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Ykpalna, 03134, m.Kuis, Byn.Mupy, 17 Ten. (044) 205-03-10, (044) 205-41-10,
(044) 205-03-83, (044) 205-03-14 (YnosHoBaxeHa 0C00a)

CEPTUODIKAT AKOCTI
MOKCONPEC

'Taﬁnerx'u, BKpuTI NniBkoBolo 06onoHKo, no 0,2 mr, no 10 Tabnerok y 6nicrepl, no 3 6nicrepu y nayuyi

_“Homep cepil 1140126 Kpa‘{ué ' YkpalHa
‘KinbkicTb B cepli 22174 wr PeecTtpauiiine nocsigyennn Ne ' UA/18998/01/01 -
Hata Bupo6HuuTBa 23.01.2025 ' Tepmix Aif peectpauiitHoro nocsiayeHHn A0 13.10.2026

BunpobyBaHHa npoBeAeHe arinHo Metonis koHTponio sikocTi JI3 Ne SFP-261-02

MokaszHuku sikoctl Kputepil npuiHaTHOCTI (NPU BUNYCKY) PesynbTatu
Onuc Ta6neTtku kpyrnol hopMH1 3 ABOONYKII0I0 NOBEPXHEIO, R
BKpMTI NNiBKOBOIO 0G0NOHKOI CBITI0-POXKEBOro KONLOPY

lneHTudixayin A. Metop TILX sianosigHo fo Tecty Blanosiaae
B. Metoa PX slgnosigHo ao Tecty Blanosigae

CepenHn Maca ) Bin 99,8 mr #10 110,3 mr (106 mrx § %) 103,7 Mmr

OpHoplaHICTL A030BaAHNX OOUHMLL Mae slgnosinary BuMmoram €EO/ADY, AV S 15,0 %; meTon 06 %

NPAMOro BU3HAYeHHA
Po3unHeHHA He meHwe 85 % (Q) 3a 16 xB 96,3 %

CynposlgHl nomiwku:

- GoMiwka A , He 6inbwe 0,3 % <0,10 %
~ doMiwka B He 6inbwe 0,3 % 0,11 %
- Qomiwka C He 6inbwe 0,6 % ) <0,10 %
- Jomiwka D He Ginowe 0,5 % <010 %
- 6yOb-sika HecneyugixoeaHa GoMiluKa He 6lnbwe 0,1 % ) <010 %
- cyMa OOMIWoK He Ginbiue 0,6 % 0,11 %
Mikpob6lonoriusa yucrora 3aransHe yKucno aepobumx Mlxppopraulsula - TS

TAMC - He 6lnbiwe 10°KYO B1 T

3aransHe ynucno aphkaxoBux Ta nniceHeBux rpubis -

<20
TYMC - He 6inuwe 10°KYO B1 r
BlacyrHicts Escherichia coil Biacyvsi

KinbkicHe BU3HAYEHHSA

. Bin 0,19 Mr go 0,21 mr (0,20 Mr 1 & %), B ogHiit TabneTyl 0,20 mr
- MOKCOHIOURY (C g H 45, CIN 5O) :
YnaxoBka MosuHeH signosinarm Bumoram HA Bianosigae
MapxyBaHHsa : MosuHex BignosiaaTn BuMoram HO Blanosinae
Tepinlu npupaTtHocTi 2 poK#u Ao 01.2027

Ymosy abepiraHHa: B opuriHanbHiid ynakosui. Mpenapat He noTpebye cnevjianbHX ymMoB 36epiraHHs.

BucHoBok BKA: Bianosinae Bumoram Metopais xoHTponio akocTi J]3 Ne SFP-261-02.

S

HavanbHuk BKA: Megewko O.MN.

«bopuariacekwi xjiko-chapiiauentuunuit 3asaay
BIAJUN KOHTPOJIK) HKOCTI

I | o L | fooow —O8H



«BOPIIATIBCBLKHH XIMIKO-PAPMANEBTHUHUI 3ABO»

@ BxCD HYBJIIYHE AKLIIOHEPHE TOBAPHUCTBO «HAYKOBO-BHPOEHHYHI HEHTP

Bya. Mupy, 17, M. Knis, 03134, Vkpaita
Ten. (+38044) 205-03-10, 205-41-10;
(+38044) 205-03-83 (YnoBHOBaxeHa ocoba)
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CEPTHU®IKAT CEPIL JIJIS1 TIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Mokconpec, TabJieTKH, BKPHTi I1iBKOBOI0 000/10HKO10, 110 0,2 M

HatimenyBaHHs npoxykuil

Jlikapcbka dopma

Cuana pil/akTHBHICTD

Po3amip i THI yNIaKOBKH
Kpaina-sBupoGunk
Homep peectpanifinoro

nocBiYeHHs
Homep cepii

Poamip cepil
JlaTa BupoOHHUTBA

JaTa 3akin4eHHA TepMiHy
npuaaTHocri

Ha3ssu, aapeca Ta HOMepH
Jinen3iif Beix AiIbHAUDB 3
BHpOGHHUTBA Ta
KOHTPOJIIO SIKOCTI
Cepradikata GMP
AinbHARD, BKa3asHux B .10
PesyasTaTs BHIpoGyBaKb

KomenTapi

3asiBa npo ceprudikauiio

IpizBuune, nignuc i nocaga
ocofn, AKa Hagaaa J03BiJ
Ha BHOYCK cepif

MOKCOIIPEC

TabneTky, BKPUTI M1iBKOBOIO 060/10HKOI0, 110 0,2 MT

1 Tabnerka MicTuTh MOKCOHiAxHY 0,2 Mr

rio 10 Ta6nerok y Gnictepi; no 3 Gaicrepu y mauui
VYkpaina
UA/18998/01/01

1140125

22 140 nax.
23.01.2025
1o 01.2027

ByJ1. Mupy, 17, M. Kuis, 03134, Ykpaina
aiueHsis AB Ne598003;
CBiZIOLTBO NpO atecTailito naGoparopii BKS Ne96

Ne006/2025/GMP no 15.11.2027
Hageneni B ceprudixari sxocri

1{uM 5 3acBiUYIO, IO HaBeleHa BULLE iHQOPMALif € JOCTOBIPHOK T2
ToyHoto. L{to cepito mpoaykuii 6yn0 BHrOTOBEHO (BKJIIOYAKOYH
NaKyBaHHA/MapKyBaHHs) Ta TPOBEJEHO KOHTPons ii AKOCTI Ha
pHile3a3HaveHilt AiNbHUWI Y TNOBHiM BigmosiZHocti 3 BMMOramH
GMP, BCTaHOBIEHHMH MiCUEBHM DPErynsTOPHHM OpraHoM, a TaKOX
BiAMOBiZHO N0 cneuubikauii, wo MIiCTATBCA Yy peecTpauifinoMy
nocbe. TIpoTokoaH BHpOGHUUTBA 6y/0 NIEPETIIAHYTO Ta BCTAHOBJIEHO
signoiguicte GMP.

19.02.2025 p.
Jar
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