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(peoaxyin 1)

Bupobnuk: 3AT ®apmanesruunuit 3apog EI'IC / EGIS Pharmaceuticals PLC

(1106, m. bynanemr, Byn. Kepecrypi, 30-38, Yropmmuua / 1106, Budapest, Kereszturi ut. 30-38,
Hungary) na BupoOHHUOMY Maiizanduky 3a aapecoro: 9900, M. Kepmenn, Byn. Margm xipait, 65,
Yropumaa / 9900, Kormend, Matyas kiraly ut. 65, Hungary.

YrnoBHOBaXKeHUH MNpeAcTaBHHUK BHpoOumxka B Ykpaini: TosapucrBo 3 0OMEXEHOIO
sianoBiansHicTio  «EI'IC Vkpaina», Byn. Herrapiseska, 27T, m. Kui, 04119, Vkpaina, xon
€IPTIOY 39083519

O6’exr pexJiapauii: Barinansuuit rens «igpodemin TUIHOCy, knac pusuky Ila.

o  BUrOTOBJIAIOTHCH cepiﬁm Ha 3aBoai 3AT @apmaneamqmﬁ 3aBOX 'EF’IC’ :/‘ 'EGI%S
ut. 30-38, Hungary) Ha BHpOﬁHHqOMy MauﬂquHKy 3a aﬂpecom 9900, M. K@pM@HHg Byﬁ Margui
Kipa#, 65, Yropmuna / 9900, Kormend, Matyas kiraly ut. 65, Hungary.

ﬁsp-

- TeXHmHHH perinaMeHT OoA0 MEeAUYHUX BHpOﬁlB _ .3a;mepgmeﬁﬁﬁ nocraposoro KMV gix 02.10.2013
p. Ne 753, nomarox 3,

- JICTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT, ISO 13485:2016, IDT) «Meawuni BupoGu.
CucremMa ynpapiaiHHA SKICTIO. BUMOTY 00 peryatoBaHHI»);

- JACTY EN ISO 14971:2015 «Bupobu wmemuuni. HacramoBu mono VIpaBMHHSA PH3UKOM
(EN ISO 14971:2012, IDT, ISO 14971:2007, IDT)»;

- JCTY EN ISO/MIEC 17050-1:2006 «Omnxa suanosygdocrti. Jexnapamis IocTadalibHUKA IIpO
BIANOBIAHICTE. YacTuna 1. 3aransHil BAMOTHY

- JCTVY EN ISO/IEC 17050-2:2006 «OminroBanss BianoBiHoCcT1. Jlexnapanis nocradalsHuKa 1Ipo
BIANIOBIAHICTE. YacTtuna 2. IIiarBepxyBanbHa JOKYMEHTAIIAY

- JACTY EN ISO 10993-1:2015 «bionoriune oOWMHIOBaHHA MEANMYHUX BupoOiB. Yactuna 1.
OuiHioBanHsg Ta TECTYBaHHS B paMKax mpouecy yipasiainag pusukamu (ISO 10993-1:2009, IDT)»;
- JACTY EN ISO 10993-5:2015 «bionoriuse OWIHIOBaHHA MEIWYHUX BHpoO1B. YactuHa J.
BunpoOysanus Ha nuroToKcHaHICT in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT, ISO 10993-5:2009, IDT)»,
- JCTY ISO 10993-10:2004 «bionoriyde omiHIOBaHHA MeauuHux BupoOiB. Yactuna 10.
Bunpobysanns Ha noapasHerHs ta cegcudimasaniio (ISO 10993-10:1965, IDT)»,
- JCTY EN ISO 10993-12:2015, «bionoriyse oOUiHIOBaHHS MeIW4YHUX BupoOiB. Yacruna
12.Binbupanns 3paskis ta etasionsi Matepianu (EN ISO 10993-12:2012, IDT, ISO 10993-12:2012,
IDT )»,
- JICTY EN ISO 14155:2015 «Kniniuni JoCHi[DKEHHS MEIUYHHUX BHUpoOiB s monei. HanexHa
kmuigHa npakTuka (EN ISO 14155:2011+EN ISO 14155:2011/Cor.1:2011,IDT) »;

- JICTY EN 62366:20135 ((BHPOGH Mﬁ,ﬁﬂqm 3aCTOCYBAHHS €PrOHOMIYHOIO NPOEKTYBAHHI MEIHMYHHUX.
BupobiB (EN 62366:2008, ED p ?ﬁgﬁa '

- ICTY EN 1041:2015 A, ? AROBN R AN
BUPOOHUKY; s

0 13, IDT) «Bupobu menuuni. Indgopmanis, sxy Hanae

TOB {tEF iC %{ﬁaiﬁa?
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- JCTY EN ISO 15223-1:2018 «3acobu Meau4Hol Texuiki. YMOBHI IO3HAKKA HA €THKETKaX 3aCO0IR
MEIUYHOI TEXHIKH, MapKyBaHHsA H 000B’s3k0Bi BimomocTi. Yactuna 1. 3aransni Bumorm» (EN ISO
15223-1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT);

- ACTY EN 980:2007 (EN 980:2003, IDT) «CumBonu rpadiumi Ans MapKyBaHHS MEIMUHHX
BHPOO1BY.

HoxatkoBa ingopmanin: ceprudikar BimnosimHocti Ne UA.TR.098.0315-20 six 25.11.2020 p.,

quHHMA 10 24.11.2025 p. BUMOraM TEXHIYHOTO perjiaMenTy LI0J0 MEAMYHUX BUPOGiB, 3aTBEPIIKEHOTO
noctanoBor KMY Big 02.10.2013 Ne 753

YnosuoBaxkenuit opran: ToBapuCTBO 3 OOMEXEHOI BiANOBiAANBHICTIO «YKpailHCBKUK LEHTP
MeIu4HOI ceprudikalii Ta TporHo3yBaHusm», Byl Canepuo-Cnobinceka, 10, odic 1, m. Kuis, 03028,
HoMep mpusHageHoro QOB UA.TR.098, arectaru npo akpeaurtamiro: Ne 10213, Ne 80070

Homep Ta nata no4aTky MapKyBaHHS HalllOHAIBHUM 3HAKOM BimmosigHocTi: 25.11.2020 p.
Mexnapamiio CK/IaleHo niJ HLIKOBUTY BiAMOBIXAILHICTL BUPOGHMKA.
Ihipnucano: 25.11.2020 p., TOB «EI'IC Vkpainay»

By:. Jlertspincsia, 27T, m. Kuis, 04119, Vipai

Hexnapamis aiicua go: 24.11.2025 p.

Aupextop TOB «EI'IC Ykpaina» \ =

" TOB «ETIC Vkpaina»
04119, Ykpaina, Kuis, ayn. Jertapirceka; 27-T
Ten.: +38 044 496 05 39, dake: +38 044 496 05 38
www.egis.com.ua BT
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