JNEPKABHA CJHYXKBA 3 JIIKAPCHBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU y m. KUEBI

npos. Hanit Ceitnnunot, 3. 02099. Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dIs.kyiv@dls.gov.ua. Kon €IPITOY 37079055

BUCHOBOK
Npo AKICTH BBE3€HOro B YKpaiHy JIKapcbhKOro 3acody

16.07.2024 Ne 36275/24/26

ACIIIPO3A®

(HalMeHyBaHHs JIiKapebKoro 3acoby 3ri;(HO 3 peecTpauifHKUM NOCBILYEHHAM)
kancysu Teepi no 20 mr/100 mr; no 10 kancy. y 6aicrepi; no 3 6aicrepu B na4ui

(hopma BUNYCKY. A03YBAHHS, BHI 11aKYBAHHSA J1iKaPCLKOI0 3aC00Y)
Howmep peectpauiiinoro nocsinuerna UA/18799/01/03 crpox aii pecerpauiiinioro nocsiauenns 28.06.2026
Cepia nikapcbkoro 3acoby Ne 13176493 KinbkicTs BBE3€HOrO Nikapchkoro 3acody 12864

BupoGuuik Apamen ®apma C.A., [loapiua

(HaliMeHyBaHHs BUPOOHMKA JIiKAPCLKOIO 3aco0y. KpaiHa NOXOKEHHS)

IIpuBaTHe akuioHepHe ToBapucTo ''@apmaunesTuyHa gipma
"apuuus', ineur. kon: 00481212

BaeseHo B Ykpainy

(HaiiMeHyBaHHA Ta KoJ 3a €JIPIOY opuinunol ocodu aGo npissuiue. im's. 110 GarbkoBi dizuunol
0cobu - HLANPHEMUAL 1T MiCLIE NPOKHUBAHHA T4 peecTpallifiuii HoMep 08:11KOBOT KAPTKH TLIATHHKA
nosatkiB abo cepis Ta Homep naciopra)

Mpotokoa Bisyaasuoro koutpomo sin 16.07.2024 Ne 2408/4.

3a pesynbTaTaMu  IEPXKABHOIO  KOHTPOMK) BCTAHOBAEHO, WO Jlikapcekuit  3aci6  peesero B Ykpainy 3
AOTPUMAHHAM BUMOr 3aKOHOAABCTBa LLO0 3a0e3neeHHs sKocTi Jikapenx 3acobiB. '
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SOPAtt000036/2

[nororur::] «KALAME/L» (ADAMED)

Ceprudixar cepii rorooro aikapcnkoro 3acody Ne 2168/2024

Ha3sea: Acnipoza

Kpaina npn3nadennn: Yxpaina

Homep cepii: 13176493

Po3wmip cepii: 12 864

Kinbkiers airouoi pevosnnu (xno3a): 20 mr/100 mr

Jlixapenka gopma: xancysm TBepai

Po3mip ynaxosxu: 30

Tun ynakosku: Grictepu 3 nomiaminy / amominieoi (onsru /
NOJMIBIHITXIOPHAY / AMOMIHIIO B KAPTOHHIN KOpOBI

Hara supoGuuyrea: 02 2024

Tepmiu npuparuocri: 01 2027

Homep peccerpauiiinoro noceiguenns: UA/18799/01/03

Inpexe: GUAAPAQOOO16

Hassn Ta aapecu komnaniii-supoGHukis:

A. Bupobuuk HehaCOBAHOTO JIKAPCHKOTO 3ac06y:
«Anmamen ®apma C.A.» (Adamed Pharma S.A.)

ITa6-keapTupa: [lenbkys, yn. M. AnaMkesiua 6A, 05-152
Yocays (Piefkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw)
BupoGuuya ginsauug: yiu. Mapmana 03eda ITincyneskoro 5,
95-200 ITa6’auine (ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-

Amamen ®apma C.A.» (Adamed Pharma $.A.)

Ilira6-kpapipa: IlensKys, yn. M. Anamkegiua 6A, 05-152 YocHys
(Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow)
BupoGruya aineruud: yn. Mapiana FOzeda Mincyacsxoro 5, 95-
200 ITa6’aniue (ul. Marszalka J6zefa Pilsudskiego 5, 95-200

I 200 Pabiaﬂice) Pabianice)

C. BupoBuuk, BinnosianeHui 3a TECTYBAHHA cepii: npoCHUK, BigTOBiAANLHIH 3a cepTHthikanito cepil ikapenkoro
«Anamen dapma C.A.» 3ac006y:

Ulra6-keapTupa: IleHpkys, ya. M. Anamkesiva 6A, 05-152 «Anamen @apma C.A.»

YocHyB
Bupobuuya ainsHeug; yia. Mapwana F0zeda Iincyacskoro 5,
95-200 ITab’suine

Ilra6-kBaprupa: [TeHskyB, yia. M. Anamxesiua 6A, 05-152 Hocuys
BupoGunua ainsnuns: yin. Mapana FO3zeda Ilincyacekoro 5, 95-
200 [Ma6’gniue

Ilepenik pecerpauiiinux nocsinueHnb:

A. 204/0039/15

B. 204/003;/ 15

C. 204/0039/15

D. 204/0039/15

Ceprudixar BianoBianocri ymos BUpoGHHUTBA JiKapcbKOro

3acofy BUMOram nasesxHoi supoGun4oi npakruku (GMP):

A. IWSF.405.18.2021.1P.1 WTC/0039_01_01/11

B. IWSF.405.18.2021.IP.1 WTC/0039_01_01/11

C. IWSF.405.18.2021.IP.1 WTC/0039_01_01/11

D. IWSF.405.18.2021.IP.1 WTC/0039_01_01/11

Komenrapi: PULAPE006492-01, PKJAPE006487-01;

KinekicTs kouTpoasHux 3paskin: 30

O A niomeepdicyio me, wo 8¢ ckRAOHI KOpobKu 6yny npomMapxoeani 8iON08IOHO 00 8uMO2, WO Nped AaNAOMbCA 00 RPUCBOEHHA

cepiiiHux Homepie.

O A nidomsepdxcyro me, wo éci cknadui i kapmonHi KopoOKuU
KOMILEKTNYBAHHA.

B Cepit ne nompebye cepianizayil.

Gyau npomapxosani 6ionoeioHo 00 8uMoz, Wo nped AeRAIMLCA 00

Cepmudpixayin: Lium s nidmeepdxicyo gaxm nepegipku yMo8 MpaHCHOPMYSAHHA, G MAKOIC NOGHY 6iOnosioHicme ycix emanie |
supofbHuymaa 2omoeozo Aixapcokozo 3acoby aumozam GMP ma eumozam, ecmaroenenum y 00360ni(-ax) ma doxymenmayil, wo
000acmuca 00 peccmpayiiinozo(-ux) ROCBIOUEHHA(-Hb) 20MAE020 AIKAPCHKO20 3ACOBY Y KPAIHI/KPATHAX NPUIHAYEHHA.

[trramm: |

2024-04-26

Hara:

Ynosuoraxena ocoba
[minnuc]
Haynina Kebix (Paulina Kiebik)

..................................

«Anamen Dapma C.A.»

Ilenskys, y1. M, Apamxeriua 6A, 05-152 YocHys
tenedon: +48 22 732 77 00, axc: +48 22 732 77 00
enexTpoxHa nowrTa: adamed@adamed.com.pl
www.adamed.com.pl

[norotun:] «AJTAME I»

Peectpauis: Hauionaneuuit cy0BuUil peecTp, IO BeAST
cromiui Bapurasy, XIV Komepuiinuit nigposain Hauy
peectpy, Ne KRS 0000116926, NIP 731-17-51-025;
718 430 000 nonbCHKMX 3NOTHX, NOBHICTIO ONJIaueH




SOPAtt000655/2

[nororun:] «AJIAMEI»
CEPTU®IKAT AHAJII3Y Ne 2050/24

[ Hasga srikapcekoro 3aco6y: Acniposa 20 mr/ 100 mr, kancyau teepai — 30 kancys

mitepamu: «RSV 10»,
KOPITYC: HENPO30pHE, 6110r0 KONBOPY 3 HAITMCOM YOPHUMH
nitepamu: «ASA 100».
Bwmicr kancysr: onHa ABooryxiia oanbHa tabnerka 6inoro abo
Maitxke 6in0ro KoNLOPY Ta ABi JBOOMYKII KpyTJIi TabaeTky
KOPHYHEBOTO KOJILORY B OGOMOHLIY.

Howmep cepii roToBoro Jikapebkoro sacofy: 13176493 Kpaina npusHauenus:

Howmep cepil HedracoBaHoro JikapcsKoro Homep ananituynoro 3eity wogo gedacopadore | Yxpaina

3acoby: 13158494 JHKAPCHLKOro 3acofy: ---

Jara supobuuursa: 02 2024 Tepmin opumataocri: 01 2027

I. PesyanTatu thisuko-ximigunx Ta mikpoGionorinnux sunpobysann

Ne Bunpo6ysanus; Jlomycrumi anayennsa: Pesynbrari:

1. 2. 3. 4.

L. 3oBHimHii BUrIY . Kancymu teepai senarudosi, posmip Ne 0, Bignosiauicts
KPUIIEYKA; HEIPO30Pa, 3EICHOTO KONBOPY 3 HAILMCOM YOPHUMH BCTAHOBJICHO

2. Inentudikanis Yac yrpumanus Ta Y O-criekTp OCHOBHMX MiKiB HA XpOMATOrpaMax

BiANIOBiAHICTS

(81 =Q+5%; Q =80%)
Jonatkopi BUNpoGyBanus € IPMHHITHUMEK

€TAIOHHOT0 PO3YKHY MAIOTh BiANOBiZATH Yacy yrpuMaHHA Ta Y P- BCTAHOBJIEHO
CIEKTPY OCHOBHHX INKIB Ha XpOMaTorpaMax po3yMHiB
BUNpoOyBaHMX 3Pa3KiB.
3. OaHOpiAHICTE JO30BAHUX OJMHHLbL 3rimno 3 Bumoramu (E€sponeiickka Gapmakornes 2.9.40) AV (L1)=10,0
Pozyeacratun < 15,0 (L1) AV({LD=17
Aueruncaninunosa kucnora < 15,0 (L1) BiANOBiAHICTD
Honarkope BUNpoGyBauHs € NPUAHATHEM BCTAHORJIEHO
4. Kinbkicue BU3HaYCHHS Po3yBacTaTMH
Bia 19,00 no 21,00 mr/kancyna 20,45 mr
(Bix 95,0 no 105,0%) (102,2 %)
AueTHacaniumiosa KKCI0Ta
Bix 95,00 mo 105,00 Mr/xancyna 100,66 mr
B _[Bin 95,0 5o 105,0%) (100,7 %)
5. Xpowmarorpadiuna uucroTa
JlOMILIKK po3yRacTaTUHy:
- Homimka D <0,2% <0,1%
- fomimka C <0,8% <0,1%
- Nowmimka B <0,5% <0,1%
- IHiwi okpeMi HEYTOMHEH] AOMiLUKK <0,2% <0,1%
- 3aransuuit BMicT 10MimoK (32 BHHATKOM
CaJTiLIMITOBOT KMCIOTH) <1,0% 0,0%
JIOMILIKH aLeTHICATILIANIOBOT KUC/IOTH:
- 3aransHuit BMiCT CATiLANOBOT KMCIOTH <0,5% <0,1%
- Inmmi Okpemi HeyTOYHeHi ZOMiIIKW <0,2% <0,1%
- 3aransuuit BMICT ZOMIILIOK (38 BHHATKOM
caniIoBoi KUCIOTH) <0,5% 0,0 %
6. | PozuuHeHHs: IMpunax Tany 1, wo Bignosinae Esponeiicekiit Papmakone]
- PosyBacratun Kosxna kancyna po3unHaeTses Ha 2> 85% uepes 15 xpumun pesynbrat: 100%

(99 —101)%

~ AUETHICATIMNOBA KHCIIOTA TIpunax Tuny 1, wo sigmosinae €sponeiicbkiit Papmakonel

Kosxua kancyna posuusseTsca Ha > 85% uepes 15 xeunun
(81 =Q+5%; Q = 80%)

| Hoznarkosi BUNpoGYBaKHS € IPUHHATHUMH

pesynbTar: 97 %
(96 -97%

7.D | Mikpobionoriuna uicToTa 3araneHa KinekicTs aepo6aux Mikpoopranismis: < 103 KYO/r
3araﬂLHa KinpkicTh AphxmKkoBux/mricenesux rpubis; < 102 KYO/r
Bincyraicte Escherichia coli 1 r

! BunpoGyBanng y [IIAHOBOMY PEXKMi IIPOBOAKTECA Ha NIEPLUIAX TPHOX BUPOGHHUMX cepisX, a MOTIM — HWH
3a/1e3HO Bifl TOTO, IO MACTile. oWCHOMH o

pas Ha piK,

| Bunpo6ysamin 6yio nposeaene sianosiazo ao: Cneundixarii sxocti SpecDP000277/2

Soxifuenns: 26:04,2024

1leit Ceprudiixar anamizy nigrotysas(-a): . Mensnikosia (D.Melnykowicz) Tlepesipus(-

/Eﬁ{{[)n}x\ds \\@aﬁq Nk aylw 2024.04.26

Bianoriaso a0 npouenyp ra Bumor GMP,

3ansa: S nigrsepakyio Toii haxT, w0 ananis rorosoro aikapeskoro 3acody Gyno npofel i u‘!
3aTBepIKeH0T aHANITHYHOT JoKyYMenTanil, 3apeccrposanol y Peecrpaniiinomy aocse. pos m HeH

BucHosok: nikapcekuii 3aci6 Bianosigae suMoram, scranosnenumM ¥ Croenudixauii sxocti S ‘ﬁ){’(m0277/2 DA

/

Jara: ITignuc: 318 \ / ‘/
’dln 1- M. //

[rramm:} 2024.04.26 [mrramn:] Bix iMeni kepiBamka rpynw [nigmuc]
FOcmuna Luxow (Justyna Cichosz )
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