CEPTHPIKAT AKOCTI
METEOKCAH, xancyan

Kpaina sapodnuxa.: Itanis

Peecrpaniiine IToceimuenns Ne: UA/11345/01/01

Hosypanua/BuicT akTMBHEX pedoBMH: | kamcyna micTuTh GropormonuEoNy murigpary 30
M, CHUMETHKOHY 125 Mr.,

@Dopma BANYCKY.: Kamcyimu

Pozmip Ta Bua makyeamms.: Me 60 (mo 15 Kaneyn y Oaictepi; mo 4 Gnictepn B XapToHHIH
Kopofii)

Kox nmpoxyxry: 02000730

Homep cepii: 30112A

Po3mip cepii: 19152 ynakorox

Hara pupodaunrea: 10/2024

Tepmin mpuparnocri: 10/2026

Ha3sea Ta anpeca supobnmka: Amgacizva C.n.A.

Bia Enpixo ®epmi 1, 65020 Ananno Imanis

Ceprudivar GMP rrpotuuxa:

Himeunms: Anvgpacizma C.n.A.

Anpeca: Bia Enpixo ®epmi 1, 65020 Ananno Imanis

Cepmugbixam GMP Ne IT/193/H/2022.

Homep nivensii eupobnura:

Jlinensia Bupobmrka Ne aM 147/2022

KonTtpoms nposeneno imnosiguo no 3aTBCPILKEHHMX HA MOMENT BHITycKy cepii MK
Peecrpaniiine Ioceimaenms Ne UA/11345/01/01

IMoxasnmkum axocri HJonycerumi mexxki Pe3yunTar Opumitkn
(mepiomrmicrs)
1. Onne bimoro xomeo aToBi Karrc 03Mi : 3
it 0 K PY MaToBI Karcynd, posmip 0, Bimonizas /

JKi MICTATB TOPOMIOK 6il0ro KOIE0py

2. Cepexna maca emicry | 362,8 mg + 5% (344,7 mg - 380,9 mg)

Kamcyxa (Espon.dapm. 364.9 mr /
2.9.5)

3. OgmopinmicTr Mack 0 xarcy: nepeBuIIyIOTh CepeaHIO Macy

BMICTY KalCyJi +15% Binmorinae /
(Empom.apm. 2.9.5) < 2 pepeBHNIYIOTH Cepenyio Macy + 7,5%

4, Posnapamnn < 15 minutes

(Espon.dapm, 2.9.1) L4 St e :
5. InenTudiranis

Dnopoznoyunon -BEPX: Rt izmenTuuso craunapry Biionime

nopiBuaHHA 260
-BEPX: Y® cuexrp inesTHammit CTAHAApTyY

DOPiBHAHHS
Cumemuron -1 coexrp inerTHyHmii crangapry : ;
S Bigmosinae
6. Kinnkicunit anamniz
Dnopoznioyunon BEPX: 80 Mr + 5% (76 mr - 84 mr /
/xancyny)
Cumemuron (s
nepepaxynry na T'papimerpis: 125 mr & 10% ¢
oumemuroir) (112,5 mr - 137,5 mr / xancyiy)
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CEPTHOIKAT SKOCTI
METEOKCAH, xancynu

Kpaina Bupobuuka.; Itamis

Peccrpaniiine IMoceiguennsn Ne: UA/11345/01/01

HosyBanusi/BMiCT akTHBHHX pedoBMH: | Kamcyna MicTHTE (nopormonusony amrinpary 80
MT', CUMETHKORY 125 mr.

Dopma BHIYCKY.: KalCymH

Po3mip T2 Bux maxysamma.: Ne 60 (mo 15 kancyn y Gaictepi; no 4 Guictepn B KapToHHIi

xopo0i)

Koa npoayxry: 02000730
Homep cepii: 30112A

Po3smip cepii: 19152 ymakosox
Hata BupoGunnrea: 10/2024
Tepmin mpunarnocti: 10/2026

7. OpuopiguicTs BMicTy* * Mepmi 3
Dnopozmoyuron Tpritiarae spauenHs < 15,0 e "a.pmé
(€spom.dapm. 2.9.40) HOTIM A HE PICang
pas ana 10 wapriit
8. CuopigHeni gomiomen gas ** Mponyxma
dopormonaHOIA** PO3KAALY B FpOIEC
Homimka 1 (RRT * = 0.47) <0,1% mac./mac. :f:; mf::gﬁx He
Homimxa 2 (RRT = 0.56) < 0,1% mac./mac.
Homimka 3 (RRT = 0.80) < 0,1% mac./mac. IIpote, ne
Dropormonug (RRT = 1,87) | < 0,1% mac./mac. BHIpoOYyRaHEST MoJKe
Jomimxa 4 (RRT = 3,01) < 0,1% mac./mac. NPOBOAUTHCS 32
Tami oxpemi momimecn <0,1% mac./mac. neobximmicTio,
3araseai xominmn < 0,2% mMac./mac.

9. Mixpo6ioneriuaa
qUCTOTA*

3arajgeHe uneHd0 ae0GHUX
Mixpoopranizmis (TAMC)
3araneHe yHeTo
APLKIKOBHX T2 NJIiCHEBHX
rpubis (TYMC)
Escherichia coli

(Enpon.dapm. 2.6.12; 2.6.13)

<10%r

<10%g

Bigcyrais I 1

*Tepimi 3
OpoMHMCIOBi  maprii,
NOTiM paz Ha pix abo
pa3 oz 10 napriit

PesynuTarr ananizy: Jlana cepiz meets Binmosigae BuMOran 3aTBep/KeHnx Metonis xorTpomo

Akocti Peectpaniiinoro Mocke; P.II. Ne UA/11345/01/01

Komenrapi: 36epirary nipn Temmeparypi me Bume 25 °C. He 3aMOpoXKyBarTH!
3asea npe cepradixanio. «Ilum g HiATBEPIDKYIO, IO HABSACHA BUINE iHtopmanis aBTeHTHYHA
i roura. Ila napTix mpenapaTy BErOTOBNEHA, BIIOSAI0TH YIaKOBKY/MapKyBaHHs i IIepesipeHa na
BAMIE3a3HANCHOMY BUDOGHHUNTE] B NOBHIH BifmOBiAHOCT] 3 MicteBwMu Buvoravi GMP i

BIIHOBiAHO crenudikanii, 3arBepmxeriii B Kpaini iMnioprepa. 3anucu BigsocHo

Mr. Bruno De Gregorio — Yioenosaxkerna Oco6a

ipune.
Hara sunyexy: 02.12.2024
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JAEPKABHA CHYXEA 3 JIKAPCLKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

npos. Haaii Ceitanuno, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dIs.kyiv@dls.gov.ua, Koa €PIIOY 37079055

BUCHOBOK
Nnpo sIKicTL BBe3eHoro B Ykpainy Jixapebroro 3acoly

10.01.2025 Ne 493/25/26

METEOKCAH

(sadMeHyBa MKAPCLKOro 230600y 3riHO 3 peccTpRilifmm nocBiAUeHHM)
Kancyan, o 15 xancyn y 6aicvepi; no 4 Gaicrepu B kaproHniii wopodui

{qropma BumycKy, 403y, BHA MAKYBAHKA DiKAPCLKOro Tacoby)
Homep peectpauitinoro nocsimnenns UA/11345/01/01 crpox nif peecrpauiiinoro nocsiauenia HeoOMexeHuH
Cepin nixapesxoro 3acoby Ne 30112A KinskicTu Boesesoro gixapcskoro 3acoby 19152

Bupobuuk Amsdacirma C.iA., [Tania
(ugdAnenynals BHpoGiHKa AiKapeLKaTD 3ac08y, Kpailla noxoaMenHa)

Baezeno B Vpainy Tosapucrno 3 o6mexenolo Bianosinansiictio "COHA-
DAPMEKCIM", isent. kon: 40130755

{natimenynanns Ta kon aa CAPNOY opuakunal ocobu aboe npisnaie, iv's, 1o 6arskosi
riznantol 0cobit - nianpuesin, i Micue npoKIBENEE T2 peccrpaniiini nomep ofinikosol
KAPYTKH TEIATHIRY noAnTKis uGo cepis Ta Homep nacnopra)

MpoTokon aisyansHoro kourpomo vin 10.01,2025 Ne 15-01.10-25/1.

3a  pesyNbTATAMM AICPXABHOTD KONTPOMO BCTAHOBACHD. o Jikapcekuii 3acil  mmescno B YRpainy 3
JOTPHMAHHAM BunMor 3akol0aancTaa woao 3aGesneuenis axocTi NiggpcLrnx 3acobis.

Mucona XOJOAEHKO

{itinne) {ininiams ra npizsHuR)

BRI

A WS AT A R 2l T



http://www.tcpdf.org

