CEPTH®IKAT BIATIOBITHOCTI

Homep nponykra:

Hassa npoxykr:

Kpaisa BUpoOHHK:

Kpaina-imnoptep:
Peectpauiitie moceiqueHH:

Ho3a/Cxnaj girouuX pe4oBUH:

Jikapceka dopma:

Poamip Ta BUI aKyBaHHI:

Howmep cepil :

Homep ERP cepil:
Po3smMip cepil:

Hata BupoGHULTRA:
Tepmin npunarHocTi:
Hata Bunycky:

Pesynerartu ananisy:

Komenrapi:

HaitmenyBannsa BupoOHHKIB Ta agpeca:

Ne JTiuensii BupoGHHKa;

v/ VIFOR
PHARMA

1000558

ManeTodep®, kpanni opanehi, 50 mr/mn no 30 mn y drakoHi 3
KpanensHuLe Nel

Msefiuapis

YkpaiHa
UA/5869/03/01

1 ma (Binnmoeinae 20 kpannam, 1 kpanis MicTHTE 2,5 Mr 3ani3a)
npernapata MicTuTE: 178,6 mr 3aniza (ILI) rinpokcuny
MONIMANBTO3aTy, 1O eKBiraneHTHe 50 Mr 3amiza

Kpamni opaneHi 50 Mr/ma

ITo 30 Mn y dmakoHi 3 kpanensHANER; o 1 GakoHi B KAPTOHHI#H
KopoGi

NAA54603
ABD103

40860 YII
13.08.2023
08-2026

05.10.2023

CepTudikar aHanisy nonaetscs

36epiratu 3a TeMnepaTypH He Buie 25 °C

1) BupoGHHITBO Hepo3thacoBaHOT MPOAYKIil, MEPBHHHE Ta
BTOpHHHe nakyeanHs: Bigop C.A., Pyt ne Mosnkop 10,
1752 Bunnap-ctop-I'nan, Lleeiinapis

2) KoHTpons AKoCTi, AO3BIMI HA BUIIYCK cepii: Bidop
(Inrepuewnn) I8k, Pexenwrpacce 37, 9014 Cr. Tannes,
Iseinapis

1) Ne 511101-102688217
2) Ne 511557-102694888

3asea npo cepTudikayjio:

Lium nigTeepaxyio, Wo BULEBKkasaHa iHchopMaLlia € AOCTOBIPHOK | TouHo. Lo cepito npoayKuil BupoBneHo, BkhoYaym
nakysaHHA/MapKyBaHHs i NPOBEAEHO KOHTPOMb 1T AKOCTI Ha 3a3HaYeHiN AiNAHUI Y NOBHIN BignoBigHoCTI A0 BuMor GMP, BCTaHOBNEHMX
MICLIeBUM pErynaTOPHUM OpraHoM, a Takox 3rigHo 3i cneLmdikallieio, sika MICTUTECS B pecCTpaLiiHoOMy 4ocke KpalHu-iMropTepa aGo
B AOCkE cneyudikalliit Ha npenapat Ana nikapckkoro 3acoby, akuil AocnimKyeTLCA. MPOTOKONW BUPOGHMLTEA, NaKyBaHHA Ta aHaniay
Byno nepernsHyTO Ta BCTAHOBMEHO BignosigHicTs GMP.




CEPTU®IKAT AHAJII3Y
Homep npomyxry: 1000558

pomykr: Manstodep®

Dopma sumycky: kpamwti opanssi, 50 Mr/mn nio 30 Mn y duakosi 3
KpalnelbHuIe:0; o 1 dnakoHy B KapToHHIH kopobui

v/ VIFOR

Kpaina: Ykpaina
Po3amip cepii: 40860 YII

Cepis: NAA54603

PHARMA

Homep ERP Cepii: ABD103

Jara Bupo6uunTea: 18.08.2023
Tepmin npuaatHocTi: 08-2026
Hata umycky: 05.10.2023

IMokasankn Onuunni PesyasTaTn Cneundirauis MeTtoan KOHTPOIIO
KinbkicHe BU3HaUYCHHS
Kommekcomerpuune
3anizo % (m/v) 497 4.75-5.25 THTPYBAHHA
1o 95-105 (@apm. CILIA 541)
BiamoBinae BayTpiwnii
% Bin
334BNEHOTO
BMicTy
Hartpiwo r/n 1,9 1.8-2.2 BEPX,
MeTHmapariagpokcuGensoar (Esp.Dapm.* 2.2.29,
2.2.46/ Qapm. CILIA 621)
Harpir BHyTpimnii
TponimapariapokcuGersoat /1 0.22 0.20-0.24 BEPX,
(Esp.Dapm.* 2.2.29, 2.2.46/
Gapm. CILIA 621)
BryTpimmi#t

* niroue BUnaHHA €BpomneiichbKoi Gapmakomnel

LlumM nigTeepmKy€emo, 1m0 NpoAyKT OyB BUrOTOBNEHHH y BinnosigHocTi o Bumor GMP i Bunymienuii
BIANOBIAANIBHOIO 0C000I0.

Bumyck cepil

VYnosHoeaxkeHa ocoba /

Henerar:

Hara: 24 ciuns 2024

[Mignuc: /mignucano/

o Hp. T.Binnimanu

Hp. M. llapep

o Ap. k. bepranainr

o M. @apwm. C. [Naginno

Bicpop (IHTepHewn) IHK., PexeHwTpace 37 ,9014, Ct. Mannex

CEPTH®RIKATIB

Jet




JAEPKABHA CJ1YAKBA 3 IKAPCbKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMMH Y KHIBCHKIA OBJIACTI

npos. Ceitmuunoi Hanii, 3, m.Kuis, 02099, Ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €JIPTIOY 37078774

BUCHOBOK .
PO AKICTH BBE3EHOI0 B YKPaiHy JIiKapcbKOT0 3ac00y

14.03.2024 ‘ : Ne 10450/24/10

MAJIbTO®EP®

(HaliMeHyBaHHS JIIKAPCHKOr0 3aC00Y 3TiAHO 3 PEECTPALIIHHMM TTOCBIIYEHHAM)
Kpanii opajibHi, 50 mr/mj, o 30 M1 y ¢urakoni; mo 1 ¢guiakony B KapToHHil Kopooui
(bopma BumyCKy, 103yBaHHs, BH/ NaKyBaHHs JIIKapCLKOTo 3aco0y)

Homep peecrpauiitnoro nocsizuenns UA/5869/03/01 crpox xii peectpauiitnoro nocsiguenns 01.01.2099

Cepis nikapcekoro 3aco6y Ne NAAS4603 KinbkicTh BBE3€HOTO JiKapchkoro 3acoby 26640

Bupo6Huk Bidop (Intepuemnn) Ink., lIBenuapis
3 (naiiMeHyBaHHs BUPOOHHKA JIKapCHKOTO 3ac00y, KpaiHa MOX0IKEHHS )

Breseno B Yipainy ToBapuctso 3 odme:xkeHoro Bignosigaasuicrio "JIEJIBTA
MEIIKEJI", inent. xon: 39448817

(nafivenyBanns Ta kon 3a €JIPIIOY topuantnoi ocobu abo npissuue, iM's, M0 6aTbKOBI (izHuHOT
ocobu - mianpuemu, 1i Miclie TPOXKMUBAHHS Ta peecTpaliiHuii HoMep 06J1iKOBOT KApTKH MIaTHHKA
nojartkis abo cepist Ta HOMep Hacropra)

Iporoko. Bizyaasnoro kourpomo sin 14.03.2024 Ne 0430/5.

3a  pesynbTaTaMu | JIEPKaBHOTO KOHTPOJIO BCTAaHOBJEGHO, W10 JIKapchkii 3aci® BBeseno B  Ykpainy 3

AOTPUMAHHSAM BHMOT 3aKOHOABCTBA LI0/10 3a0€3MeUEHHS TKOCTI JKapChbKUX 3ac00iB.

KPAy

Y N
8 YAKOHTp, 4
Qt;\“ WG 4,049

Bikrop CTE®KIBChKMU]




v/ VIFOR
PHARMA

CEPTHU®IKAT AHAJII3Y

Homep npoxykrty: 1000558 Kpaina: Ykpaina
Po3wMip cepil: 40860 YII

Mpoaykr: Manetodep®

Cepin: NAA54603
Homep ERP Cepii: ABD103

Jara supoGuunrea: 18.08.2023
Dopma BHITyCKy: Kpamwii opanbti, 50 Mr/mi no 30 ma y dnaxori 3 Tepmin npumatHoCcTi: 08-2026
KpanenbHHuer; no | gnakody B kaproHHiH kopobui Iata sunycky: 05.10.2023

Binnosigso go: SPEC053709PS-EN03v.1

Ioxasuukn Onurnui PezynbraTi Cneundikauia MeToan KOHTPOJII0
Onuc Po34HH TeMHO-KOPHYIHEBOTO | PO34MH TEMHO-KOPHYHEBOTO
KOTBOPY KONBOPY Bi3yanbHHH KOHTPONE
I'yeruna (20°C) HenciToMeTpHuHe
r/Mn Bu3Ha4yeHHA (€Bp. Papm.*
112 1.07-1.17 2.2.5)
pH ' IotenmiomMerpuyne
BHMipHOBAHHS
6.3 55-7.0 (€sp.Dapm.* 2.2.3/Dapu.
CILIA 791)
Jlosa Ta ogrOpiaHICTE
J03yBaHHS:
Kinskicts Mac 10 no3, mo MarTs
Bimxunenns Ginvie 10% Big % 0 0 Bunpobysanns
cepeanpol MacH 10 go3 (koxHa OTHOPITHOCTI
20 xpanens) (€pp.Dapm.* 0672)

Bimxunenns cymu 10 Mac sin

HOMinansRol MacH 10 103 - Bunpo0byBauus
(koscna 20 kpanens) e 4 <15 OHOPIMHOCTI
(Epp.Papm.* 0672)
Inentrdikanis
InenTudixauis zanisa Komsoposa peakuia
(peaxuis C nna 3aniza
[Tpucythe [IpucyTre €Bp.Papm.* 2.3.1)
BryTpiwHik
MonexynspHa Maca:
Mw Ha 55’700 37°000—73000 I'ens-nmpoHMkaicua
Mn Ha 45000 29°000—51"000 xpomartorpadis
P=Mu/ Mx 1.2 <17 (Esp.Papm.* 2.2.30/Dapm
CIIIA 621)
BHyTpilHi#
MixkpoGionoriyna yucroTa
Tect Ha picT
3araneHa KinbKicTh acpoGHIX KYO/mn <100 <10? (Epp.Papm.* 2.6.12,5.1.4)
MikpoopranizMis (TAMC)
Tect Ha pict
3araibHa KinbKIcTB KYO/mn <10 <10! (E€sp.Papm.* 2.6.12, 5.1.4)
JIPiA/IAKOBHX Ta MTICEHSBHX
rpuGie (TYMC)
Tect Ha pict cnenudiynmux
Bincytricts Escherichia coli B 1M BincyrHiit Bincyrsiit i i3Mi

g

Bichop (IHTepHewn) IHK., PexeHwTpace 37 ,9014, Ct. Mannex
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