Hepernad 3 aneniiicokoi sosu na VKD AaiHCBICY

ntorotun AJJEPTAH

Anncprax dbapmacbioTikans Ipnakgis
KacnGap Poya, Beetnopr, Ko. Maito, Ipnatigin
Ten: +353 (0)98 25222

Daxe; +353 (0)98 25791

www.allergan.com

SOP BEPR33 Cr.132

Master No, IR23

HJoxarox 10

Ceprudikar sikocri (Yipaina)

Mponyxr: BOTOKC® NOpO LK 151 pesunay A i’ ciendit - Kosisere Goryniniunoro TOKCHIY THIY A
(six Clostridium botulinum)

Cepin No. : DO00IC3F TEPMIH IIPHIATHOCTY: 01 2027

HATA BHPOGHHIITBA 14 moToro 2023

CEPTH®IKAT IIPO PECCTPAIIUO No.: UA/16656/01/01
CILTA I/ AKTHBHICTD - BOTOKC® 100 OJI-Ansnepran /daakon

JIKAPCBKA OPMA: BOTOKC® TOCTAYAETLCA Y BUTAAAI BAKYYMHOTO BIICYUIEHOro nopowKy, 6e3 KoHcepoanTis,
ARl po3ununeTben Bignorignon kitekicro DOIMNHINEKA mepen in’ exiicio,

PO3MIP TA THII TAKYBAHSL: BOTOKC® 1 daakon 3 NOPOWKOM B KapToINiit kopobui 3
MAPRYRAIHIM YKPATICHKOIO MOROID

ITA3BA, AIPECA TA HOMEP JIUEH3II! Annepran Qapmacsioticans Iprangis

BCIX BHPOBHHYIX JIIBHHIEL TA Kacabap Poyn, Beernopr, Ko. Maiio, Ipnanais
AUILIIEL KOHTPONIO SIKOCTI: No. M00148/00001

HOMEP GMP CEPTHOIKATA 28629/M00148-00001

JIKAPCLKHI 3ACIB: BAKYYMIIO BUCYILEHHH IIOPOLIOK  PO3MIP CEPII: 59784

TIOKAZHHKH HOPMHA PEIYJbTATH
pH *0.5 osmmnne pH signocuo PO3YHHHHKA 3pazok 1: 0.4
3pasok 2: 0.4
3pazoc 3: 0.4
IToe. (JlaGopaTopui naui)
Bakyyu He menuie 68xfTa ‘ 81
IToc. (JIaBoparopui nani)
Bisyanbuuit eurnsg Bianosnennii nposopuit Ta GeaGape i Bianozigae

PO34HH Ge3 CTOPOHHIX 4ACTOK 3 He3nAYHIM

- IIOMYTHIHHAM T DOKOBTIHHSIM

Iloc. (JIaGoparopni paui)
Busnavenns nomu He Ginsue 3.0% 0.6 %

IToc, (IaGoparopni nami)
Crepunegicrs CTepuibHicTL Mae BianoBinaTi O©.CIIA/ Binnosigae

®. Esponn/Snonit

Ifoc. (IaGopaTopni nani)
Bakrepianeni ennorokcunu  He ginnme 3.5 EQ/dutaron <0.056 EO/}pnakon

Ifoc, (InGoparopni gani)
Cuna nit 80-125 o/ aaxon Binuorigae cnennpikaniy

IToc. - ([aGopaTopui aani)
IntyHoXiMiuna Bignosianicrs Binnorixae
inenTHdikanyia (Mae micTuTu GoTyninivkuit Tokcuy THITY A)

{meron ELISA)

(aneTepHaTunnmii ELISA METOL)

Iloc, (JMabopaTopni nani)

Odic 3apecerporano: ax 393HAYEHO BUILE
*  Komnanio sapeectposano & Ipnannit, 3a HoMepom 514125; VAT Ne 983994 11C
Kepisnuureo: Paul Coffey, Shauna Crossan, Alan Flannery
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Hepernad 3 anzniiicoroi stosu na VEDAIHCOIY

. JoroTHn AJUIEPTAH

Annepran QapmacsioTikans Ipnannis
KacnGap Poyn, Becrnopr, Ko. Maiio, Ipnangin
Ten: +353 (0)98 25222

Daxe: +353 (0)98 25791

www allergan,com

SOP BEPR33 Jomatox 10 Cr.232
Master No. IR28 '

CeprudiraT siocti (Vpaima)

Cepin No. : DO007C3F

MMOKAIHUKH HOPMH PE3YALTATH
Heposuussi Teepni He 6inbme 600 sacriuor/dhaakon > 25 miat 1 gacTnuku/uakon
HACTHHKH He 6iaswe 6000 HACTHHOK/maKon = 10 nmecp 69 wacTHHOK/Daaxon

(JIaGopaTopri nani)
Onuc dismanoro surnany Biauii Bucyurentit nopomox Biamosinae

(JlaGopaTopui nawi)

*Tepatin npudarmmnocni = Jama SUPOBHUYNIBN Ma cxeanenitii mepatin sbepizanin

3AABA PO CEPTUDIKAIIIO: Lum 5 3aceingyio, mo naseaesa pume intopmaris e
MOCTOBIPHOIO Ta TouHo0. 1o cepito npoAyxkuit 6yno BHPOOJICHO, BIIIIOYAIOUH
IaKyBaHHI/MapKyBaHHA Ta POBEACHO KOHTPOJIL 1{ AKOCT] Ha AiNbHML Alnepran Becnopr y
NOBHIk BiNNOBINHOCTI 3 BUMOramu GMP, BcTaHOBNEHHME MicHEBIM PETYIATOPHHM OpraHoM, a
TaKoXK BIANOBINHO [0 crtenndixaiii, mo MicTaTses Y pPeecTpalifHoMy A0Che Kpaihn-iMnoprepa.
Ilporoxonn Bupo6HMLTE], TNIAKyBAHHS T2 aHANI3IB GYJI0 IePErIANYTO Ta BCTAHOBNIEHO
BianosinHicts GMP.,

3ATAJBHE PILIEHHS: npuiinaTHo

Hignucano: nignue . Mara: 24 geprux 2024
Bunymeno: Hoen Baiir

VroeuopaeHa ocoba

Odic zapeecTposato: Ak 3a3nadveHo sume
Kommanito sapeccrposano s Ipnangii, sa HoMepom 5141235; VAT Ne 983994 K
Kepisunureo: Paul Coffey, Shauna Crossan, Alan F lannery




