 �� COMP LAC-EC 

��������� 

������ �: 

857262 
����� �: B5470 

    

   
����� �����
��� +�������� 

�������#��# ��$��1)�����4�$� (��#$�## 4��*#��#) 

*#�#4 30 ���3� 

�# �#�## 80% 98% 
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�����#�����# ��#'�����"� 

�.�:�, ���. �., ;0. �.  

�����#����3#� 

�������#��#: N=6, 12 �)� 24 6 - 24 6 

�������#��# ��)�$�0��� (��#$�## 4��*#��#) *#�#4 

30 ���3� 

�# �#�## 70% 86% 

�������#��#: �����3� - 85% 

�������#��#: �� ���3� - 88% 
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	'%##  �)�*#���� �7��'�(1 

�� ����+���4��� (TAMC) (�#  '�)## *#� 103 

�	�/+) 

	'%##  �)�*#���� 0)#��#�(1 

+��'��/$��99#! (TYMC) (�#  '�)## *#� 102 

�	�/+) 

�0#��&�*. �� ����+���4� Escherichia coli 
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��&������" 0�$)���� � �#���. ����'�� � � ���)�4 �#��� 0���#�#�( � �����#����36� ��#'�����"� GMP. 
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