o —~ TOB «®3 «BIOPAPMA»
09100, Vxpaing, Kniscnxa o6nacrs, M. bina Llepxaa,
STADA aynpus Kuisceka, 37
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1 HaliMenyBagHa NpoayKuis: JA®EPOBIOH
2 Cratyc nponyxuii: rotosuii aixapcbkuil 3acib
3. | Kpaiua-supoOuik: Yxpaiya
4. | Ceprudixar npo nepxasuy Ne UA/13779/02/01, nie Gesctpokoso
peectpauito (PIT);
5. | Cuna pii/aKTUBHICTS: 100 000 MO/Mn
6. Jlikapckka dopma: Kpanyi HasanbHi
7. Posmip Ta Tun naxkyBaHHs: no 5 mn y GakoHi, 3aKynopeHoMy MIKpOZO3aTOPOM-KpaneibHALEH; 1o |
dhaaxoHy y mayui 3 KAPTOHY 3 MapKyBaHHIM YKPATHCEKOK MOBOH
8. | Homep cepil: 20624
9. Posmip cepil, onunnus BUMIpY: 10 564 nakyBaHb
10. | Jlata BupoGunursa; 03.06.2024
11. | Jara 3ax<im1fzawx TepMiny xo 06 2026
TIPHARTHOCTI:

12. | Hazsu ta aupecu BCIX ALTBHALEL 3 BrpoGuutireo (BKIO9a0UM NaKyBaHHs/ MAPKYBaHHA):

BUPOGHKUTBA Ta KOHTpOmO sikocT: | TOB «®3 «BIO®APMA» (Kuischka obnacts, M. Bina Llepxsa, Byausus
Kuiscbka, 37)

Kourpons sxocti: mimain xourpomo sxocti TOB «®3  «Biodapman
(Kuiscoka ofnacts, M. Bina Liepksa, synnus Kuischka, 37);

HepxasHa HayKoBO-IOCHiINA MabopaTopis 3 KOHTPOMIO AKOCTI NIKAPCLKUX
3acobis IV «II'3 iv. O.M. Mapiseesa HAMHY» (m.Kuis, sya.[Tonynpenxo,
50);

Jlaboparopis 3 xortpomo sxocti GionoriyHMX npenaparis iHCTHTYTY
mixpoBionorii i sipyconorii im. J.K. 3a6onornoro HAH Vkpainn

(M. Kuis, synnus 3abonorroro, 154)

13. | Ceprudirkary signopinrocTi GMP | Jlinensis Ha supo6uunTBo Aikapeskux 3acobis Ne 193895, cepis AE

Ta HOMePH JineHsii g Beix Csinourso npo arecrauio sigainy konrpomo sxocti TOB «P3 «biodhapman
JJIbHHLG, HABEIEHHX ¥ Ne 395
HONEPEAHBOMY NYHKTI: Csinourso opo arecrauito Hepkasto! Haykoso-gocninsoi naGopartopii 3

KOHTPOMO AKOCTI gikapcekux 3acobis Y «IF3 im. OM. Mapseesa
HAMHVY» Ne 410
Csinourso npo arecrawiro nabopatopii 3 KOHTPOMIO AKOCTI B0JIOTIYHNMX

npenaparis iHcTHTYTY MikpoGiosorlY i sipyconorii iM. JLK. 3abosorHoro
HAH Vxpalig Ne393

14. | PesyasraTn ananisis: Hasepneni B ceprudixari ananisis Honarok 1 zo COIT 20-00-04
«CepTudixar aHaniszisy - 100a€THCA

YMoBu 36¢piranns: B opurinansuifl ynaxosul wia saxucry Big 4ii ceitna npu remueparypi sig 2°C xo 8°C.

Tepmin npumaraocti — 2 poku. Tepmin npuaTaocti nicns pinkpuTra duakony 3a ymosu 3Gepirauus npy Temneparypi sin 2°C
1o 8°C -10 ni6.

Unm g 3aceimiyio, mo Hasenesa smue indopMmauis € KOCTOBipHOI Ta Toumow. Lo cepiro npomykuii Gyso BHPOGHEHO
(BKmIOYAIOMY NaKyRAKHA/MAPKYBARHS) Ta TIPOREAEHO KOHTPONL i skocTi Ha TOB «®3 «BIOGAPMAY y simnosinHoct 1o
Ailowoi joxymenTauil, a Takox BiwmoRiAHO M0 cnewudikani¥, wo MicTAThCA y peecTpanifimomy gmocke. TlpoToxom
BUPOGHUITBA, NAKYBAHHS T& KOHTPOMO cepil 6y/1o nepepipeno Ta.5ezaue BIEHO BiINIOBIRHICTS.

Jineus H.B. eﬂ }Eﬁ _9/_\:@2«\\

(naTa niaNUCaHHs)

YroBuoBaxena ocoba 3 sikoeTi
TOB «P3 «BIOOAPMAY
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Hoaerox 8 o COIT 55-00-02-J10381 Ha pcanmar.molcep'rmpl
Pedaryin 3
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STADA

TOB «®3 «BIODPAPMA»
09100, Yxpaina, Kuiscsxa 06nacts, M. bina Llepina,

synuus Kuinceka, 37 ten. (044) 27 7-36-10

Binnin KoHTpOIIO SIROCTE

HalimeHyBanus npory kuif

CraTyc npostyKii

Homep cepil

Bryrpisik kog

Jlata BUDYCKY TpOMIyKuil

TepMiH NPHAATHOCTL KO

CEPTH®IKAT AHAJII3Y N B/0405/06.06.2024 /UA sin JZ. /%

Kpam nasanbui 100 000 MO/ma no 5ma y daaxonax Ne 1

roToBmii ikaperkuil 3acif

20624

B/0405/06,06.2024
LI LB - RO,Y
06 2026

Poamip cepii, OMMHHLA BHMIDY

JladepobGion

10 564 naxyBaHb

BunpoBysanus nposenesi sriiHo MK o PTT Ne UA/13779/02/01, 3minu

Hailimenypauns Bumorn MKS5I xo PIT N UA/13779/02/01, PesyanTars MeToaN KOHTPOIIO
NOKA3HHKIB aminy punpofyBaHb
Omue Tposopa GesGapsua pianna Tposopa Gesbapsra BizyansHo
piguna
LaenTndixanis: Tlpenapar Mae MPOABIATH NpoTHBIpYCHY TIpenapar NposBiSe MeTox KysbTypu
N, — AKTHBHICTD NpOTABIPYCHY KILTHH
b ; MUBIRYENA aKTHBHICTD
QrMUBHICTD
- Memumapaziopoxcu- V{D-cnem"p Bunpo0OBYBAHOTO PO3UMHY B obmacti 255,0 mm oy, 2225
siag 220 M 1o 300 M NOBHHCH MATH MAKCHMYM
benzoam :
AOTTHHANAS 33 AOBKEHA xBHii 25512 HM
Tlpo3opicTh [Ipenapar mMa€ 6yTH NIPO30PHM [Tpozopult JI®Y,2.2.1
CryniHb 3a0apBieHHs ITpenapat mae Gyu GesfapaHim bexbapsHuil DY, 222
O6'eM, 110 BUTHTAETHCH He Menme 5 M1 5,1 mMn 3an.5 MKJ
pH Bin 6,8 10 7,7 7,1 ey, 2.2.3,
BamicT MeTHINApa- Bin 0,297 Mr/ma o0 0,363 mrima 0, 325 mr/vn ey, 2225,
riApOKCHOEH30aTY
Mikpobionoriana TAMC -ne Gimnme 10* KYO/Mn He ausBIeHO Y, 2.6.12,2.6.13,
WL TYMC - ne Ginsme 10' KYO/Mn He BusiBiIeHO il
Staphylococcus aureus Pseudomonas aeruginosa He nusrneno
— BiacyTHICTE B | M
KinbkicHe BU3HAYCHHA Meroa KynbTYpH
Hpems PYeKa (80 000 -125 000) MO/mx 101023  MO/Mn kiR
armugHicmy
TlaxyBanHs Bunorn MKSI o PIT Ne UA/13779/02/01, 3Minn Bignozsinae 3rigo MKA
MapkyBanns Bumors MK no PT1 Ne UA/13779/02/01, 3mitn Bianoninae 3ripao MK

Vmosn 36epiranns: B opurinanshii yHaxKoBLi 1S 3aXHCTY

TepMil NPUAATROCTI ~
no 8°C -10 ni6.

Bucnoeox: 3pasku gionneidanmb 6uM0o20M MK 0o PIT Xz
Pesyavmamu CMOCYIONIbCH RPOMECMO6aN020 3paska i Momey

Bin i ceitna npu temneparypi 8in 2°C no 8°C,

2 poxu. TepMin NPUAATHOCTI nicns BiaxpuTTs dnaxony 3a yMOBU 36epiraHHs IIPH TEMNEPATYP pin 2°C

UA/13779/02/01, 3minu 30 HAGEOEHUMI GHIKE NOKASHILKAMI
st Gy ENCMPANONLOBAHT HA YNy CEPto 36 yMOBY d

Jama

IO A8y

Cmamyc Hocada 71.1.5.
Pospobneno: Tmpxenep 3 AKocTi BonoGan 10.B.
Ilepesipeno: Hauansaux XJI BKS Kyununeus T.C.

Pedaxyia 4
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