TOBAPUCTBO 3 JIOAATKOBOIO BIAINIOBIAAJILHICTIO "IHTEPXIM"

TAB "IHTEPXIM"

inter
Ykpaina, 65080, M. Oneca, Jlioctaopdcrka aopora, 86, Ten. (048) 7772950, dakc (0482) 340803,
E-mail: INFO@INTERCHEM.COM.UA

Ceprudikar sikocri Ne 330 Bix 19 rpyans 2018 poxy

Ha3ga gikapcbkoro 3acoby AMUIAP IC

Jlikapcbka ¢popma, Ta0JIeTKH 1)1 PO3CMOKTYBaHHS
AO3yBaHHSA

PeecTpaniiine nocsinuenns UA/14891/01/01 nie o 01.02.2021 p.
Jlinen3sin Bupo6HHLTBO JiKapchKUX 3ac06iB

cepis AE Ne 295499 Bin 20.02.15 p., 65080, Oneckka 061acTh,
M. Oneca, Jlioctnopdcebka gopora, 6y1.86

Micne npoBankenns 65025, M. Oneca, 21-it kM CTapokHiBCHKOT Joporu, 40-A
AisabHOCTI

Cepradixatr GMP 058/2016/SAUMP/GMP gzie a0 21.07.19 p.

Homep cepii 3301218

Po3mip cepii 5735 ynak. Ne 16

JaTta BEpoGHHUTBA 17.12.2018 p.

Ckanan na 1 TaGaerky AekBaniHito xnopuay 0,25 mr, mubykaiHy riapoxnopumy 0,03 mr

Ananis nposeaeno srixuo 3 MK 3i sminamu 10 p/m UA/14891/01/01

HaiimenyBanns

. Bamoru MKSI PesynabTaTn Banpobysann
NOKa3HHKIB

1 2 3

Onuc Tabnetxu 6inoro abo maibxke 6inoro kosbopy, TabneTku 6inoro konbopy,
IJIOCKOLMJTIHAPUYHOI pOopMH 3 dackoro. TUIOCKOLMTIHAPHYHOI HOpMH 3
dackoro.

InenTudikauis A. Yacu yTpuMyBaHHA NiKiB AeKBasIiHiIO Ta Bianosinae
AubykaiHy Ha XpoMaTorpamax BUNPOGOBYBAHOTO
PO3YHHY Ta PO3YHHY NOPIBHAHHS (C), OAEPKAHUX
npu BUnpo6yBanHi « KUTbKicHe BU3HAYEHHS,
MaroTh CIiBMaJaTH.

B. Bushauenns mmbykainy rigpoxnopumy. Ha | Bignosinae
XpOMaTorpami  BHMNPOGOBYBAHOrO  PO3YHHY
NOBUHHA GYTH OCHOBHA IUISIMA Ha PiBHi OCHOBHOI
IIAMH Ha XpOMarorpami pO3YMHY MOpiBHAHHA,
BiNOBiHA i 38 pO3MipPOM Ta iHTEHCHBHICTIO.

Cepenns mMaca Binx 1092,5 mr g0 1207,5 mr. 1151,4 mr

OnHopigHicTh Ilpuiivanbee  uncno  (AV)  mis  mepumx
J030BaHHUX OJHHHULb 10 omuuuup mnoBMHHe 6yTHM MeHme a6o
mopisaioBatd L1 (15,0). Skmo npuitmanshe
uicno Oinpme L1, BunpobyBanHIO mignaooTh
HacTynHi 20 omMHMUE 1  OGUMCIIOOTH
npuiiMansHe yncio. Buvoru OJIO BUKOHYIOTBCH,
SKIIO KiHLEBEe MPHAMATBHE 4HMCIIO0, PO3PAXOBaje




1 2 3

menmuM 3a (1 - L2x0,01)M i He OinpmmMm 3a
(1 + L2x0,01)M npu o64MCIEHHI NPHUHMAILHOTO
yucna (L2=25,0).

KinbkicHe Bu3HauenHs | BmicT C3oHeoCLN, (aexBaniHito xj0opuiy) B 0,2356 mMr
tabnerui Mae 6ytu Bix 0,2125 mr go 0,2875 mr;
C0H3CIN;O; (11bykaiHy riapoxiopumay) — Bix 0,0274 mr
0,0255 mr go 0,0345 mr, y nepepaxyHKy Ha
CepeIHIO Macy TableTKH.

MikpobionoriyHa 3aranbHE YMCIO aepobHHUX  MiKpPOOpraHi3MiB
gucToTa** (TAMC): He 6inbme 10> KYO/T.

3aranpHe UYMCIO APDKIDKOBUX Ta TUTICEHEBUX
rpu6is (TYMC): He 6inbie 10' KYO/T.
BincyTHicts Pseudomonas aeruginosa B 1 r.
BincyrHicte Staphylococcus aureus B 1T.

INakyBaHHS Io 8 TabneTok y 6aicTepi; mo 2 Giicrepa B mauni | Bixnosinae
MapkyBaHHs 3rigno 3 MK Bignosingae
TepMin npugaTHOCTI 3 poku o 01.2022 p.

* _ KOHTpOJNb NaHOTO TeCTy NMPOBOAATb Wl KOXKHOI I'SATOi Cepil TOTOBOro Mpenapaty y 3B’sA3Ky 3 THM, IIO LeH TecT
KOHTPOJIIOIOTh B HepacoBaHUX TablleTkax KOXHOI cepii mpenapary.
** _ KOHTpOJIb JAHOTO TECTY MPOBOAATH U1sl KOXKHOI I’ ATOI Cepii roTOBOro IpenapaTy y 38°A3Ky 3 BillIOBiIHICTIO
supoGHuurea ['JI3 Bumoram HBII (GMP).

BucuoBox: AMIJIAP IC, Tabnetku mna poscmokryBanHs Ne 16 cepii 3301218 Binmosinae Bumoram
MK 3i sminamu 1o p/m UA/14891/01/01.

3asBa mpo cepradikamito: Llum s 3acBiguyio, WO HaBeleHa BHIIE iHQopMauis € IOCTOBIpHOK Ta
tounow. Lo cepito mpomykuii 6ysio BUpoOieHo (BKIOYalOUH MaKyBaHHs i MapKyBaHHs) Ta NPOBEICHO
KOHTpOJb il AKOCTI Ha BMIe3a3HadYeHi AUIBHMLI y NOBHiA Bimnmosianocti 3 Bumoramu GMP,
BCTAHOBJICHUMHM DETyJIATOPHUM OpraHoM YKpaiHH, a TaKOXX BilINOBiJHO 10 crieuMdikallil, o MiCTATbCS
y peecTpauiitHoMy aocke. IIpoTOKONM BHPOOHMLITBA, NMAaKyBaHHS Ta aHani3is Oysio MeperisHyTo Ta
BCTaHOBJIEHO BianosinHicte GMP. % Yipaina

3acTyIHHK reHepajJbLHOro JHpeKTopa 3 akocti | V 65080, m. msé
/YnoBHOBaxkeHa 0c00a W Ka Aopora, S5 1. 0. Iixep
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