TOB «D3 «BIOLAPMAY»
09100, Yxpaina, Kuiscska 00nacts, M. bina Llepiaa,
syanns Kuincrky, 37

BO3BLL HA PEANISALLHO/CEPTHOIKAT CEPT] P

Nel 77/2024/UA win 754 0.

CTATORTI Y
5 g3 o
WS LY

HaliMenyBaHHs npoayKuii

THUMAJIH

Cratye npoavkui:

roToBui Jixapebkni saci6

Kpaina-supobuuk:

Vkpaina

Pecctpauiitiue nocsiguenus (PI):

Ne UA/2989/01/01, nie 6esctpoxono

Cuna pil/akTHBHICTE;

HE MCHILEG 1,5 MI B epepaxyHKy Ha nOainenTHaH

Jlikapeska dopma:

Aiodinizar JUis po3UMHY IS in’ eKkuii

Posmip ta THIT NAKYBAHKS:

5 turaxonis 3 niodinizarom y Gaicrepi; no 2 Gricrepn y nauui 3 kaprowy 3
MapKyBaHHAM YKPAIHCBKOIO MOBOIO

Homep cepii:

20124A2

Posmip cepil, onuunus sumipy:

6 061 naxysans

10,

18.01.2024

11

Jata pupobHuuTpa:

Hara saxinuenus repminy
HPUAATHOCTI:

Ko 012027

12,

Ha3ssu Ta anpecy BCIX HiNBHALS 3

Bl'lp06lvil-1L1TB’d Td KOHTPOIO SKOCTI:

BupoGuuurso (Brmoualons nakypanus/MapKyBagHs): ;
TOB «®3 «BIO®APMA» (Kuiscvka ofnacts, M. Bina llepxsa, symuns
Kuipenka, 37)

Kontposns skocti: piamin xowrpono skocri TOB «®3  «Biodapmar
(Kuincwvka ofnacts, M. bina Llepksa, ysmns Kuiscobia, 37); :
Hepxasna nayxouo-pocaiana saGoparopis 3 KOHTPOMO AKOCT AiKAPChKiX |
sacobis IV «IT'3 im. O.M. Mapaeesa HAMHY» (m.Kuis, sys.[lonyapeiso,
50)

Jlaboparopis 3 xourposo swocri Glonoriumkx npenmapaTis iHCTHTYTY
mikpoGionorii i sipyconorii im. [1.K. 3abostorsoro HAH Yxpaiuu

(M. Kuis, synuus 3abonoraoro, 154)

Ceprudixarn sianosignoeti GMP
T4 HOMepH NiueH3it Aa Beix
HiAbHULL, HABEACHUX Y
HONEPEAHbOMY TTYHKTI:

Jliuensis na supoGHULUTBO Nikapchkix 3acobin Ne 193895, cepis AE
Cainourso npo arecrauiio sianisy xourpono gkocri TOB «d3 «Biogapmar
Na 395

Caizourno 1po arecratiio Jepiuantol HayKOBO-A0CAAHOT Jaboparopil 3
ronrpomo  sxoeri  pikapebinx zacoSic JIY  «IT3 i Q.M Mapucens
HAMHY» Ne 410 i
Crinourso npo arecrauiio naGopatopil 3 KOHTPOMIO AKOCTI GioNOTIYMMN
npenaparis wengryty mikpoGionorit 1 sipyconorit im. JLK. 3abonoTHor
HAH Vkpainy Ne393

14,

Pesynerari ananisis:

Hageneni 8 ceprudiari ananisie Joaarox 1 no COIT 20-00-04
«Ceprihixar avaniziny - 10AaCTLES

i
|
i
i

YmoBH s0epiranns: B opurinamsiift ynaxosui ans saxucry sia ¥ caitna np rem nepatypi ue suie 25°C.
Tepmin npunarsoct] - 3 poxu,

Unm 5 saceimdyio, uo naseicHa suie indopmadis € LOCTOBIPHOIO Ta TouHO. Lo cepito npopykuil 6yno supofineno
(BIUHOUAIONH NAKYRAHHA/MAPKYBAHHA) T4 NPOBEUCHO KOHTPOsIL 1T skocTi Ha TOB «®3 «BIOG®APMA» y sianosianocri jio

Zitouol IoKyMenTanii,

a TAaKOXK BINNOBIAHO Ho crneundikauii, WO MiCTATHCS Y peccTpauiiiHoMy LoOChe. TI'poroxosnu

BHPOGHHLITBA, NTAKYBAHHSA T4 KOHTPONO cepil 6yJIo repenipeHo Ta BECTAHORNEHO BIANOBITHICT).

YropHosaxeHa ocoba 3 sikocri
TOB «®3 «(BIO®APMAY

Pedanyln 3
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STADA

s

TOB «®3 «BIODMAPMA»

09100, Yieparua, Kuircuka ofaacrs. M. bina Lieprsa,

syanus Kuiseswa, 37 rea. (044) 277-36-10 :
Biaaia xouTpoa sioeti

CEPTHOIKAT AHAJIBIB N
B/0278/23.01.2024/UA sin ./f{%}’iy’g'@gﬁ/
THMAJH :

HaitmenyBauns npozxyiiii Jogiaizar pas posusny aas in'exuii

Crarye npouyxui

Lomep cepiy

Buypimuiit kon

Jara prnyceky npoy i

Tepuin npunaruocri 4o

ne mene 1,5 mr B nepepaxynry ua nosinenruan y haaronax Nel9 (5x2)

roToBME JKkapeLruit 3acis

2012442 Poamip cepii, omstimus smipy

6 061 naxypaun

B/0278/23.01.2024

2. Aoty

0] 2027

BunpoGysanus nposeacni sriano MICGE zo PIT Ne UA/2989/01/01. aminm

Halimenysanus
NORASHUKIB

Bustorn MK 1o PTY Ne UA/2989/01/01, axtinw

Pesyanraru
sunpobysaus

Mevonn roarpoaio

Onye

AMopdnuli nopotsok abo nopueTa Mace GO ad0 HLION 3
AOBTYBATHM BiATIHKOM KOALOPY

[Mopuety muca Siaoro
ROMROPY

Bisyanbia

Yae posunedis

He Gizbine 1 xsuanny

Menme 1 xs

3u 0.2 MK

Laewrndikauin:

XpoMaTOrpama sunpoGOBY BAHOIO posHHIy Mae PO, AoAIBHNI
B X ¥ ¥

- Tunanin A N i ‘) g JIOV/Eur Ph, 2.2.29
NPOOILTO XPOMATOrpasH POIHY NOPIBHSHIA (b) Bianoizae
o Nins 7 5 N 2 G . ¥ » . g 1 A ——— . s . P ) N
bioavzivna armusnicns Tpenapar TOBHEEN BLAHOBMOBATH w0 PYK (pusetroyrsopoionms Himioniae o 113 MICS
KAITHNY, SIMOKCHE 1T BIEMBOM (DISTICHBY
- Nodinenmudu Xapakiepna pedsuis Bianosigac 3an.d MKS
= Sy wvinelnosux ; Binosijnae . - :
wucaom Xapakrepna peaxiis g 3u n3 MKH
RUCHE
- oo Napakrepha peaxits Bianonizac 34 0,3 MKSI
- Qocamudueaeymn XapaxTepHa peakilis i Bagyd MES i
I Ha xpomarorpasi sinpodusysatoro postnimy vac yIpusands Bianonsinac
~ Iniyun Luwtrpodieninzenaro noxianoro raimary mac sianosinaTe vacy JIOY/EurPh, 2229 |
; : ; "y : [ Ph, 2229 !
YTPHMAHN BNITPOGEHINLIOTS HOXIAHOrO FiLMHY Ha XpoMaTOrpaMi 1 ]
pO3uHHY HOpisHsHug {b)
Hpo30opicys posunRy Ylposopyii a0o 33 CryieHeM OHAIECHCHIIT HE NICPERUINYC eTaIon 1] Tposopuit NOY/Eur.Ph, 2.2.1

Cryring 3adapsacHua
posumiry

He inrencusiime eranony Y,

He hrencnpnime Y

JDY/Eur.Ph, 2.2.2

pH 5260 3.4 AOYiFurph, 223
Lnnx He Ginvure 0,35 % Meuie 0,35 % AbY 24NT
f&’ﬁ‘éiﬁfﬁﬁ' i He Ginwwe 6.0 % 12 % ADY/EucPh, 2,282
Quautopizmicrs macn He Giabuie 280X IMAMBIAYRALIIN MAC MOXKY T BIANANTHEA BIA . ; e . g
CEpeARBOT MacH Binbire s Ha 10%, Tpi oMy wOa IANB Ry Ha Bianosizae AdY/EurPh 295
MACH HE NOBHANE BUDIITHCH Bij cepeinnol Mach Gidpe ik ta 20%
E‘::\fﬁ;t’){:one&\ i He Ginvme [0% 60 % ADY/EurPh, 2.2.25
Mexaniuni srmovers: TIpenapar Mac BITPHMYBATI BHMOTH. Bianoninac JdY/Eur.Ph. 2,920
- Budusi vacmgu Maiors Syti npaktuune sineyni, -
- Hesudusi uacmsi L0 sties 1 Bisbine ~ ne Giabiue 60007 dnakon 65/ a. AGY/EurPh, 2919 |
25 mrm i Gianme - ue Glanime 600/ duakon A L :
Barrepianbni eHA0TOKCHHNY Meuize 5.83 MO/Mr Menue 5,83 MO/Mr JIOY/Eur.Ph, 2.6.14
Crepunuiicrs Crepuasini Crepuanupil NOYIEur.Ph, 2.6.4

Kinnkicne pusiauenns:
- loxinenmudu

- Qocdop

He meme 1,5 sr/gaakon

24 wmr/ ¢

JDYIEurPhy 2225

He meHwe 35 mer/ oaxo

36 i/ g

HbY/Eur.Ph, 222§

3an.14.3 MKt

- Bioaocima axnsuenicnin Binwonmoe wncao PYK e memne, win na 40% 44 %

- Dniyun 0,017 - 0,023 v/ daaxon 0,020 /¢, ADY/EurPh, 2220
MapkyBsatun Busmorn MK o PIT No UAZ989/01/01, 3stinu Bianosiznac 3riane MK
Flaxysatss Bunmors MIKCS o PIT Ny UAZ2989/01/01, asisn Bianosinac Brigno MK

Cepis BUrQTOBjICH 3 CHPOBUHM, AKA OACPKEHA 3 PErTONIR, RULHIN HiA NPIOHIHK THPeKLTL

Ynosu 3depiranss: B opirinansiiil ynakosui 4 3axucty pia aif cpitin AP TOMAIRPATYPE HE Bt ZSQC‘Wﬁngb§?9Q31t>c~z-i - 3 puks
Bucuosok: 3pasku sianosinaiors Bumoram MICSI o PIT Nu UA/2989/G1/01, amivu 3a HABE ﬁ%w;gmm;l_lfhp” ATHUIAMY
Pesyavmaniu cimocyionscs npomecmosanozo spaska i Moy Gy CRUMPUNOILGEANT HA YIAY Cepiio 3 ¥H R 0]

Cmamye [locaga 1115, iy Hama
Pospobaeno: [raxenep 3 akocti bonoban 10.8. ' e

P 7. 8 4075

Hepesipeno: Havanbunx XJ1 BKA Kyunneun T.C. 9 L P

e : SR OE ity

Pedaryin 3

Aodamor 1 00 COII 20-00-04 «Cepmudicam ananisian
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