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РАЗРЕШЕНИЕ НА РЕАЛИЗАЦИЮ № 171_2026
(CERTIFICATE OF COMPLIANCE)

НАИМЕНОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ ГП: БИСЕПТОЛ 480 КОНЦЕНТРАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ 
РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ (80 МГ + 16 МГ)/МЛ №10FINAL PRODUCT NAME:

СТРАНА-ИМПОРТЕР:
IMPORTING COUNTRY:

Польша

МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ 
НАИМЕНОВАНИЕ:

Ко-тримоксазол (Сульфаметоксазол + Триметоприм)

INTERNATIONAL NON-PROPRIETARY NAME:

НОМЕР СЕРИИ: 50126
BATCH No:
КОД ПРОДУКТА ГП: WBSP-0902-800
FINAL PRODUCT CODE:
УПАКОВКА: 5 мл - ампулы (10) - пачки картонные
ENVELOPE:
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА
DATE OF MANUFACTURE

12.01.2026

ГОДЕН ДО: 07.2028
EXPIRY DATE:
ОБЪЕМ ПОЛУЧЕННОЙ ПРОДУКЦИИ 
(УПАКОВКИ):

9205 УПАК

FINAL QUANTITY (UNITS):
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ: ЛП-№(004274)-(РГ-RU)
MARKETING AUTHORIZATION No:
НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ДЕРЖАТЕЛЯ 
РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ:

Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA PL,83-200,Starogard 
Gdanski,ul.Pelplinska 19

NAME AND ADDRESS OF MARKETING AUTHORIZATION
HOLDER:
НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ГОТОВОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО [Польша]/ Pharmaceutical 
Works "POLPHARMA" SA, 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, 
Poland

№ 040/0105/15

№ GMP/EAEU/KG/00005-2024

NAME AND ADDRESS PRODUCTION OF DOSAGE FORM:
ЛИЦЕНЗИЯ
LICENCE
СЕРТИФИКАТ
CERTIFICATE          

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ПЕРВИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО [Польша]/ Pharmaceutical 
Works "POLPHARMA" SA, 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, 
Poland

NAME AND ADDRESS OF PRIMARY PACKAGING 
PRODUCTION
ЛИЦЕНЗИЯ
LICENCE
СЕРТИФИКАТ
CERTIFICATE          

№ 040/0105/15

№ GMP/EAEU/KG/00005-2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ВТОРИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО [Польша]/ Pharmaceutical 
Works "POLPHARMA" SA, 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, 
Poland

NAME AND ADDRESS OF SECONDARY PACKAGING 
PRODUCTION
ЛИЦЕНЗИЯ
LICENCE
СЕРТИФИКАТ
CERTIFICATE          

№ 040/0105/15

№ GMP/EAEU/KG/00005-2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
(ВЫПУСКАЮЩИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА):

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО [Польша]/ Pharmaceutical 
Works "POLPHARMA" SA, 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, 
Poland

NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER (RELEASE 
QUALITY CONTROL):

№ 040/0105/15
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ЛИЦЕНЗИЯ
LICENCE
СЕРТИФИКАТ
CERTIFICATE          

№ GMP/EAEU/KG/00005-2024

Данная серия была произведена, включая упаковку и контроль качества, на вышеуказанной производственной
площадке в полном соответствии с требованиями cGMP целевого рынка и регистрационной документацией.
This batch was manufactured - including packaging and quality control at the above-mentioned site(s) in full compliance with the
сGMP requirements of the intended market and with the Marketing Authorisation.
Производство серии, упаковка и анализы были проверены и признаны соответствующими cGMP.
The batch processing, packaging and analysis records have been reviewed and found to be in compliance with cGMP.
Качество продукта соответствует требованиям ЛП-№(004274)-(РГ-RU)-150124 и подтверждено сертификатом анализа
№ 31383 от 06.03.2026.
The quality of the product conforms to the Specification confirmed by certificate of analysis.
Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная серия разрешена к реализации.
I hereby certify that the above mentioned batch is released to the market.
Документ подписан электронным способом и действителен без собственноручной подписи.
This document was signed electronically and is valid without handwritten signature.

Уполномоченное лицо Румянцева О.И. Приказ № 431 от 30.04.2021
QP                                          Name                 Order
ДОВЕРЕННОСТЬ ОТ ПОСТАВЩИКА: б/н от  08.12.2025
POWER OF ATTORNEY:
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