JAEPKABHA CJIYIKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMH Y KHIBCLKIH OBJACTI

mpoB. Ceitmiaaoi Hagil, 3, M. Kuie, 02099, ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BHCHOBOK
Npo AKICTHL BBE3€HOI0 B YKpaiHy JiKapchbKoro 3acody
08.08.2024 Ne 38084/24/1011
EHEAC

{HaHMeHYRAHHA MiKapehkoro 3acofy 3riTHo 3 peccTpaniiHHM IOCBIAICHHAM)
TabaeTkn o 10 Tabaerox y Oaicrepi; mo 3 daicrepn y xapToamHii kopooni
(topMa BHITyCKY, I0IYBAHHA, RH]] HAKYBAHHA TiKAPCEKOTO 33coly)

Homep peectpaniiinoro noceimacrns UA/10389/01/01 crpox aii peccrpaniiinoro mocsimaeana (¢41.01.2099
Cepin nikapcekoro 3acoby Ne V001 KinLKicTh BRE3€HOTO JiKapchKoro sacoby 7642

BRpoGHEK Meppep Inrepuanionans, C.A., Icnanis

(HaliMeHyRaHHA BHpOOSHAKA KAPCEKOTO 3aco0y, KpaiHa TOXOKEHHA)

Brezeno B Yxpainy ToBapHCcTBO 3 00Mexkenoio BinmoBinaasaicTio "TACIHO YKPAIHA",
inenr. xox: 42274733
(HaliMeHyBaHHA Ta ko[ 3a €JTPTIOY loparuIHo] ocoliH abo Mpi3EHmIe, iM'A, Mo GaTkKORi $izmamol

ocobH - mianpHemn, 1i MicIie TPOXKHBAHHA Ta peccTpaniimii HoMep oOIiKORO] KAPTKH IITATHHEA
IOJATKIB aff0 cepid Ta HOMEp TacHopTa)

Ipotokoen Bizyannaoroe xoaTpomo eix 08.08.2024 Na 2216/7.

3a pe3VNBTATAMH JepKABHOTO KOHTPONIO BCTAHOBICHO, IO JOKAPCRKHA 3acié BBeseHo B YKpaiHy 3

AOTPHMAHHAM EHMOT 3aKOHOJABCTBA MO0 3a0e3NedcHAA AKOCTI MKapChKAX 3acobiE.

CQ.I/ Bikrop CTE®KIBChKMIA

TANHC {iriuianyu Ta npizanuie)
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Femer Internadonal 3 A
Planta Especiaidades Farmacéuticas

rJ fer rer L.

Barcelona - Espaiia / Spain

(NEPEKNAA)

CEPTU®GIKAT BUNYCKY TA BIANOBIAHOCTI GMP

Hazpa npoaykty: EHeac Tabnetku Ne 30 B Gnictepax

Koa 1303835

Cepia: VOO1

DNarta supobHuyTea: 29.04.2024 MocTtaBka:

Tepmid npwaaTtHocTi: 04-2027 Poamip cepii: 10666 YT
Harta sunycky: 05.06.2024

3anaea npo ceprTudikauio:

LM nigTeepaxyio, Wo BMWeaasHaqveHa iHdropmMauia € aoctosipHolo Ta TouHolo. Lia cepia npoaykuii
BrpoOneHa (BKNIOYAYN YNAKOBKY/MapKyBaHHA) Ta npoBefeHWA KOHTponb T AKOCTI Ha 3asHaqeHin
AinAHui ¥ nosHiiA signosigHocTi Ao euMmor GMP, BCTaHOBNEHMX MICLEBWM PErynsaTOPHWM OPraHoM, a
TakoK BignoeigHo po cneuwdikauil, WO MicTUTECA B peecTpaliiiHOMy Oockbe KpaiHu-iMnoptepa abo
Jocke cneuundikauiil Ha npenapar Ans OocnimKyBaHoro nikapcbkoro aacoby. MNpoTokonw BupoGHUUTEA,
YNaKoBKK Ta aHanizy bynu nepernaHyTi Ta BCTAHOBNEHO BignoeigHicTe GMP.

MpumiTka go BUNycCKy:

PeecTtpauiiiHe noceigyenHs B Yikpaini: Ne UA/M0389/01/01

Nikapcuka hopma: Tabnerrn.

Bua Ta poamip ynakoekuy: no 10 Tabnetox B GnicTepi; no 3 GnicTepn B KAPTOHHIA KOpoOOLY.
Cuna glifakTueHicTe: 1 TafneTka MICTUTL 10 Mr eHananpwny Manearty Ta 20 Mr HITpeHauniHy.

Homep niueHaii eupobHuKa: MIA-0183 s g
BupotHunk: QxoaH Byckanna, 1-9, CAHT, T m NEC, 08173 bapcenoHa
KpalHa-eupoBHUK: IcnaHia “’o‘-*‘,.-- ""'""ﬂ.‘.f-'zbf N\

s/ s N\

TOKYMEITD

Y¥noeHoeaxeHa Ocoba
[Mignuc] [MeyaTka] BaTeepoxeHo Bigainom aabeaneyeHHa AKOCTI
Eayapa Komoc Kannepriec

05/06/2024 07:06

erihcado_kberacion_frsa_mi_ukr.rep £ 1.1
Crplusl



Fomar Intemaclanal S_A.
Planta Esp F rticas

r’ Fer rer S

Barcolona - Egpafia f Spain
(NEPEKNAL)

CepTtudpikaTt aHanisy deppep IHTEepHaLioHaNb, C.A.

MpooykT: EHeac TabneTkn Ne 30 B GnicTepax

Kop 1303835 Cepia: VOO1
Poswmip cepii: 10666 YT Harta eupoGHULTEA: 29.04 2024
TepmiH npuaatHocTi: 04-2027

Cepin HepoadhacoBaHHero npoaykry: 2401588 2045124

MokasHWKK | PesynbTar Bumoru

DiznKo-XiMiMHHH KOHTRpONbL

Onuc Bignoeigae }oeToro konsopy, gosracroi popMK, OBOCNYKNI TABNETKW, 2 BigTUCKOM
«E/N» 3 ogHoro Boky

IgeHmdpikaLlina

Enananpun manear MosuTuBHO Yac yTpMMyBaHHS NiKiB HA XpoMaTorpaMi po34uHy, LD TECTYETLCA,

(BEPX) NOBWHEH BigNoBigaTW 3 YacoM YTPUMAHHS NiKY CTAHOAPTHOMG PO3HUHY.

Enananpun manear MosuTuBHC Y&d-cnekrpu, oTpMMaHi Ans oCHOBHUX NIKIE ¥ TECTOBOMY PO34KHI NOBUHHI

(BEPX/BOM) Bignoeigatv Yd-cnektpam, oTpUMaHWM ONA GCHOBHWX NiKiB
CTaHOAPTHOIO PO34UHY Ha XpOMaTorpami.

Hitpengunin (BEPX) MoauTuBHO Yac yTpMMyBaHHS MiKiB HA XpoMaTorpaMi po34MHy, WO TECTYETLCA,
NoBUHeH 36iraTucs 3 YacoM YTPMMAHHA NiKy CTAaHAAPTHOMO PO3HUHY.

HitpeHgunin (BEPX/BM) MosuTtueHC Y&d-cnekTpu, oTpUMaHi ANs OCHOBHWUX NiKIE ¥ TECTOBOMY PO34UHI NOBUHHI

Bigneeigat Y@-cnektpam, oTpUMaHUM 0N 0CHOBHWX NiKiB
CTAHOAPTHOIO PO34MHY Ha XpOMAaTOrpaMi.

TecTu
CepegHa Maca 149,9 150,0 £ 7,5 mr (142,5-157,3) (mr)
Brparta B Maci npu 035 = 1,5 (%)
BUCYLUYBAHHi
KinbkicHe Bu3aHaueHHA (BEPX)
Enananpun manear 101,5 95,0-105,0 (%)
HitpeHgunin 100,4 95,0-105,0 (%)
OgHopigHIicTb 4030BaHMX OAMHULL (BEPX)
Enananpun manear Bignoeinae Makc.gonyctuMe npuidManbHe YUCno

{piaHio L2) L1 = 15.0; Mmakc_gonycTumi Mexi BigxuneHs

L2=250

HitpeHgunin Bignoeigae Makc. gonyctuMe npuidmMankHe YMCno

(pieHio L2) L1 = 15.0; Mmakc_gonycTUmi Mexi BigxuneHb

L2=250

Po3uuHeHHs (BEPX)
Enananpun manear Bignoeigae (pieHio 52) | MNoewHHi Bignoeiga™ BuMoram Eep.©apmHe meHwe 80% (Q)qepes 30 xe
Enananpun maneart 82 MoewHHI BigNoBiga™ BaMoram-Eep. GapmHe meHwe 80% (Q)4epes 30 x
cepegHe 3HAYEHHA
HitpeHgunin Bignoeigae (pieHio S1) | MNoBuHHI BI}J,I'IOB ; b He meHwe 80% (Q4epes 60 xs
HitpeHgunin 99 MoBuHHI Bignos {_- omMtHe meHwe 80% (Q)qepes 60 xa

cepegHe 3Ha4YeHHA

Nara aHaniay. 04 062024 10:55

Cratyc 3aTeepgKeHo
Pxopai Tom Mapeia Beatpic Byact [IximeHo
KoHTponb skocTi  [nignwc] 3abeaneveHHA AKOCT

[neuatka])

Cerificado global_FISA_ml_ukrrep f vi.D




Famer Internadanal 5.4
Planta Esp F -1

r’ Fer rer D

Barcolona - Espafia f Spain
(NEPEKNAL)

CepTudikat aHanisy deppep IHTepHaLioHaNL, C.A.

MpoaykT: EHeac Tabnetkn Ne 30 B bnicTepax

Kog 1303835 Cepin: VOO1

Po3mip cepli: 10666 Y1 Aara BupoGHULTBA: 29.04 2024
TepmiH npupatTHocTi: 04-2027
Cepin HepoachacosaHHoro npoaykTy: 24D1588 2045124

Moxa3Huku | Pesynbrar | Bumoru
BusHauveHHA aoMiwok (BEPX)
Homiwka C (€sp. Gapm.- EHananpun) <01 = 0,5 (%)
Howmiwka D (€sp. Dapm.- EHananpun) <01 < 0,5 (%)
Bynb-aka HemigcMa gomillka < 0,1 £0.2{%)
{Enananpun)
Cyma Heeigomux gomiwok (EHananpun) <01 = 0.5 (%)
Cywma pomiwok {EHananpun) 0,2 <1.0{%)
Homiwika A {HitpeHguniH) < 0,05 <01 {%)
Bynab-nka HerinoMa pomiluka <01 £0.2{%)
{HitpeHgunin)
Cywma Heeigomux gomiwok (HitpeHgunin) <01 = 0.5 (%)
Cywma gomiwok (HirpeHounin) <01 < 0.5 (%)
MixpoGionoriuHa yucrora
TAMC <20 He Ginble 10% KOE/r
TYMC <20 He Binbwe 102 KOE/T
Escherichia coli Bignoeinae BincyTHicTk Escherichia colis 1t
NMpumiTka:

BuaHaueHHa gomiwok EHananpun manear: Jomiwka C (EHananpunar), Jomiwka D {(EHananpun-guueTcnunepasunH).
MikpoBionoriyHa uMcToTa nignarae eunpobyeaHHIo 3a MeTogoM Bubipkororo koHTpomio {npubnusHo 1 cepia Ha pik).
Lle#i cepTudiikaT aKocTi Ha cepilo nikapcbkoro 3acoby Ta aHania 6ynv BUroToBNeHi BiANOBIAHO OO0 MeToAIB KOHTPONID
AKQCTI.

A

[OKYWEHTIB

#

Nara aHaniay. 04 062024 10:55 JNata: 04.06.2024 12:05
Crartyc 3aTeepgKeHo 3ateepgxeHHA 3abeaneuenHn akocTi: IATBEPIPKEHO [nianuc]
Axopnl Tom Mapeila Beatpic Byasct [IximeHo
KoHTponb sixocTi  [nignwc] 3abeanevyeHHA AKOCTI
[neuatka])

Certiicado_global FISA_m wkrrep § 1.0




JEPKABHA CJIYKXBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KUIBCBKIHN OBJIACTI

npoB. Ceitnmunoi Hanil, 3, m.Kuis, 02099, ten/bakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BUCHOBOK
NpPo AKICTH BBE3€HOr0 B YKPAiHY JiKAPCHKOI0 3ac00y

29.02.2024 Ne 6507/24/10

EHEAC

(HafiMeHyBaHHS JIiIKapcbKOTo 3aco0Y 3rilHO 3 peecTpauiifHuM NOCBiqYeHHIM)
TabdaeTku no 10 tabaerox y 6ictepi; mo 3 6aicrepu y kKapToHHI# kKopoOui
(opma BuIyCKY, 03yBaHHS, BHJ [IAKYBAHHA JIIKapChKOro 3aco0y)

Howmep peectpaniiinoro nocsinenns UA/10389/01/01 crpox aii peectpaniitnoro nocsimaenns 01.01.2099
Cepis nmikapcekoro 3aco6y Ne T001 KinbkicTs BBE3€HOTO JiKapchkoro 3acoby 6987

BupoGHuk Oeppep InTepHanionans, C.A., Icnanis
(naiiMeHyBaHH BHPOGHHUKA JIIKAPCHKOTO 3ac00y, KpaiHa OXOIKEHH)

BBeseno B Ykpainy ToBapHCTBO 3 06MekeHo0 BinnopinansHicTio "ACIHO YKPATHA",
iment. xom: 42274733

(naiimenyBanHs Ta koA 3a €JIPIIOY ropuamuanoi ocobu abo npi3Buie, iM'a, Mo 6aTbkoBi (GizuaHOT
oco0u - mignpueMuy, ii Micie MPOXXUBaHHA Ta PeECTpaLifiHuii HOMep 06IiKOBOI KapTKHU ILIaTHHKA
HOJIaTKiB ab0 cepist Ta HOMEp IacIopTa)

IpoTokoa BizyaabHoro kontpommo ix 29.02.2024 Ne 0137/4.

3a pesympTaTaMH JepKABHOTO KOHTPOTIO BCTAaHOBIEHO, IO JIKAapChKWi 3aci0 BBe3eHO B YKpaiHy 3

AOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHOJABCTBA 00 3a06€3MeYEHH AKOCTi TIKapCHKUX 3ac00iB.

/é @«/ Bikrop CTE®KIBCHKMI

numnc (iniuiany Ta npi3suHLe)




Ferrer Intemacionai 5.A.
Planta Especialidades Farmacéulicas

(5 ferrer i

Barcelona - Espaia / Spain
(MEPEKNAA)

CEPTU®IKAT BUIMYCKY TA BIAMNOBIAHOCTI GMP

HasBa npoaykrty: EHeac Tabnetku Ne 30 B Gnictepax

Kog 1303835

Cepisn: T001

Jata BupobHuutea: 02.10.2023 MocTaBka:

TepmiH npuaatHocti: 10-2026 Poamip cepii: 6987 YT
Jata sunycky: 06.12.2023

3asBa npo cepTudikadito;

Uum nigteepokyto, WO BUUe3asHayeHa iHpopMauia € AOCTOBIPHOK Ta To4yHOW. LiA cepis npoaykuii
BMpoGneHa (BKNIOYalouM YNakoBKY/MapKyBaHHA) Ta NpoBeAeHUA KOHTPONb 1l AKOCTI Ha 3a3HaudeHin
OinsHUi y NoBHIA BignosigHocTi 4o Bumor GMP, BCTAHOBNEHMX MICLEBUM PErynsiTOpHUM OpraHoM, a
TakoX BignoBigHo Ao cneuudikauii, WO MICTUTBCA B peECTpauUiHOMy AOCbe KpaiHu-imnoptepa abo
gocke cneundikalin Ha npenapat Ans AOCNigKYBaHOro nikapceKkoro 3acoby. MNpoTtokonu BupobHulTea,
ynakoBKW Ta aHanidy 6ynv nepernsaHyTi Ta BCTAHOBNEHO BignoeigHicTe GMP.

MpuMmiTKa 40 BUNYCKY:

PeectpauifiHe noceigueHHs B YkpaiHi: Ne UA/10389/01/01

Jlikapcbka chopma: TabneTku.

Bupg Ta po3mip ynakosku: no 10 Tabnerok B 6nictepi; no 3 6nicrepun B KapTOHHil kopobLi.
Cuna gii/aktueHictb: 1 Tabnetka mictute 10 Mr eHananpuny maneary Ta 20 Mr HiTpeRAWNIHY.
Homep niueHsii BupoGHuka: MIA-0183

Bupo6Huk: [xoaH Byckanna, 1-9, CAHT-KYTAT-OENb-BANMEC, 08173 BapcenoHa
KpaiHa-Bupo6Huk: Icnanis

YnosHosaxeHa Ocoba
[Mianuc] [MevaTtka] 3aTBepaxeHo Biaainom 3abesneyeHHs SKoCTi

Iigia MN'ytbeppec Bikapio

i AT
JOKYMEHT

ertificado_liberacion_fisa_ml_ukr.rep /1.1
Crplwusl



f5 ferrer

(MEPEKNAL)

Femer Intemacional S A
Planta Especi F

€/ Joan Buscalla 1-9

08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona - Espaiia f Spain

Ceptudpikat aHanisy ®eppep IHTepHauioHanb, C.A.

Kop 1303835

MpopnykT: EHeac TabneTku Ne 30 B 6nictepax

Cepis: T001

Po3mip cepii: 6987 YT

Cepis HepoadracoBaHHOro NpoaykTy: 23J4274 2045124

HNaTta Bupo6HuuTBa: 02.10.2023
Tepmin npuaatHocTi: 10-2026

MNMokasHuKK | PesynbTaTt Bumoru
Pi3nko-xiMiYHUM KOHTPONb
Onuc Bignosinae >KosToro konbopy, AoBractoi ¢hopmu, ABoonykni TabneTku, 3 BigTUCKOM
«E/N» 3 ogHoro 6oky
laeHTUdikauin
Enananpwn maneat Mo3nuTnBHO Yac yTpumMyBaHHS NiKiB HA XpoMaTorpami po3yvunHy, LLO TECTYETLCA,
(BEPX) NOBWHEH BiANOBIAATY 3 YACOM YTPUMAaHHS NiKy CTAHAAPTHOTO PO3YUHY.
Enananpun manear MoautusHO Y®-cnekTpuy, oTpUMaHi A1 OCHOBHUX MiKiB Y TECTOBOMY PO34MHi MOBUHHI
(BEPX/BOM) Bignosigatn Y®-cnekrpam, OTpUMaHUM A5s1 OCHOBHUX MikiB
CTaHOAAPTHOIO PO34MHY Ha XpomaTorpami.
Hitpenaunit (BEPX) Mo3uTtnBHO Yac yTpumMyBaHHS NikiB HA XpoMaTorpami pos4vuHy, LLO TECTYETLCH,
MOBWHEH 36iraTucs 3 Yacom YTPUMaHHS NiKy CTaHAApPTHOIO PO3UUHY.
HitpeHgunin (BEPX/BOM) Mo3uTtnBHO Y®-cnekTpu, OTpUMaHi ANs OCHOBHUX MiKiB Y TECTOBOMY PO34MHI MOBUHHI
signosigath Y®-cnektpam, OTPUMaHWM NS OCHOBHUX NiKiB
CTaHAAPTHOro PO3YMHY Ha XpomaTorpami.
Tectn
CepegHst Maca 148,4 150,0 + 7,5 % (142,5-157,5) (mr)
BTpaTa B Maci npu 0,9 <1,5 (%)
BUCYLUYBaHHI
KinbkicHe BusHa4eHHa (BEPX)
Enananpun maneart 98,8 95,0-105,0 (%)
HitpeHgunix 98,7 95,0-105,0 (%)
OpaHopigHicTb Ao30oBaHUX oauHULL (BEPX)
Enananpwun maneat Bianosinae Makc.gonyctume npuiMansHe Ynucro
(piBHio L1) L1 = 15.0; makc.aonyctumi Mexi sigxmneHo
L2=25.0
Hitpenaunin Bignosinae Makc.gonyctume npuiimaribHe 4ncro
(pieHto L1) L1 = 15.0; makc.gonycTUMi Mexi BiaxuneHb
L2=250
Po3uuHeHHs (BEPX)
Enananpwn maneat Bianosigae (pisHio S2) | MosuHHI Bianosigatn Bumoram Esp.®apmHe meHwe 80% (Q)4epes 30 xB
EHananpwn maneat 80 MosuHHI BignoeigaTn Bumoram Esp.®apMmHe meHwe 80% (Q)4epes 30 xB
cepefHe 3HaYeHHs
HitpeHauniH Bignosigae (pisHio S1) MosuHHI Bignosigatv Bumoram Esp.dapmHe meHwe 80% (Q)yepes 60 xB
HitpeHauniH 96 MoBuHHI BignoeigaTv BuMoram Eep.®apmHe meHwe 80% (Q)yepes 60 xB
cepefHe 3Ha4YeHHs

[Nara aHanisy: 22.11.2023 17:15
Cratyc 3aTBepakeHo
Dxopai Tom Mapcia
KoHnTtponb sikocTi  [nignuc]

Certificado_global_FISA_mi_ukrrep f v1.0

Hara: 23.11.2023 08:26
3aTtBepaKeHHst 3abeaneyeHHs AKocTi: 3A
Beatpic ByacT [IximeHo
3abe3neuyeHHA AKOCTI

[neuarka]




Femer Intemacional S A

M5 ferrer e T

Barcelona - Espaiia f Spain
(MEPEKNAL)

CepTudikat aHanisy deppep IHTepHauioHans, C.A.

MpopoykT: EHeac Tabnetkn Ne 30 B 6nictepax

Kog 1303835 Cepis: T0OO1

Po3amip cepii: 6987 YT [arta Bupo6HuyTea: 02.10.2023
TepmiH npugaTtHocTi: 10-2026
Cepis Hepo3achacoBaHHOrO NpoaykTy: 23J4274 2045124

Moka3HnKK | Pesynbtar | Bumoru
BusHauyeHHa gomiwok (BEPX)
Howmiwka C (Esp. apm.- EHananpun) <041 0,5 (%)
Homiwka D (Eep. Papm.- EHananpun) <0,1 <0,5 (%)
Byaob-sika HesigoMa AoMilLKa < 0,05 £0.2 (%)
(EHananpwun)
Cyma HeBigomux gomiwok (EHananpwn) < 0,05 £0.5 (%)
Cyma gomiwok (EHananpwn) < 0,05 <1.0 (%)
Howmiwka A (HitpeHguniH) < 0,05 £0.1 (%)
Byaob-sika HeBigoMa AoMilwka < 0,05 £0.2 (%)
(HiTpengmnin)
Cyma HeBigomux gomiwok (HitpeHguniH) < 0,05 £0.5 (%)
Cyma gomiwwok (HitpeHauniH) < 0,05 <0.5 (%)
MikpoGionoriuHa yncrora
TAMC <20 He 6inble 103 KOE/r
TYMC <20 He Ginblue 102 KOE/r
Escherichia coli Bignoeigae BincyTHicTb Escherichia colis 1 r

MpumiTka:
BusHaueHHs gomiwok EHananpun maneat: Jomiwka C (EHananpunart), Jowiwka D (Enananpun-guuetonvnepasuH).
MikpoGionoriyHa yncToTa nignarae Bunpo6yBaHHIO 3@ METOAOM BUBIPKOBOIro KOHTpOro (MpubnusHo 1 cepisa Ha pik).

Liew ceptudikat sikocTi Ha cepilo nikapcbkoro 3acoby Ta aHania 6ynn BUroToBrneHi BiaNOBIAHO A0 METOAIB KOHTPOSIO
SIKOCTi.

Oarta aHanizy: 22.11.2023 17:15 Oara: 23.11.2023 08:26 /- »\I;,}
Cratyc 3atBepokeHo 3aTtBepaKeHHn 3abe3neyeHHs AKOCTi: 34K MIHEHO [n
xopai Tom Mapcia Beatpic ByacT [IximeHo ’ '10}\'; WEHTIB
KoHTponb sikocTi  [nignuc] 3abe3sneuyeHHA AKOCTI ’

[neuatka]

Certificado_global_FISA_mi_ukr.rep f v1.0
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