HEPKABHA CJIYKDBA 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMH y m. KHEBI

ByIl. bepesnskischka, 29, Kuis, 02098, ren. (044) 295-26-85 ten. (044) 295-26-82
E-mail: dis.kyivi@dls.gov.ua, Kog CIPIIOY 37079055

BHCHOBOK
Npo AKICTE BBE3eHOT0 B YKpaiHy JiKapchKoro 3acody
27.03.2023 Ne 13923/23/26
LPIMO®TAIJ

{nafiMeny paiuis AiKapeLbKore 3acofy 3TIMI0 3 PCECTPAIAHEM IOCBIAYCHHAM)
KpaiLti 04Hi, po39HH, 2 MI/MJI, 10 5 MJI pO3YHHY Y (JIAKOHI 3 MONieTHIeHY HM3BLKOT
MLTLHOCTL 3 KPaneaLHHIR0 TA Gi010 KPHIIEYKO10 3 NOJieTH/IeHy BHCOKOT MIIBHOJICTI] 110
1 drakony y kapronniii xopo6ui

(hopma rRUIYCKY, TO3YRAMHY, B HAKYBAHHA Iikapcekoro 3aco0y)
Homep pecctpaniiinoro nocsingenns UA/19259/01/01 crpok mii peccrpaniiinoro noceimuenns 15.03.2027
Cepia nmikapcskoro 3acofy Ne 2210 KinbkicTs BBE38HOrO Tikapcskoro 3acoby 35464

Bupobwmx 1OB «CanToHikay, JInTea

{nafivcnynarmia BUpoOLIAKA NiKAPCHKOTO 3acoBy, Kpailla MoXoKeHHS)

Beescrio B Yxpaiky TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BUIIIOBLIAJILHICTIO
"BIZYC GAPM". izenr. xon: 43495344

{(mafiMenysanus ta koa 3a CJIPIIOY iopuanunel oco6u ado npiseuime, iM's, no GaThKoR]
(pizavaol 0cofu - ninupueMisy, T MiCLE UPOXKUBAHEA Te peceTpaniluHil BoMep 06nikoBOT
KAPTKH ILUATHHKA FOAATKIB 200 Cepis Ta HOMEp TACIOpTA)

3a  pesynpTaTamMW  JIEpKABHOTO KOHTPOMO BCTAHOBICHO, WO IKAPCRKMH 3aci0  BBE3eHO B Ykpainy 3

AOTPHMAHHAM EuMOr 3aK0HOJABCTBA 100 3a0e3neYeHHA AKOCTI AKAPCHKIX 3aco6is.

Havaneaux Muxona XOJIOJIEHKO

(rocanora ocoa opramny epwaBHOTe KONTPOMO) (niannc) {(ixitianm Ta npisexE)

M.IT.




TOB CanTonika 4 momatok :
Byn. Biesepy 134B, LT-46353, m. Kaynac 3-B00-PR-09-10
Pecnybnika Jlutsa. -
Ten. (370 37) 22 67 25, akc 22 36 96, en.nomra: santonika@santonika.com

Ceprudikar sigmosigunocti Ne 04/7-206-22 (C)
HaiimenyBauss npofykiii/cuna aii: BPIMO®TAJL Bpumoniainy Taprpat, 2mMr/ma 2 mg/ml kpami o4Hi
Posmip Ta THIT MaKyBaHH:A: 5 MJI IONIETHIIEHOBHI dbnaxon Nel (1x5 mn)

Homep 3amopiennsa: EB22-04435

BracHuk peectpaiiiinoro noceiguenss: BPYCYETTIHI C.p.x, Bia Icorso 6. 16147 I'enora - Itanis
Homep peecrpaniiinoro nocsinuenss: UA/19259/01/01 aificuuii no 15.03.2027
Hazgra kpaiH¥ TpU3HaueHHs: YKpaina

Howmep cepii: 2210

Jata BupobHmITRa: 2022-10-25

Mpugataui go: 10 2026

Posmip cepii: 35464 ynakoBKu

Hasga AQI: bpiMOHIAMHY TapTpaTt

Bupobuuk ADIL: Menixem

Cepisz ADI: A-210495

BukopucTaHi cepifini HOMepH:

3aranpya KiJhKicTh BHKOPUCTAHHX cepifiHNX ) . § . :
- BukopueTao i rotoBOro HpoIyKTy Bimxuneno KouTponbHi 3pa3sku
Homepis (CII)
H/B H/B H/B H/B

Micne pupoGrunrea:  TOB Canronika Homep ocunanb y 6asi nanux EudraGMP 157087
Jlinensis No 0887 sin 15 XKoetha 2015
Byi. Biesepy 134B, LT-46353, M. Kaynac
Pecniyonika JIutea

Pesynbrar AHaniszy/ modarok Tectysants: CeprudikaT AHai3y roToBOIO MPOAYKTY AOAAETHCA
Bigxniaenns:

BigxnneHHs He BinbyJsocs

Cranocs HACTYIIHE BIAXUIIEHHS:

CiM BigxuneHs: JBa 3Haunux 186/S/SVFC/2022, 192/S/SVFC/2022, Ta m’aTh 3akpuTO
mesnavrnx 169/N/SVFC/2022, 185/N/SVFC/2022, 191/N/SVFC/2022,
195/N/SVFC/2022, 038/N/KK S/2022 Biaxunenus Oynu 3apeecTpoBaHi i 4ac
nakysauHs 1iei cepii y BJIP Ta peectpi BixuieHsb. 3BT PO BiAXMISHHS TOJAHO 1O
JOKyMeHTaLlil 1o cepii.

Komenrapi:

[[1M 4 MiATBEpDKYIO, LIO BCI BUPOOHHYI eTany mapTii roTOBOro MPOYKTY OyJIH MPOBe/IeH] B MOBH
BigmosizzocTi o BuMor GMP €C Ta 10 BAMOT MAPKETHHIOBO] aBTOpHU3allil KpaiHH IPH3HAYSHH.

[IpoayKT BUILyIIIEHO HA PUHOK
[poxyKT BUIyLIEHO 1JIsl BiATpaBIeHHA

LI xeanidikoraHoi ocobu: €rite Jlankesile
ITipmumc

Hara 2023-01-24

[0 et M6
O304 24




1 nomaTox
3-B05-PR4AV-01-8

TOB CanToHika

Byn. Biesepy 134B, LT-46353, m. Kaynac
Pecmy0Omika JIutsa.

Ten. (370 37) 22 67 25, axc 22 36 96, en.nomra: santonika@santonika.com

Ceprudikat anamizy Ne 04/7-206-22/C

0609T BPIMO®TAJI Bpumoniiny taprpat, 2mr/mu 2 mg/ml kpanui ouni, posunn SmaNel (1x5Smu)

Cepist Ne: 2210
Jara supobuunrea; 10 2022
IMpunaruuii no: 10 2026

Anani3 nposegennii Ho ocHosi cneuudikauii; 3-B05S-SP4L-04(AET)-6

Tecti Bumoru Pesymnbrata
3oBHIIIHIH BUrIAL ITpo3opuii Ak Boga R, 6e3 BuauMux Binnogizae
JacTO4YOK
Konip 31erka 3eJieHyBaTO-)KOBTHIA, He OiNbII Binnoinae
3abapBJeHHH HIX eTATOHHHH PO3uKH
GY2
Inentudikanis Tecti A, B, C MaoTh OyTH IO3UTHBHHAM
BpuMoOHiIiHY TapTpar A. Yac 3aTpuMKH BiAMOBifaE [TosuTHBHMH
etanonHoMy crangapty (HPLC)
MakcHMYM NMOTIIMHAHHS BiAMOBIAAE [Mo3uTUBHUI
eTaoHHoMy ctanaapty (UV).
Taptpat B. Yac 3aTpUMKH BiAMOBLAAE Hacy [TosuTuBHMH
3aTpuMKH BUHHOT kuciaotn (HPLC)
BeH3ankoHio XI0pua C. Yac 3aTpHMKH BignoBiaae [MosuTuBHU
etanonHomy ctanaapty (HPLC)
Konopumerprynuii: Bifmosigae [Mo3utueHuiA
BUMOTaM.
BiggocHa MiNBHICTE 1,000 — 1,020 1,013
OcMoNsNBHICTE 275 mOcm/xr 1o 315 MOcm/kr 303
3nagenns pH 5,5 10 6,5 6,5
CTepHIBHICTE Mae OyTH CTEpHIIEHUM CTEpUIIbHHH
[MpomyxTH po3nany
-0KpeMi HeBinomi <0,1% 0,05
-3arajibHi <0,5% 0,13
Ananis 1,90 mr/ma go 2,10 mr/mn (95-105%) 1,96
BpuMoHifiny Taptpar 98
Axamniz 0,045 mr/mn go 0,055 mr/mn (90-110%) | 0,047
Ben3ankoHi0 Xnopua 93
O6eM HATIOBHEHHSA 5,2 M1 10 5,8 mn 5,4
Maca kpanenbsKH 0,030 r/kpamns go 0,040 r/kpanns 0,039
1inEHICTE 3aKPHUTTA Hemae BUTOKY Hemae BuTOKy

Ceprudikar 3anoBHeHn#H xiMik, EimanrelOcesinuyre
BHCHOBOK: napTist BIANOBIIAE YMHHIA crienudikanii.
KepiBuuk Bifiny koHTposo skocti M. Mikyniyniene / lienpe Mapkynkatite/ 2023-01-24
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