JEPXKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU y m. KHEBI

npoB. Haxii Ceitiiuusroi, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kog €EAPIIOY 37079055

BUCHOBOK
NPO AKICTH BBE3€HOI0 B YKPaiHy JikapchKoro 3acody

03.07.2024 Ne 34056/24/26

POIIIBAKAIH-BICTA

(HaliMeHYBaHH$ J1iKapChKOTo 3ac00y 3riIHO 3 peECTpaLiiHNM NTOCBITYEHHAM)
PO34YMH A iH'ekuii, 7,5 Mr/ma no 10 ma po3unHy B amny.Jii, no 5 aMmnya B KapTOHHIHA
KopoOui

(opma BuIycKy, K03yBaHHs, BUA NaKyBaHHA JlikapchbKoro 3aco6y)
Howmep peecrpaniitnoro nocsiguenns UA/19490/01/01 crpok nii peectpauiitnoro nocsinuenns 20.06.2027

Cepis nikapcekoro 3acoby Ne 24C0152C KinbkicTs BBe3eHOrO Jikapcrkoro sacoby 1000

Bupo6uuk AJITAH ®APMACBIOTIKAJI3, C.A., Icnanis

(HaliMeHyBaHH:A BUpOOHHKa NiKapChKOro 3aco0y, kpaiHa MOXOMKEHH)

Beeseno B Ykpaity TOBAPHUCTBO 3 OBMEXEHO1IO BIAITOBIJAJBHICTIO
"BYCT ®APMA", inenr. xox: 44107410

(uaiiMeHyBaHHA Ta kog 3a €JIPIIOY ropunnyHoi ocobu abo npisBuie, iM'a, Mo 6aTeKOBi (izHYHOT
ocoby - nignpueMus, ii MicLie IPOXMBaHHS Ta peecTpauliifHuit HoMep 061iKOBOT KAPTKH MIIATHHKA
nopartkis abo cepis Ta HOMep nacnopra)

Iporokon BisyansHoro koutpo.o ix 03.07.2024 Ne 2272/3.

3a pesyinbTaTaMH [EpXKABHOrO KOHTPOJIIO BCTAHOBJEHO, (1O JKapChkWit 3aci6 BBe3eHO B YKpaiHy 3

AOTPHMMAHHAM BHMOr 3aKOHOABCTBA 1100 3a0e3neueHHs SKOCTI JiKapChKUX 3acobiBs.

HavanbHuk Muxkona XOJIOJEHKO

(rmocapoBa ocoba opraHy AepXKaBHOTO KOHTPOJIIO) (nignuc) (iniuiany Ta npi3BuLIeE)

M.IL




CEPTU®IKAT BUINMYCKY CEPII HR/ PNT G.3.5/A.03

ALTAN

MNpoAaykrT: POMIBAKAIH-BICTA 7,5 MI/M/1 PO34WUH ONA IH'EKLIN
Nikapcbka popma: Amnyaun /Ponisakaid 7,5 mr/mn

Po3mip Ta TN ynakoBku: 5 amnyn no 10 mAn y navi

Ne cepii Kinuesoro npogykry: 24C0152C

BHyTpiwHA cepia: C240123C

Dara supobuuurea: 04/2024

Tepmin npuaaTHocri: 04/2027

KinbKictb BunyimeHmux oanunub: 1491 yn.

Kpaina-imnoprep: YKPATHA
Homep peecTpauniitHoro nocsigueHHs / HauioHanbHuii Kog: UA/19490/01/01

KomnaHin BignosiganbHa 3a BMpo6HUUTBO Npenapary:
(1) BupobHuuTBO NliKapcbKoro 3acoby

(2) YnakosKa nikapcbkoro 3acoby

(3) AHani3 nikapcbkoro 3acoby

(4) Bunyck nikapcbkoro 3acoby

(1)(2)(3)(4) ANTAH ®APMACDBIOTIKAN3, C.A.
ABpa. ge na KoHcrityuioH, 198-199,
MoniroHo IHAacTpian MoHTe Boitan,
Kasapybioc aenb MoHTte
45950, Tonepo, IcnaHis
Homep niyensii: 3463E
Homep cepTudikara BignosigHocti GMP: ES/159HV/21

PesynbTaTty aHanisy: CeptudikaTt aHanizy rotoBoi NpoAyKLii 3 4aTOK Ta NiANUCOM AOAETHCA.

BiaxuneHHA: yci BiaxwneHHs 6ynu po3rnAHyTI Ta CXBaneHi BiAnNOBIAHO A0 BCTAHOBAEHOI npoueaypu
siaxunenb AJITAH ®APMACBIOTIKANS, C.A., 3aBog Kasapybioc aenv MoHTe. Ko KpUTUYHUX BigXuneHsb,
AKI MOXKYTb BNANHYTM HA AKICTb NPOAYKTY, AIKUA HEOBXIAHO BKNOUUTHU.

[_NA |

3anBa npo ceptudikauito:

Uum a 3acsiguylo, Wo HaBejeHa Buuie iHPopmauia € AOCTOBIPHOK Ta TOuHOM. LA cepia npoayKkty byna
BUrOTOB/IEHA, BK/IIOYAKOMM YNAKOBKY/MapKyBaHHA Ta KOHTPO/Mb AKOCTi, Yy NOBHIi BignosigHocTi A0
€Bponencbkux Bumor GMP micueBoro pery/iolo4oro opraHy ta cneuudikauiil 40 peecTpauifHoro NocBiaYeHHA
KpaiHu-imnopTepa.

JoxkymeHnTauis BMpo6HMLITBA, NAaKYBaHHA Ta TECTYBaHHA NOBHa, NepesipeHa, 3aTBepAKeHa Ta Bianosigae GMP.

[ Cepin BignosigHa ana npogaxy ]

®10: KAPUHA BANLLAIAM (3acTynHuK YnoBHoBaxeHo! 0cobu)
Nignuc: /nidnuc/
Adama: 26.06.2024

Ceptudikar sBignosigHocti 24C0152CV1 nepeBunyLLeHO Yepes NOMUAKY B cepTudikati aHanidy rorosoi npogyKuii

ALTAN PHARMACEUTICALS SA
Oficina/Head Office: C/ Cdlquide (Portal2), Num.6 Portal P, Planta 1, Puerta D 28230 Las Rozas (Madrid) * Tel: 916 370 660
Fabrica/Factory: Avda. de la Constitucion 198-199, Poligono Industrial Monte Boyal, 45950 Casarrubios del Monte (Toledo) * Tet"342 188




Altan Pharmaceuticals, S.A.U.
Célquide 6, portal 2, 2* planta
28231 Las Rozas - Madrid (Espafia)

Tel.: #3491 7104007
Fax: +34 91 710 36 30

Féabrica / Production site Taledo: PI. Monte Boyal, Avda. de la Constitucién 198-199 * 45950 Casarrubios del Monte - Toledo (Espaiia) « Tel.,

info@altanpharma.com
: www.altanpharma.com
A LT AN HR/ESP00126/N.02
CEPTUDAKAT AHANI3Y KIHLEBOIO NPOAOVKTY
NpoAaykrT: POMIBAKAIH-BICTA 7,5 Mr/Mn PO34YUH AN IH'EKI.I,Iﬁ
M 55504780
Koa npoaykry: H : ia Ne:

0, NPOAYKTY O 55514760 Oomep 3aMOBNIEHHA GEN0014618 |Cepia Ne 24C0152C
Ceptudikat Ne |20240197-1 |Koa cneuudikauii: ESP/00126.06 |[ata surotoBneHHsa: |04.2024
Po3mip cepii: 1491 .

Ne cepii Hanisdabpuka . .
Cenln AGLN R23-050401 (BHyTinJHWI)' abpukaty C240123C [TepmiH npuaatHocTi:  |04.2027
0 .
=R % 1823100604
AOCNIAMEHHA CNELMNDIKALIA METO4 PE3Y/IbTAT
EMCC4.28
(o] n 7 7 i i
nuc po3opuiit 6e3bapBHKI PO3UUH Blayaasnid oran Bignosinae
- . EMCC4.28
| i < :
AeHTndikauin RT Ta UV BignoBigatoTb CTaHA3IPTHOMY PO3YMHY Ph.EUr.2.2.29 Bianosiaae
OAHOPIAHICTb 4030BaHMX EMC C4.28P
< =
0ANHULb AV<15,0 h.Eur.2.2.40 AU,
2,6 — AiumeTtunnaninin £ 0,001% (< 10 ppm) < piBHA BUABNEHHA
TP U —— Domiwka A {byniBakain) < 0,20% EMCC4.28 He BuasneHo
YpOBIAH! A ’ byab-AaKa iHaMBIAYyanbHa gomiwka < 0,20% Ph.Eur.2.2.29 < PiBHA BUABNEHHA
Cyma aomiwok < 0,50% < piBHA BUAB/NIEHHA

y EMCC4.28

06’em, WO BUTAraETLCA 10,0-10,3 mn Ph.EUr.2.2.17 10,2 mn
EMCC4.28

R ke Ph.Eur.2.2.3 >1

MexaHi4Hi BKNIOYEHHA: <6000 oa/amn 2 10 um EMCC4.28 194 oa/amn

HeBuaumi HacTku <600 og/amn 2 25 um Ph.Eur.2.2.19 1 oa/amn

OcmonapHicT 261-319 mOcmonb/Kr EMCC4.28 300 mOcmonb/Kr

CMOZIAPHICTD Ph.Eur.2.2.35
lepmernyHicTb FepmeTnyHo EMCC4.28 FepmeTuyro
KinbKicHe BU3HaYEeHHA 71,25-78,75 mr/10mn EMCC4.28 73, 08 mr/10 mn
PonisakaiHy rigpoxnopunay (95,0-105,0% 75mr/10mn) Ph.Eur.2.2.29 97,4% 75mr/10mn

. . EMC C4.28
R-PonisakaiH £0,7% Ph.EUr.2.2.29 He suasneHo
. . EMC(C8.13
BakTepianbHi eHAO0TOKCUHN £ 0,45 MO/mn Ph.Eur.2.6.14 < 0,20 MO/mn
C i CrepunbHUiA RbiEurd6el CrepunbHuUi
TePUNbLHICTbL epuib EMC C8.13 p
3ATBEPOXKEHO
BignosiganbHuit 3a KOHTPONL AKocTi  /nidnuc/
KepyBaHHA KOHTPONEMm AKOCTI: 26/06/24

Fabrica / Prod

site Alava: Polig

Industrial s/n + 01118 Bemedo - Alava (Espaiia) » Tel.: +34 945 37 82 37 -
Almaceén / Warehouse: Severo Ochos 37, Local 4H - Poligono Industrial Casablanca Il « 28100 Aicobendas - Madrid (Espafia) » Tel.: +

#

4179
|

wy81883 18- Fél.: 424
o n bl

Fax.

a



ALTAN

Altan Pharmaceuticals, S.A.U.
Célquide 6, portal 2, 2* planta
28231 Las Rozas - Madrid (Espafia)

Tel.: 3491 7104007
Fax: +3491 71036 30
info@altanpharma.com
www.altanpharma.com

HR/ESP00126/N.02

CEPTU®AKAT AHANI3Y KIHUEBOI'O MPOAYKTY

Npoaykr: PONIBAKAIH-BICTA 7,5 MI/M/ PO34YUH ANA IH EKLIN
i 55504780 .
: : GENO0014618 (Cepin Ne: 24C0152C
Koa npogykry 0 55514760 Homep 3amoBneHHA p
Ceptudikar Ne |20240197-1 Koa cneumdikauii: ESP/00126.06 |[aTa BUrOTOBNEHHSA: 04.2024
Po3mip cepii: 1491 o . 6
] R23-050401 x’Hiis;LJH:i;;?d)a ATy C240123C | TepmiH npugatHocTi:  |04.2027
Cepia A®I Ne: 823100604 .
AOCNIAXEHHA CNEUMNDIKALIA METOA4 PE3Y/IbTAT
[lepBuHHa ynakoBKa
Amnyna Amnyna 10 mn 3 6inum Kinbuem ana Hagpisy EMCC4.25 Bianosinae
Enuuenca ua.amnyil ETukeTka Ha dnakoHi Ponisakain-Bicra EMC C 4.25 Binnosinae
7,5mr/mn
Ne cepii Ha eTukeTui PpnakoHa Bianosiaae EMCC 4.25 24C0152C
TepmiH NpuAATHOCTI Ha eTUKeTUi 3 pokm EMC C 4.25 04-2027
dnakoHa
BropwHHa ynakoska
KapoBia PonisakaiH-Bicta 7,5Mr/mn Kopobka 3 EMC C 4.25 Bliariosinae
amnynamu

Ne cepii Ha kopobui Bignosinae EMCCA4.25 24C0152C
TepmiH NnpuaaTHoCTI Ha Kopobui | 3 poku EMCC4.25 04-2027

. 1 BKnaguw PonisakaiH-Bicta 7,5mr/mn y . R
IHCTPYKLiA R —— EMCC4.25 Bignosigae
MnacTMkosui NOTOK NoTok nnacTukosuid, S amnyn no 10 mn EMCCA4.25 Bianosigae
ETMKeTKa i3 3axmcTOM Big 2‘emxe'n<u i3 3aXMCTOM i3 3aXMCTOM Big, EMC C 4.25 BRosipe
BiAKPUTTA BigKpnTTA 20 X 15 MMm

3ayBaeHHA: BiacyTHi
_ 3ATBEPAXEHO
MeHeaep 3 KoHTpoto AKocTi  /nidnuc/ 26/06/24

Fébrica / Production site Toledo: P.l. Monte Boyal, Avda, de la Constitucion 198-199 + 45950 Casarrubios del Monte - Toledo (Espaiia) » Tel.: +34 91 818 83 10 - Fax.: +34 91 8188249
Fébrica -/ Production site Alava: Poligono industrial s/n » 01118 Bernedo - Alava (Espafia) + Tel.: #34 945 37 82 37 « Fax.: +34 945 37 82 28

Almacén / Warehouse: Severo Ochoa 37, Local 4H + Poligono Industrial Casabl:

it - 28100 Alcobendas - Madrid (Espaiia) » Tel.: +34 91 657 41 79« Fax.: +34 81 661 7270
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