Bxnapenus Homep PJ-04-01
[MoraTn eupoBHMKal . Ceprudikar aHanisy . Bepcis E
Homep cepTudpikary [Hata cTBopenHs cepTudikary CropiHKA 132
764WG/2023 15.11.2023 p
1. OCHOBHI QAHI
OCHOBHI JAHI
BupobHuk
Hassa [NMOBAN ®APMA CiEm Ec.E.
Bynuus Ta Ne Bepeays, 49A
Micto CyxeqHios
Kpaina MNonbya
Mokyreub
Hasga TOB «OPFAHOCIH NTA»
Bynuus ta Ne Awmypceka, 6-1
Micro Kuis, 03022
Kpaixa Ykpaina
Onuc npopykry
Hasga ripoaykry Bpiomocc Cinbeep cripeit
Micrkictb (Mn) 30
Knacudikauis Meguinuit BUpIG
®opma BunNycKy Cnpeit ans ropna
Mlava BupoBHUUTBA 07.11.2023
Homep cepii 021123
llata TepmiHy npuaaTHocTi 2025 11
KinbkicTb rotoBoro npoaykry 19872 yn.
2. BAMOI' TA PE3YNbTATU TECTIB
BUMOrY 10 AKOCT!
AHani3u npoBoAATLCA Ha KOXHY cepito FoTOBOro npoaykTy
" AHaniTu4HuiA
apameTpu Kpurepii pechepeHTHM MeToR PeaynbTar
®opma Cnpe#t anq ropna PJ-17 Bipnosigae
- 30 mn (+-9%) g A
KinbkicTb po3uuHy (mn) (27,30 win — 32,70 ) PJ-17 Bianoeinae
Konip CaiTno-xosTuit PJ-17 Bipnosinae
CMak MNonyHuys - M'ata, gapamepuuﬁ ans PJA7 Bignosinac
BUKOPUCTAHO! CUPOBUHM
3anax NonyHuus - M'aTa, ggapaxrepnmﬁ ans PJ17 Bianoslaac
BUKOPUCTAHOT CUPOBHHM
KoHeucTeHuyin PiayHa PJ-17 Bignosinae
pH npn 20°C 18-26 PB-453 8ig 20.11.2020 Bignoginae
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BknapieHHs Homep PJ-04-01
CepTudpiat aHania Bepcis E

[Norotun BupobHvKa) - prich y ; .

Homep cepTudvikary [lata cTBOpeHHs cepTudiikaTy CroniHiu 232

764WG/2023 15.11.2023 P
G 5 1,094 r/mn (+/-0,05 r/mn) ; . . .
WinbHicTb npu 20°C (1,144 riwn - 1,044 riwn) PB-276 sig 10.07.2014 Bianosigae
: i : (Ae) PN-EN IS0 4833-

3arankHe Yucno MikpoopraHiamis He Ginble 104 KYO/Mn npoaykty 1:2013-12+Ap1:2016-11 <1,0x 100
Optxaxosi Ta nnicHsgi rpubu* He Ginbiwe 102KYO/Mn npoaykTy PN-1SO 21572-1:2009 <1,0 x 10

HasgHicTb Escherichia coli*

Bincyrhicts 8 1 mn

(Ae) PN-ISO 72561:2006

He sussneHo

HaseHicTb Staphylococcus aureus*

BiacyThictb B 1 Mn1

PN-EN ISO 6888-3:2004

He susenexo

+ AC:2005
HasgHicTb Salmonella* BincyTHicts B 25 Mn RS ISO(§54579-1:2017- He BuaBnexo
HassuieTs Listeria monocytogenes* BincyTHicTs B 25 M (Ae) Pl\1l-‘f2£(!)\l1 ‘78_371 1290 He BUABNEHO

* - TECT NpoBeAieHo 30BHiWHLOl nabopatopicto

S nidmeepdxyro, Wo suweskasaHull npodykm Epiomoce Cinbeep cnpeli gidnosidae sumozam sxocmi, 3a3Haverum y Cneyucbikauii 20mogoeo
npodykmy SPG1150 Ed.02, i 6ys sueomossieHuli 8ionosioHo 00 3aCMOCOBHUX 8UMOZ Xap408020 3akoHodascmea, cucmemu HASSP, 1SO 13485

(supobu mMeduyHi).

< micmumecsa, dama, im’a ma enekmporHud nidnuc idnosidansHoi ocobu>

aﬂbHVlK

Mapia 6OHIAP

PR Aiinrenst 0 g ..



Numer:
ZALACZNIK / ATTACHMENTS Number: | F104-01
@ SWIADECTWO KONTROLI JAKOSCI / CERTIFICATE OF ANALYSIS Wydanie: E
Version:
GLOBALPHARMA : ¥
tract manufacturin lage: a, :
Ay fastusing Numer COA / COA Number: Data sporzadzema‘éw ad c.tw / Strona 4135
764WG/2023 COA preparation date: Page:
15.11.2023
1. DANE OGOLNE/GENERAL DATA
DANE OGOLNE/ GENERAL DATA
Dane producenta:/ Manufacturer:
Nazwa Firmy/ Name.of company GLOBAL PHARMA CM S.A.
Ulica i numer/ Street & No Berezow 49A
Miejscowos¢/ City Suchedniow
Kraj/ Country : Polska/Paland
Dane Klienta:/ Customer details:
Nazwa Firmy/ Name of company ORGANOSYN LT Dl
Ulica | numer/ Street & No 6-L, Amurska str.
Miejscowosé/ City Ryiv, 03022
Kraj/ Country Ukraine
Informacje o Produkcie/ Product description
Nazwa produktu/ Product name Briomoss Silver spray
Pojemnosé (mi}/ Capaclty 30
Klasyfikacja produktu/ Classification Wyrob medyczny/ Medical Devices
Postaé produktu/ Form Spray na gardto dtugi/ Throat Sprayer long
Data produkcji /Date of manufacturing 07.11.2023
Numer serii /Lot number: 021123
Data waznosci /Expire Date : 202511
llos¢ produktu gotowego /Finished product quantity : - | 19872 pcs.
2. WYMAGANIA | WYNIKI BADAN / REQUIREMENTS AND TESTS RESULTS.
QUALITY REQUIREMENTS / WYMAGANIA JAKOSCIOWE.
Analysis performed for every batch/ Analiza wykonywana dla kazdej serii.
- Parameters/ Parametry Criteria / Wymagania jakosciowe Analytical reference Wynik/
method: metoda Results
) . ) Zgodny
Postac / Form Spray na gardto dtugi/ Throat Sprayer long PI-17 /Conforms
Zawartosé plynu {ml) / Quantity of 30 ml (+/- 9%} P17 Zgodny
the liguid (mi) (27,30 mi —32,70 ml} /Conforms




Numer:
ZALACZNIK / ATTACHMENTS Number: | P304-01
SWIADECTWO KONTROLI JAKOSCI / CERTIFICATE OF ANALYSIS Wydanie: £
) Version:
GLOBAL PHARMA Data sporzadzenia $wiadectwa Strona:
SShtiaet mamufasiuTiss Numer COA / COA Number: sporza Swi / 5
764WG/2023 COA preparation date: Page:
15.11.2023
Borwa/ Colour Stomkowy/ Light yellow PJ-17 Zgodny
/Conforms
Truskawkowo — mietowy, Zgodny
charakterystyczny dla uzytych surowcéw / : /Conforms
Smak / Taste Strawberry - mint, characteristic of the i
raw materials used
Truskawkowo — mietowy,
charakterystyczny dla uzytych surowcéw / y Zgodny
Zapach / Odour Strawberry - mint, characteristic of the kL7 /Conforms
raw materials used
- Zgodny
Konsystencja/ Consistence Ptynna/ liquid P17 /Conforms
N " PB-453 wyd. | z dn. Zgodny
pH w temp. 20°C / pH at 20°C 1,8-2,6 20.11.2020 /Conforms
.. . . N 1,094 g/ml (+/- 0,05 g/ml) PB-276 wyd. l z dn. Zgodny
ggstodt w20°C/ densibrat 201 (1,144 g/ml — 1,044 g/ml) 10.07.2014 Janare
Ogdina liczba drobnoustrojow / Nie wiecej niz 10% CFU/ml produltu (Ae) PN-EN ISO 4833- <1,0x10°
Total number of microorganizme* No more than 10% CFU/ml product 1:2013-12+Ap1:2016-11
w g s Nie wiecej niz 107 CFU/m! produktu <1,0x10°
> ¥ KT
Drozdze i plesnie / Yeast and mold Ne miore thar 102 CEU/mi product PN-ISO 21572-1:2009
Obecnosc Escherichia coli / Presence Nieobecne w 1 ml ; Not detected
of Escherichia colf* Absentin 1 mi fAe) PRS0 72512006
Obecnosc Staphylococcus aureus / Nieobecne w 1 mi PN-EN ISO 6888-3:2004 + | Not detected
Presence of Staphylococcus aureus® Absent in 1 ml AC:2005
Obecnosé Salmonelli / Presence of Nleobecnfa w25 ml PN-EN SO 6579-1:2017-04 Not detected
Salmonella* Absent in 25 ml
Obecnosé Listeria monocytogenes / Nieobecne w 25 ml (Ae) PN-EN [SO 11290- Not detected
Presence of Listerla monocytogenes* Absent in 25 m| 1:2017-07

*. badanie wykonane w laboratarium zewnetrznym/ the test performed in an external laboratory

Potwierdzam, ie powyizsza seria produktu Briomoss Silver spray spefnia wymagania jakosciowe okreslone w specyfikacji wyrobu
gotowego SPG1150 Ed.02 oraz zostata wyprodukowana zgadnie z ohowigzujgcymi wymaganiami prawa Zywnosciowego, systemem
HACCP, 15O 13485 (wyroby medyczne).

| confirm the above product of Briomoss Silver spray meets the quality requirements specified in the Specification of the Finished
Product SPG1150 Ed.02 and was manufactured in accordance to applicable requirements of food law, HACCP system, 150 13485

{medical devices).

Elektronicznie
podpisany przez
Piotr Dzidb
Data: 2023.11.15

Piotr

{data , podpis osoby odpowiedzialnej/
date, signature of the respansible person)



JAEKJAPALISA PO BLANNOBLIRICTD
MEJHYHHUX BHUPOBIB
Ne 1 Bepein 1 q/)y

SHPOBHHK: .
GLOBAL PHARMA CM S.A., Berezdw Street 494, 26-130 Suchedniow, Poland/ TJIOBAJ OAPMA
€ikm Ec.EiL., yn. bepezys, 494, 26-130 Cyxeantos, [Tonema

YMTOBHOBAKEHMIT NPEACTABHHUK BHPOBHUKA B VKPAJHI:

TOBAPHUCTRBRO 3 OBMEXEHOKD BIINOBIIAJIBHICTIO « OPTAHOCIH JTE», Yxpaina, 03022,
st Kuis, syn Asmypeska, 6-JI, xon €IPTIOV 24377666, ten. +38 0 (44) 300 20 46, email:
affice@organosyn.com.ua

ZATAJBHA HAZBA MEJAHMYHOI'O BHPOBY:
«Meawunuit BEpIO ANA roprna Ta pOTOBOL NOPOIKHHHKY

P No | Karanoswuuit HalimenyBanHs HaliMenysanns

: HOMEpP/apTuKy i YKPalHCHKOM MOBOIO AHTHHACHKOI0 MOBOIO
‘1. | 122EN bpiomoce Cinsrep Cnpelt Briomoss Silver Spray
EJACHOIKALIA:

¥ xnac (Hecrepmwibiuit, 8e3 dyHKIT BEMIPIOBAHHEA)

WPOUEIYPA BIINOBILAHOCTI:
Texuiunuil pernaMestT mojgo MeIWyHuX BHpOOIB, 3aTBepikenuil nocranosoro Kabinery MinicTpis
Fepaimu sig 02.10.2013 Ne753 (zacrocorana npouenypa srizso Jlonatky 8)

TOBAPHCTBO 3 OBMEKEHOI BIJHOBIIAJALHICTIO «OPFAHOCIH JIT/l», Yrpaina,
#3022, m. Kuis, gyt Amypeska, 6-71, koo EAPIIOY 24377666, men. +38 O (44) 300 20 46, email:
affice@organosym.com.ua, 3200  Qosipenocmi i  supolnuxa ei¢0  25.04.2022, oexnapye
RRIMOGIOHICHIL 3A3HAYCHUX MEOUYHEX eupobie gumozam TexHIuNOo20 pecramenmy oo MeOUIHIUX
swpobis, sameepioncenoeo Hocmanosorw KMY N 753 eio 02.10.2013 (npouedypa ouinku
s@nogionocmi npoeedena 3ziono Jooamry MN8), I krac (we cmepunsii, 63 Qyuruil susiprosanna).

Texniuna fokymenTanis Ha Mexuunuit Bupi® pospobiena ta BIpoBpKeHa.
Jexnapanito CKIaIeso nif HUTKOBHTY BUATIOBLIAIBHICTE BHPOOHUKA.
BianopiaansHicTs 38 JOCTOBIPHICTE HajaHol iHdopMallil Hece BUPOOHHK.

Micue cxngdanns dexaapanii: ¥Yepaina, 03022, m. Kuis, sya. Avypcera, 6-/1
Pesia eMHOI 4aCTHHOKO Aanol aexiapaui e
Jeaarox Nol 3 nepesikoM HAUIOHATHHEX, ERPOTIEHCHKUX Ta MDKHAPOAHHX HOPMAaTHBHO-TIIPABOBHX aKTiB
W OTARIAPTIR,

Jara cxknananss nexnapanii : 02 yeprns 2023 poxy
Tepmin il no: ' 02 yepsus 2028 poxy

YnopHOBAKEHHH HPEICTABHHEK
supofHura B Yrpaini:
HavanbHuk YOpapIiHHS
3ale3neueHEs HKOCT

TOB «OPTAHOCIH IT»

110, 1O, HEYHTIOP

(I1Ib)




3 Hogarox Nel
Ao AEKJAPALI HPO BIANOBIAHICTD Ne 1 sepein 1

Hepeaix panioHadbHAX, €BPOHeHChKHX Ta MIKHAPOAHHAX
HOPMATHBHO-PABOBHX AKTIB TA CTAHAAPTIB.

EN ISO 14971:2015 Bupobu Meauuni. HacTaHoB# OO YIPaBTIHES PH3HKOM.

EN 980:2007 Cumponu rpadivusi 1718 MapKyBanss Meansaux supobis (EN 980:2003, IDT)

VHOBHOBAXKCHWH NPENCTABHUK
BHpOOHMKA B YKpaini:
Hagansruk yripasiisss
sale3neueHHs AKOCT
TOB «OPTAHOCIH JT4»

10. 10, HEUHTIOP

(I1ib)




JOLATKA Howmep PJ-04-01
CEPTUGIKAT AHANIZY Bepcia E
(MoroTun BupoBHHKa] - -
Howmep ceprudirary Aara creopeHHs cepTuikaty Cropinkit 122
4WGI2024 23.01.2024
1. OCHOBHI JAH
OCHOBHI BAHI
BitpoBHux
Hazea FTIOBAT $APMA CiEm Ec.Eii,
Byriuus Ta Ne Bepasys, 49A
Micto Cyxeppios
Kpaina Monbiua
[TokyneLe
Hazea TOB «OFTAHOCIH /T »
Bynyug Ta Ne Awmypebka, 61
Micro Kuis, 08022
Kpaina Yipaina
Onye npoaykTy
HazBsa npoaykty Bpiomoce Cinbsep crpei
MicTkicTs {Mn) 30
Kracudiravia Mepuyruii BUpiG
®dopna BUNYCKRY Cnpeii ana ropna
Lara BupobHuyrea 15.01.2024
Homep cepii 010124
Bata Tepminy npupaThocTi 2026 01
KinkklcTs rotoBoro npogykTy 19440 yn.
2. BUMOI'Y TA PE3YNBTATH TECTIB
BUMOIY 10 AKOCTI
AHaniu npoBoAATLCA Ha KoKHY cepito roTogoro NPOAYKTY
. AHaniTayhui
Mapametpu Kputepii pedsepeHTHHY MeTo Pezynsrar
Mopma Cnpe# ana ropna PJ-17 Bignosigae
—_ 30 Mt {+-9%) e
KinskicTe posuuty (mn) (27,30 M1 — 32,70 wn) PJ-17 Bignosigae
Kortip CBITNO-0BTHi PJ-17 Bianosigae
FlonyHuus - MATa, XapaxrepHuii ans i :
Crvax BHXOPHCTAHOT CHPOBUHM P17 Bignosigae
MonyHuus - MaTa, xapakTepHuil ans i ; i
anax BHKOPUCTAHOT CHDOBMHK Bu-t7 Bianosipas
KoHcucTeHyin Pinuxa PJ-17 Bignosigae
pH npu 20°C 1,8-286 PB-453 Bin 20.11.2020 Bianoeigae

/733(000//” rt 37
2182245 4




JOOATKH Homep PJ-04-01
o 6 CEPTU®IKAT AHANIZY Bepeia E
WoroTun BupoBiv] Homep cepruchixary Lara cTBopeHHA cepTuchikaty Besl

TOPIHKH 122
4WGI2024 23.01.2024
—_—" o 1,094 tfan (+-0,05 r/mn) ] . . .
WinskicTs npy 206°C (1,144 i - 1,044 an) PB-276 sig 10.07.2014 Bignogipas
: - ) Ae) PN-EN {80 4833-

3aransHe urcno mikpoopraHizmis* He Ginkwe 104 KYOMn poayry 1(:23)1 312+Ap1:2016-11 <1,0 x 100
Jpixaxos] Ta nicHABR] rpuGu* He Ginklue 102 KYOMn npogyicry PN-1SQ 21572-1:2009 <1,0 x 100
Hasericts Escherichia coli* BipeytHicts B 1 Mn (Ae) PN-ISO 7251:2006 He BusEneHo

HaseuieTs Staphylococeus aureus*

BincyrHicTb B 1 M0

PN-EN 150 6888-3:2004

He BusABReHo

+ AC:2005
Hasienicrlb Salmonella* BincyrHicTs B 25 Mn PN-EN ISOOG4579-1:2017— He BusBneno
Hasishiert Listeria monocytogenes® BincyTHieTb B 25 Mn (Ae) Pﬁfggﬁ ]78_871 Nl He aunBnero

* - TecT NpoBefeHo 30BHIWHL0K NaBoparopicko

AHarii3u NpoBoAATLEH 0fUH pas Ha PiK AN FOTOROro npoaykry

AHaniTuyHui

Napametp Kpurepii pechepeHTHIT MeTog Pesynerar
BMicT cBuHUO - Pb* < 3 Mnin npopykry (Ae) PN-EN 15763:2010 <0,005
BuieT xagmito — Cd* = 1 Mnin rpogyiay {Ae) PN-EN 15763:2010 <0,005

Bwict pTyyi ~ Hg* = 0,1 Mn/n npoayiTy (Ae) PN-EN 15763:2010 <0,005

* - TECT NPOBEAEHT 30BHIlIHBOI0 naboparo

A nidmeepdiye, wo sueekasanuil npodykm Bpiomoce Cinseep
npodykmy SPG1150 Ed.02, i 6ys suzomosniesud eidnosidro

{Bupob MeGurymi).

Mepeinag: HavanbHuk sigainy KoHTponio sk

pieto

cnpeil gidnosfdac suMozam SKOCHY, 3a3HaYeHUM ¥ Cnelucbixauif zomoeozo
G0 38CMOCOBHUX GUNMOZ XapY08020 3akorolascmea, cuctmenmu HASSP, 1SO 13485

<micmumscs, dama, iM’s ma enermporHul fidnuc sidriosidansriof ocobus




JAEKJAPALISA PO BLANNOBLIRICTD
MEJHYHHUX BHUPOBIB
Ne 1 Bepein 1 q/)y

SHPOBHHK: .
GLOBAL PHARMA CM S.A., Berezdw Street 494, 26-130 Suchedniow, Poland/ TJIOBAJ OAPMA
€ikm Ec.EiL., yn. bepezys, 494, 26-130 Cyxeantos, [Tonema

YMTOBHOBAKEHMIT NPEACTABHHUK BHPOBHUKA B VKPAJHI:

TOBAPHUCTRBRO 3 OBMEXEHOKD BIINOBIIAJIBHICTIO « OPTAHOCIH JTE», Yxpaina, 03022,
st Kuis, syn Asmypeska, 6-JI, xon €IPTIOV 24377666, ten. +38 0 (44) 300 20 46, email:
affice@organosyn.com.ua

ZATAJBHA HAZBA MEJAHMYHOI'O BHPOBY:
«Meawunuit BEpIO ANA roprna Ta pOTOBOL NOPOIKHHHKY

P No | Karanoswuuit HalimenyBanHs HaliMenysanns

: HOMEpP/apTuKy i YKPalHCHKOM MOBOIO AHTHHACHKOI0 MOBOIO
‘1. | 122EN bpiomoce Cinsrep Cnpelt Briomoss Silver Spray
EJACHOIKALIA:

¥ xnac (Hecrepmwibiuit, 8e3 dyHKIT BEMIPIOBAHHEA)

WPOUEIYPA BIINOBILAHOCTI:
Texuiunuil pernaMestT mojgo MeIWyHuX BHpOOIB, 3aTBepikenuil nocranosoro Kabinery MinicTpis
Fepaimu sig 02.10.2013 Ne753 (zacrocorana npouenypa srizso Jlonatky 8)

TOBAPHCTBO 3 OBMEKEHOI BIJHOBIIAJALHICTIO «OPFAHOCIH JIT/l», Yrpaina,
#3022, m. Kuis, gyt Amypeska, 6-71, koo EAPIIOY 24377666, men. +38 O (44) 300 20 46, email:
affice@organosym.com.ua, 3200  Qosipenocmi i  supolnuxa ei¢0  25.04.2022, oexnapye
RRIMOGIOHICHIL 3A3HAYCHUX MEOUYHEX eupobie gumozam TexHIuNOo20 pecramenmy oo MeOUIHIUX
swpobis, sameepioncenoeo Hocmanosorw KMY N 753 eio 02.10.2013 (npouedypa ouinku
s@nogionocmi npoeedena 3ziono Jooamry MN8), I krac (we cmepunsii, 63 Qyuruil susiprosanna).

Texniuna fokymenTanis Ha Mexuunuit Bupi® pospobiena ta BIpoBpKeHa.
Jexnapanito CKIaIeso nif HUTKOBHTY BUATIOBLIAIBHICTE BHPOOHUKA.
BianopiaansHicTs 38 JOCTOBIPHICTE HajaHol iHdopMallil Hece BUPOOHHK.

Micue cxngdanns dexaapanii: ¥Yepaina, 03022, m. Kuis, sya. Avypcera, 6-/1
Pesia eMHOI 4aCTHHOKO Aanol aexiapaui e
Jeaarox Nol 3 nepesikoM HAUIOHATHHEX, ERPOTIEHCHKUX Ta MDKHAPOAHHX HOPMAaTHBHO-TIIPABOBHX aKTiB
W OTARIAPTIR,

Jara cxknananss nexnapanii : 02 yeprns 2023 poxy
Tepmin il no: ' 02 yepsus 2028 poxy

YnopHOBAKEHHH HPEICTABHHEK
supofHura B Yrpaini:
HavanbHuk YOpapIiHHS
3ale3neueHEs HKOCT

TOB «OPTAHOCIH IT»

110, 1O, HEYHTIOP

(I1Ib)




3 Hogarox Nel
Ao AEKJAPALI HPO BIANOBIAHICTD Ne 1 sepein 1

Hepeaix panioHadbHAX, €BPOHeHChKHX Ta MIKHAPOAHHAX
HOPMATHBHO-PABOBHX AKTIB TA CTAHAAPTIB.

EN ISO 14971:2015 Bupobu Meauuni. HacTaHoB# OO YIPaBTIHES PH3HKOM.

EN 980:2007 Cumponu rpadivusi 1718 MapKyBanss Meansaux supobis (EN 980:2003, IDT)

VHOBHOBAXKCHWH NPENCTABHUK
BHpOOHMKA B YKpaini:
Hagansruk yripasiisss
sale3neueHHs AKOCT
TOB «OPTAHOCIH JT4»

10. 10, HEUHTIOP

(I1ib)
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