AEPKABHA CJIYIKDBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMH Y KHIBCLKIH OBJACTI

mpoi. Ceitmaaaoi Hagil, 3, M. Kuie, 02099, ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls ko@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BHCHOBOK
Npo AKIiCTHL BBE3¢HOI0 B YKpaiHy JiKkapchbKoro 3acody

11.03.2024 Ne 9513/24/10

ANETHIIMUCTEIH-TEBA
{HaHMeHYRAHHA MiKapchkoro 3acoby 2rifHo = peccTpaniinHM NOCBITICHAAM)
TabneTkn mEnyTi mo 600 mr, oo 10 Tabaerok y Ty6i; mo 1 Tydi y kapronnii kopooni
(topMa EHITyCKY, 10ZYBAHHSA, RH] HAKYBAHHA JKAPCEKOTO 33coby)

Homep peectpaniiinoro noceimacrns UA/18609/01/01 crpox aii peccrpaniiinoro mocsimaearma 16.03.2026
Cepin mikapcekoro zaco6y Ne B5S2084A KimukicTh BRe3eHOTO JiKapchKoro sacoby 30924

BrApoGHEK Mepiae I'M6X, HiMequnHa

(HaliMeHYBaHHA BHPOGHAKA KAPCEKOTO 3aco0y, KpaiHa ToXOoMEHHNA)

Brezeno B Yxpainy ToBapHCTBO 3 00Mexenoio BifnoBinaasaicTio "Tera Yrpaina”, igenr.

xon: 34770471
(HaliMeHyBaHHA Ta ko[ 2a €JTPIIOY lopHmuIHOi ocobH abo MpizEHIIE, iM'A, o 6aTkKORi $izHanol

ocobH - mianpHemn, 1i Miclie TPOXKHBANHA Ta peccTpanifinyi HoMep OGNiKORO] KAPTKH IIATHHKA
IOJATKIB a0 cepid Ta HOMEp TacHopTa)

Ipotokoen Bizsyannaoroe xeoarpomo eix 08.03.2024 N 0351/7.

3a pe3VIRTATAMH JEPKABHOTO KOHTPONIO BCTAHOBICHO, IO JOKAPCHKHE 3aci® BBezeHo B YEpainy 3
AOTPHMAHHAM EHMOT 3aKOHOJARCTBA MO0 3a0e3MeIcHAA AKOCTI MKapchKAX 3acobiB.

Bikrop CTE®KIBCbKHHA

{iriuiany Ta npizanuie)}




Mepkne MbX

MATBEPAMEHHA BUNYCKY

Kpaina: YkpaiHa

3aMOBHMK: Tesa

Mpoaykr: Ayerwnuymcrein-Teaa, Tabnerkm wunmydi no 600 mr, Nel0 {1 ryba X 10 va6n.}
Homep cepii: B52084A Jata supoBHuyrea: 01.2024
MNepBuHHA ynakoska: B52084A TepmiH npuaaTHOCTI: 01.2026
Mepkne Homep cepii: B52084A

CAM Homep: 314401 Poamip ynaroBKu: 10
Nikapcera dopma: TabneTku Wwunydi

AKTHUBHWIA iHrpeaieHT: ALETUALUCTETH

Cuna aji: 600

OauHuuA cuam gii: Mr

Ymoeu 3bepiraHna: He euwe 25°C

Homep peecTpayiiHoro noceig4eHHs: UA/18600/01/01

Po3mip cepil roTo8oro NpogyKTy: 30.924,000 ynakosoK

Homep niueHsii: DE BW 01 MIA 2023 0121/ DE BW 01 Merckle Weiler

DE_BW 01 _MIA_2023 0120/ DE_BW_01_Merckle Ulm
DE_BW 01 MIA 2022 0088/ DE BW 01 Merckle Blaubeuren
GMP ceprudinar: DE_ BW 01 GMP_2023 0108 — gilo4uii {BnayboHpeH)
DE_ BW 01 GMP_2023 0201 — pirouuid {BnaybGoipeH, paitoH Beinep}
DE_BW_01_GMP_2023_0202 - ajiauuii (Ynsm)
DE_ BW 01 GMP_2023 0086 — nonepegHii (¥nbm)
DE BW 01 GMP_2023 0087 — nonepegHiii (BhayGoipeH, paioH Belnep)
DE BW 01 GMP_ 2021 0173 — nonepegHii (BnayGopeH)

MPE3EHTALIIA MPOAYKTY
dopma yNakoBKM: 10 wunyunx rabnetok/ Teepaa Tyba
BTop.ynakoBka: BS2084A
NMovaToK NakyBaHHA: 29.01.2024
3aeepueHHA NakyBaHHA: 30.01.2024
Kopobka: $341814.01-UA
IHCTpYKLiA: 341818.01-UA
Ty6a: 341807.01-UA
Bupo6Huk cepii «in bulk»: Meprne MbX
fwoagir Meprne Wtpacce 3
89143-BnayboiipeH, Himeuuuna
NakysanbHKWK: Meprne MbX
Nwapir Meprne Wtpacce 3
89143-bnayboiipeH, HimeuunHa
KoHTpons akocTi: Meprne MbX
lpad-Apro-Lirpacce 3
89079-¥Ynem, Hime e,
Bupo6HWK aKTUBHOI pEYOBUHM: dapmazenne EGE Wi Payb;
Byn. Pocenye 4 \ 0,
83064-Pafbsi mi’%‘@'ﬁ"f‘”'?‘ B \»\
BignoeiganbHKWiA 38 BUNYCK cepii: MEPK.HE Vi "\ ‘
rpad)-A(g NglM |z |
83079-¥Yin ) J""
Hoanux cepiosHnx abo KpUTHYHKX BigXMAeHE \m):) Ta‘{;’rb{ qn}r & Yen nyck cepii, He Byno 3apeecTposaHo
18} 2
AaHuM A 3aTBepANYIO, L0 HaBegeHa BuLLe iHbophad fmp,acm;&pHom Ta ToyHow. LA CepIFl npog

PO3rAAHYTO Ta BU3HAHO BignoeiaHicTe 3 GMP.
Lia cepia eunyweHa ana Toprieni.

Oara/Mac: 08.02.2024 f 10:06:42 CET
3areepawero: Cynthia Maehnert, YnosHosaseHa ocaba

Lief AOKYMEHT CTEOPEHWI B eNeKTPOHHOMY BHrAAA 2 EAEKTPOHHMM NignHcom.

Meprne TMEX
lpag-Apro-WiTpacce 3
D-89079 ¥nem Mepkne cepin/Homep B52084A / 314401



Mepkne MbX

CEPTUDIKAT AHANIZY
farta eupobHuuTEa Tepmin npugaTHocTi Bepcia
01.2024 01.2026 01
Cepin Cepin 3amoBHUKA Cepina npogasua
B52084A
KoHTpoabHa napTia
202404003601
ID npogykTa Cneumndikauia
A00157 A00157-M-FO5
Ayemwnyuerein-Teaa, Tabnethmn wunyyi no 600 mr, 10 {1 ry6a X 10 Tabn.)
BunpobysanHa Cneumndinauin PesynnraTu
3aransHi Ta cneuudiuni anacrmaocri
wumyumx rabneron
s onuc bina abo anerxa oBTYBaTa, Kpyrna, naacka 2 obox Bokis, Wnnyya
Tabnertra, Bes niHii poanomy i 3 3anaxom NMMOHA. Bignosigae
AiameTp TabaeTrn 20,0 mm  0,4mm 20,2 mm
eucoTa TabneTkn 4,5mm t 0,3 mm 4,7 mm
cepeaHna maca 2000 mr+5 9% 1991 mr
s yBiacoTRax 95,0-105,0 % 99,5 %
OpHopiaHicTh A,080BAHMX CAWHMLbL
{PBM]) MoswnHa signosiaaTty Esp. ¢. 2.9.40
L1<15,0% AV
L2 markcumansHO gonyctusmuia gianazon 25,0 % Bignosigae
*  npuiiHATHe 3Ha4yeHHA (L1} £15,0% AV 1,2%
BTpaTa macu npu BUCYLIYBaHHI <0,7 % {m/m) 0,16 % {m/m})
Yac posnagaHHa <5 x8 B 200 mn soau npn 15-25 °C 3xs
3aransHi Ta cneuudiuni anacrmaocri
posSuUMHY
s Onuc MNpo3opuii, 3nerka KOBTYBATU A PO3YMH 3 3aNaXOm MMOHA Bignosigae
s 3HayeHHs pH 3,5-45pH 4,16 pH
lneHTudixavin
s ayetuaumcreid {BEPX} Yac yTpumyBaHHA BIANOBIAAE CTAaHOAPTY Bignosigae
s auetunumcrein {YO-Bug.) CnekTp Bignoeigae craHaapTy Bignosigae
Bunpobysanns Ha uncroty {BEPX)
aomiwka C, Esp.Papm. £05% <0,10 %
e  aomiwka D, Esp.®apm. £05% <0,10%
®  Byab-AKa iHWa AOMIWKA £0,2% <0,10%
& cyma iHLIMX ADMIOK £05% <0,10%
&  3aranbHi OMILIKH £12% <0,10%
3annwkosuii posunHum {IX}
&  i30NpoONUAOEBUIA CNKPT < 5000 ppm P ok He TecTyeTbeA
/;’E E}; PYTMHHO
Bmict/wmnyua rabnerka ot
*  ayetunumcreid {BEFX} 600,0 mr 15 % 598,7 mr
sy BigcoTKax 95-105% 100 %
Bunpobysannua na Gionoriuny Sesnexy
s  MikpobionariyHa uncrota €ep.Papm. 5. He TecTyeTbeA
Esp.Papm. 2.6.12 TAMC: < 10K PYTUHHO
Esp.dapm. 2.6.13 TYMC: £ 102 Ky

E.Coli: sincyTHa/r

Cepin 6yna Bu3HaHA signoBiaHow cneyudinauji.
08.02.2024 / 10:06:242 CET

Aara/Mac:
3areepmweHo: Cynthia Maehnert,

Liefi AOKYMEHT CTEOpEHUI B eNeKTPOHHOMY BHIrAAAI 2 eAEKTPOHH MM NigNHCoM

¥noeHoBaxeHa ocoba

Meprne FTMEX
lpag-Apro-WiTpacce 3
D-B907S ¥nbm

Mepkne cepin/Homep B52084A / 314401
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