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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

��������: 

«�������	 �� �����» 

«�������� ��� � �!�» 

��� !����"����� ���� 131 

80058 ����� ���-������ #� 

	
����

 �� 
���������
� �: 

AM-93/2017 

����
�
��� GMP �: 

IT/126-1/H/2017 

�

�

�

���������� ����� 

	 IT100200114952 

�

�������: �	
�	��
 �� 400 �
 ���
	��� ����������������� ��������, 

�������	 ���
� ��!, 3"10 RU_1 

������
�
 / 
���
�����: �������/	��# 400 �
 

*��
���
���
� ����
: 
��)���&������������������� ��������, ��&�*��� �)���+&�� 

��" �"
��
��: )������ 

+
���� �"
��
��: 3010 ��)����& 

���
�
 �
��
����� �$ 

����
����� �
����
� �: 733025 
����� �: TV689 

�
�
 ��	���
�����: 04.12.2018�   

�
�
 
�"���
: 02.01.2019�   

���� 	�������: 30.11.2020�   

 �������
� ������ 

"������
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15456.000 1�-&   
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�������: «#������� �� �����» 

«#�2����� $���� ���» 

2�� ����������� 3��� 131 

80058 ����� ���-������ #� ������ 

*������� �
 ��	���
�����: AM-93/2017�

-���� ��������
�
 GMP: IT/126-2/H/2017�

,���*� ������, ���)������, ��4-�5���* � 4�&�6+���� ��������* � ����-6'�% �����(�&���/�����(�&���0: 

��������
� �: IT100100134728 

�������: �������� �� 400 %� ��)���&� ����������������� �������� ��&�*�*� 

�)���+&�� -	� DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328�

�
�
 
�"���
: 02-01-2019�

�����
�������: «#������� �� �����» 

«#�2����� $���� ���» 

2�� ����������� 3��� 131 

80058 ����� ���-������ #� 

*������� �
 ��	���
�����: AM-93/2017 
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 
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	��� ����������������� ��������, 

�������	 ���
� ��!, 3"10 RU_1 

����
����� �
����
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����� � TV689 

    

 

�
��.�����: 

#�����'�% -���������6, +�� ������ ��(��%���� �������� � �����. 

,����� ����� ��4����/ ����4������, �&�6+�� -��&��&- � &������5, �� �*1�-��%��-��% %���� ����4������� 

� ������������ � �������%� GMP ��&��5���� ���-��������� ������ � �����(�&����� ���������������� 

-������������ �%������-6'�� �����*. 

#���)��&�, -��&��&� � �����4 ����� ����������-6� ���)������% GMP. 
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
�������: 

«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: 
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�	��
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 ���
	��������������������� ��������, 

�������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� 

�
����
� �: 

852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� 

�: 

60328 

�
�
 ��	���
�����: 04.12.2018 
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�
���
 �: 89120022373 

-���
��
�
� 

��������
���: 

DP_3747904_D_R_2   

   
����� �����

��� +������
�� 

�������� ��4-��5��: (��%� ����5�*�, ����&� ����&��*�-&�*� 

��)���&� 

����������-�� 

�������� ��	
����
: ���� ����+����-����.��*�  ����������-�� 

�������� ��	
����
: �
� 

������
��� 

#� ����� ������� ��������&� «ENE/ENE» 

�� ��-��� «�G/CG» 

����������-�� 

,����: ���)��4����5�� 16.7 %% ����������-�� 

3�����: ���)��4����5�� 6.7 %% ����������-�� 

���'���: ���)��4����5�� 6.0 %% ����������-�� 

�  
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�
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«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: 
�	
�	��
 �� 400 �
 ���
	��������������������� ��������, 

�������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

   
����� �����

��� +������
�� 

����������5 %�����% ��" - ���)�%�4���� ����������-�� ��������- ����������-�� 

����������5 %�����% 278" - ���)�%�4���� ����������-�� ��������- ����������-�� 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

N=10 ��� 30 

10-30 10 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

������� 

- 99.8% 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

����%-% 

- 97.6% 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

��&��%-% 

- 101.2% 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

����������� ��&������� 

- 1.2 

�����������5 ��4�������� 2������� ����: 

,��-���%�� 4��+���� 

��&��%-% 15.0 3.0 

�  
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
�������: 

«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: 
�	
�	��
 �� 400 �
 ���
	��������������������� ��������, 

�������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

��

����� �����

��� +������
�� 

�����������5 ��4��������: $����5��� 

4�&�6+���� 

����������-�� ���)������% $. �3�, 

	��. $, 9�. $ 

����������-�� 

����������� ���%��� %�����% 278" – 

�����(�+�*� ����-&�* ����������: G22358 

��&��%-% 0.1% <���% 

����������� ���%��� %�����% 278" – 

�����(�+�*� ����-&�* ����������: 

G�37222 

��&��%-% 0.05% <����% 

����������� ���%��� %�����% 278" – �� 

������(���������*� ����-&�* �������: 

�������-��5�� 

��&��%-% 0.03% <0.01% 

����������� ���%��� %�����% 278" – 

�-%%� ���0 ����-&��� ������� 

��&��%-% 0.2% <���% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ 

������-6'��� ��'����� +���4 1 +��: N=6,12 

��� 24 

6 – 24 6 

�  
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
�������: 

«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: 
�	
�	��
 �� 400 �
 ���
	��������������������� ��������, 

�������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

��

����� �����

��� +������
�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 1 +��: ������� 

20-40% 29% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 1 +��: %���%-% 

- 28% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 1 +��: %�&��%-% 

- 30% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 1 +��: 2*��� 

����������-�� ���)������% $. �3� ����������-�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 2 +���: N=6,12 ��� 24 

6-24 6 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 2 +���: ������� 

30 - 60% 43% 

�  
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
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«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: 
�	
�	��
 �� 400 �
 ���
	��������������������� ��������, 

�������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

��

����� �����

��� +������
�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 2 +���: %���%-% 

- 42% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 2 +���: %�&��%-% 

- 44% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 2 +���: 2*��� 

����������-�� ���)������% $. �3� ����������-�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 4 +���: N=6,12 ��� 24 

6-24 6 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 4 +���: ������� 

50 - 80% 56% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 4 +���: %���%-% 

- 55% 
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
�������: 

«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: �	
�	��
 �� 400 �
 ���
	���, �������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

��

����� �����

��� +������
�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 4 +���: %�&��%-% 

- 58% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 4 +���: 2*��� 

����������-�� ���)������% $. �3� ����������-�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 8 +����: N=6,12 ��� 24 

6-24 6 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 8 +����: ������� 

����%-% 65% 69% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 8 +���� +���: %���%-% 

- 69% 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ ������-6'��� 

��'����� +���4 8 +����: %�&��%-% 

- 70% 
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#�����'�� �����(�&�� )*� ����%���+��&� ������������. 

,���*� -����.���* �����������*% ����% 

�

�

���
�������: 

«�������	 �� �����» 

� «�������� ��� � �!�»�

�
��� !����"����� ���� 131 

� 80058 ����� ���-������ #� ������ 

�  

���������� �
����� 

	 IT100100134728 

 

�������: �	
�	��
 �� 400 �
 ���
	���, �������	 ���
� ��! - EC DB 

����
����� �
����
� �: 852051 
����� �: T3474 

*��
����� �
����
� �: 60328   

    

��

����� �����

��� +������
�� 

2*���)�.����� �	
�	��
�/ 

������-6'��� ��'����� +���4 8 +����: 

2*��� 

����������-�� ���)������% $. �3� ����������-�� 

����+��������� ����������� 

���)�%�4����� %�����% 278" &�& % �� 

4���������� &���+����� 

 

 

95.0 – 105.0% 

 

 

 

100.1% 

 

 

 

��������	�: 

����� ����������-�� �����(�&���� ���%������� ��&-%�������. #�����'�% -���������6, +�� ������ 

��(��%���� �������� � �����. #���)��&� � �����4 ����� ��������* � ����������-6� ���)������% GMP. 
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����
����� ����:  Germana CHIOSI 

�
�
 � 
����:  20-12-2018 12:40:23 

 

*���, 
��

'�� ��������
�: Germana CHIOSI 

���)�����: �-&��������5 ������ &������� &�+����� �����*0 

����-&��� 

�
�
 � 
����: 20-12-2018 12:40:23 

 

 


