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Ykpaina, 61105, m. Xapkis, sys. Hiobrona, 3
ten. (057) 766-28-24, ¢akce (057) 766-28-99

Ykpauite, 61105, 1. Xaposkos, yn. HiobToHa, 3
Ten. (057) 766-28-24. daxc (057) 766-28-99
Ten./dakc (057) 766-28-79 Ten./(paxe (057) 766-28-79 )
Ten./daxe Bigainy 30yty (057) 766-28-57 Ten/are oraena cooira (057) 766-28-57
i e-mail ~iomadstoma.harkov,ua, http://www/stoma.kharkoy.ua

Kon €JIPTIOY 00481318 Kon FI'PIIOY 00481318

CEPTH®IKAT SIKOCTI CEPII JUKAPCBKOIO 3ACOBY Ne 1

Ceprudikar BianoBinHOCTI yMOB BMPOGHULTBA JiKapChKUX 3aC06IB BUMOraM HAJIENHOT BUPOGHHUOI npakTHkn Ne 043/2021/GMP.
Crpox i no 28.05.2024 p. Bunanuit JepikaBHoko cimysiGoi0 Ykpaitu 3 NikapChiknx 3aco6ik Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTHKAMH,

Cainourso npo atectauiio Ne 174 Ximiko-aHanitnunoi ta Mikpo6ionoriunoi naGopatopii Bijywiny koHTpomo skocti AT «Croman
1Ha NPaBO MPOBEAEHHS KOHTPOMIO SAKOCTI Ta Ge3neKH JiKapChbKUX »acobiB BiAMOBIAKO A0 ray3i atectauii.
Bunane 07.02.2013 p. [eprcastoto cnynboio Ypa Hi 3 1iKkapchknx 3acobis.

1. Haszsa npoayxuit JAOMITEPHJOH-CTOMA
2. KpaiHa-BupoGHuk Ykpaina B

3. Homep peecrpauiiinoro nocsigycHHsi UA/1990/01/01

4,

Cuna pii/akrusHicrs Jlioui pevosnin:

1 madnemxa vicmume: domnepudony 10 mz

5. Jlikapebka hopma Tabaerku no 10 mr

no 10 mabnemox y bnicmepi: no 3 Gnicnepu y navyi 3 KAPMOoHy 3 MAPKYGAHHAM

6. Po3mip Ta THN nakoBaHHs N »
YKPQATHCLKOIO MU POCIUCLKOIO MOBAMU

7. _Homep cepii 010723

Po3mip cepii 6720 yrakoBok
8. JlaTa BupOOHUUTBA (JIATA BUTOTOBJICHHS) 17.07.2023 p.
9. JlaTa 3aKiHYeHHsl TEPMiHY PUAATHOCTI 0726

10. Hasgu, aapecu Ta HoMepH JlilueH3il BeiX AiTbHILL 3 BHPOOHUUTBA
TA KOHTPOJIIO AKOCTI

Hdinbuuus 3 BpoGHHUTBA JIKAPCHKHX 32¢00iB Y opmi TaGeTok,

- Ykpaina, 61105, M. Xapkis, syn. Hoiotona, 3

- Jliuensis Ha BUpOGHMLTBO stikapehkix 3aco6is Cepis AB Ne 598043,
Crpok aif niuensii 3 06.11.2012 p. :

11. Pe3yabraTH aHaNi3iB

Jonycrumi nopmu 3a H/I: PesyabTaTh

Hatimenypanis nokasuukis MKS$1 JI3 no PIT Ne UA/1990/01/01 ananisin

1 2 3

Onuc Tabaerki 6i10ro KobOPY 3 ABOONYKIOIO MOBEPXHEIO. Bi/INOBiIae
Inentndikauin:
JlomnephaoH Yac yrpumyBanHs nika AOMNEPHAOHY HA Xpomartorpamax BHNpoOyBaHoro posuuny (6), slrioninge
OACPIAHHX Yy po3aini «KinbkicHe BM3HAUCHHA», MAE€ BIANOBIATH YacCy YTPHMYBAHHA Mika
JOMMEPHIOHY HA XPOMATOrpamMax po3uniy nopisHsus (6).
Cepenus maca Bin 0,142 r 000,157 r. 0,149r
Crupauicrs He Ginpiue | %. 0,4 %
Posnananus He Ginbe 15 xa. BUTPHMYE
CynpoBiani foMiwKn " |_He 6inviue 0,25 % koskHOi goMilukH, He Giabiuc 0,5 % CYMH JIOMILLIOK. BUTPHUMYE
Po3unHenns Mae Bianosijiatu BuMoram JIDY, 2.9.3 BiJIOBilae
OnHopianicTb BMicTy Mae Bianosigatn Bumoram JIPY, 2.9.6, tect A. BiJnoBiae
Kputepii npuitnatHocti mikpoGionoriunoi uuctorn (DY, 5.1.4):
. . . - 3araibHe YKCrIo aepoGHKX MikpoopraHiamis (TAMC) - 10° KYOIT; 50 KYO/r
MixkpoGiosioriuna yncrora ; ; T > .
= 3araJIbHE YHCNO APIYLKOBKX Ta ruticeHeskx rprbis (TYMC)— 102 KYOrT, ¢ <10KYO/r

- BiICYTHICTS £. coliB | .

HE 3HaWaeHO

KinbkicHe BU3HAYEHHS

Ha o/iHy Tabnerky y riepepaxyHky Ha CEpeaHIO Macy TabneTKH:

[Ipu BUnycky: [IpoTsirom TepMiny 30epiraHHs:

B

Bumict Cy,HyCINO, (noMnepHaoHy) Bin 9,5 mr 10 10,5 mr Bin 9,0 mr nio 11,0 mr 10,2 mr

YnakoBka [ToBHHHa BianoBigaTy sumoram MKS1 JI3. Bi/NoBijac
[ToBnHHe BIAMOBINATH 3aTBEPLKEHHM TEKCTAM MapKyBaHHs NEPBHHHOI T2 BTOPUHHOI YNaKOBOK : X

MapxkyBanus JUTIOBIL e pKy P P y BIANIOBI/AE

nikapcbkoro 3acofy mo PIT Ne UA/1990/01/01.

12. KomenTapi:.

Ymogu 36epizanna. 30epiraTn y HenOCTYNHOMY Ans AiTel Micui. 36epirati npn Temnepatypi He Buwe 25 °C B opHrinansHii ynakosii.

Tepmin npudamuocnii. 3 pokw.

Papmarkomepanesimuuna zpyna. 3aco0n, WO 3aCTOCOBYIOTh Y pasi (yHKUIOHAILHIX LLTYHKOBO-KHLIKOBHX po3naniB, CTHMYNSTOPH NEPHCTANILTHKY,

Kon ATX: AO3F A03.
I1i0 TM «Solution Pharm».

13. 3asBa npo ceprudirauio:

L{um 5 3acsiouyro, wjo nasedena suye inghopmanisi € docmosiproio ma mouroio. Lo cepiro npodyryii Ne 010723 Gyno supobreno (srmovaiouu NAKYBAHH/MAPKYBAHHS)
ma npogedero KOHMpOnL i AKocmi Ha uwe3asHaverit OinoHuyi Y nosuiti sionosionocmi 3 sumocaniu GMP, ecmanognerumu MICHeBUM DeSynsmOPHUM OP2aAHOM, d
maxkodc 6ionogioHo 0o cneyudbikayili. wo sicmanees y peecmpayiiinony docee. TIpoMoKom GupoBHIYMGd, NAKYGAHHA MA AHARIZIG 6yno nepeznanymo ma

scmarognero 8ionogioricme GMP. M

M.TT.

YnosHoBazena ocoba (BupoGHuUTBO JI3)
02.08.2023 p.

0.0. MasboBana
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