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3A0 ®apmauesTnyecknit 3amoa ITHC

OpHAHUECKHI anpec:

1106, r. Bynaneus, ya. Kepectyph, 30-38, Benrpun

Tenedon:(36)-1-803-5554, Tenedakc (36)-1-803-5556 -
daxTayecknii agpec: Lecais
9900, r. Kepmenn, yn. MaTaur kupaii, 65, Benrpus -
Cepruduxar kavecTBa Meauunnckoro uzneans Ne 4008K/2020./NR
HauMenoBaune
MEAHUHHCKOTO HIQETHA: Penapon I'ep6an cynnozeropun pekrassasie N2 10 (5x2)
Cepusa Ne: 381A0920 JaTa npousssoacTea:  09.2020.
Homep ananuza: KGY/2020/6229 Iopen no: 09.2022.
Koauuyecrso npoaykunm .
HaTa anannia: 07.10.2020. B CepuH: 6825 ynaxosox
HHokazamenu kauecmea: . Moavuennste Hopyor:
" pelvavmamsly
Onucaune; +  Coots. 1pe6. Bensie wnm  nmoytw  Genmie,  Topnepoobpasmbie
: cynnosutopun, Ges 3anaxa. [lopepxHocrs paspesa
AonxHa GbiTe rnanko#, romoresHok
HNopannuocTe: Coors. Tpeb. Kauectsenuas peakuus nonxua 6uite
{(kavecmeenran peaxyun na aromunuii) NONCKHTENBHO M
opruukocTs: Coots. Tped. KayecTrennas peaxuns 1onkHa 66T
(kavecmeennan pearyun ua oxmacynecham NOACKHTENLHOR
caxaposs)
FoMoreHnoceTs: Coors. Tpeb. [Ipy 8U3yanbHOM OCMOTPE KOMKH, CIIHNLIMECH
' 4aCTHLbI AOMKHEL OTCYTCTBOBATh
MexaHHYecKHe NpHMECR: Coors. Tpef. TIpu BH3yanLHOM OCMOTPE MEXAHHYECKHE NPHMECH
AOCMKHB OTCYTCTBOBATH 418 Kaxaok cynnoaumpuu
Cpeansa macca: 2,5069r 2,5000 r£ 5% (2,3750 - 2,6250 1)
OnnopoarocTs Maces!: Coorte. Tpeb. OTtknoneHue oT cpeaneit Macchl:
i 90% (18/20) cynnosuTopues - He Gonee + 5%,
ana 10% (2/20) cynnosutopuen — He Gonee = 10%
Pacnanaemocrs: 12 MuH He Gonee 30 Mun
Konnuecrsennoe conepxanne 48,5 Mr/ cynn. 50,0 £ 5,0 mr/ cynnosuropuii
cyKkpaibdata: (90,0 - 110,0%)

MukpoGHotorHyeckan YHCTOTS:

- ofuee 4HCAO A3pobHEIX
MHKpoopraiuimos (TAMC):

- obuiee uucao rpubos (TYMC):

Paimep u THn ynakosku;

MeHee 10/
medee 10/r
Coorts. Tpeb.

ne Gonee 10° » | r nponykra
ue 6onee 10% B 1 r npoayxra ;
B COOTBETCTBHM ¢ HOPMATHBHOM AOKYMEHTALHET

HacTosilunm 5 yA0CTOREPAIO, UTO MPUBEACHHAS BLILIE HHGOPMAIHS ABNAETCA AOCTOBEPHON ¥ TouHOM, ITO
MEAHUMHCKOE H3Ae/ e GbiI0 MPOH3BEACHO (BKAKOYAS YNAKOBKY/MAPKHPORKY) H NPOBEAEH KOHTPOIb €0 KAYeCTRa Ha
BLILICY NOMAHYTOM YHaCTKe B AONHOM COOTBETCTBHY ¢ TpeBoBanKaMu ATUC OHJ] Ne 2018-5148-C-01 1
Cepridukaty cootsetcrana Ne UA.TR.098.0236-19 o7 18.03.2019 r.

JNara: ‘
Kepmenn 12/10/2020 rona
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’0’ ToBapucTBO 3 00MEXKEHOIO BiANIOBiAAILHICTIO
\ «YKPATHCBKHUH LEHTP MEJUYHOT
CEPTU®IKAIIIl TA IPOTHO3YBAHHS» )
(TOB «YIIMCII») 10313
UA.TR.098 AEIE R MIEC

CEPTUO®IKAT

BUIIMTOBITHOCTI

Hiiicnnii go 12 arororo 2024 p.

Ieii ceprudixar 3acsindye, mo npoaykuis (Hoc/Iyrn): pekTaabHi cyno3uropii «Penapon I'epb6an» Ta
pexTanbHa Masb «Penapon I'ep6any»
kiaac lla

BianmoBizae Bumoram: TexHiuHOro peraMeHTy WIOAO MeAMYHMX BHPOGIB, 3aTBEPIKCHOrO MOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpis Vipainu six 02.10.2013 Ne 753 «IIpo 3arBepmkenns TexHiunoro pEriIaMeHTy 11010
MEIHYHUX BUPOOIB» (H0aaTok 3), KpiM 111, § - 11

Bupo6uux (u): 3AT dapmauestuunmii 3asoa ET'IC,
1106, m. bynanemr, By.1. Kepecrypi, 30-38, Yropmuna
EGIS Pharmaceuticals PLC,
1106, Budapest, Keresztari ut 30-38, Hungary

Micue (s1) Bupoonunrsa: 3AT ®apmauesTnynnii 3asoa EI'IC,
9900, m. Kepmenn, ByJ. MaTsiu Kipaii, 65, Yropuuna
EGIS Pharmaceuticals PLC,
9900, Kérmend, Matyis kiraly u. 65, Hungary

YnosHoBaxkenuii mpeacraBHuk B Ykpaimi: - Tosapuerso 3 ofMexeHoo  BiamoBigagbHicTIO
«ET'IC YKPAIHA», By.1. lerrapiscbka, 0ya. 27T, m. Kuis, 04119, Yxkpaiua, koa 3a €/IPTIOY 39083519

HomaTkosa indopmauisi: KoHTpob BiANOBIHOCTI NpoAYKLiT BuMoram goxatky 3 TexHiunOoro perjiaMeHTy
LWIO/I0 MEIMYHUX BUPOOIB 3AIHCHIOETHCS LUISXOM HPOBEACHHS 11EPIOAMHYHOrO HATIAAAHHS 3MiHO IPOrPaMH.

CepTudikar Buaano: OpradHom 3 ceprudikauii (ouinku innosignocri) TOB «YKPATHCHKUM
NEHTP MEJJUYHOI CEPTUPIKALIT TA IMPOI'HO3YBAHHSI», By Canepao-Caobiacbka, 6. 10,
o¢. 1, m. Kuis, 03028, Ykpaina, atecrar npo akpeauraniio 8 HAAY: Ne 10213, HOMEp MPHU3HAYEHOr0

OOB: UA.TR.098 na nixcrasi pimenns moao pesyabraris ceprudikanii sin 18.03.2019 p. Ne 0236-
218:2019

Brpobuuk 30608’ s3anuit indopmyrati oprat 3 ouinku BianosiaHocTi npo 6yab-sakunil caiif HaMip iICTOTHUX 3MiH /10 3ATBEPIKEHOTO
NPOEKTY MEAUUHOrO BUpODY, AKi MOXYTh BIJIMHYTH Ha BiAMOBIAHICTH OCHOBHUM BUMOraMm Honatky Ne | ta Jlonatky 3 no
TeXHI4HOro pernamMenTy toao MeANHUX BUPOGIB. Y BUNaAKy nopyLieHHs yMOB, 3a siknx OyJio BUaaHo cepTudikat, oprau 3 OLiHKH
BIATIOBIAHOCTI Ma€ MPaBo NPU3YNUHUTH 110 cepTudikaTa; '

OOB TOB "YIIMCII"
18.03.2019 p. Ne UA.TR.098.0236-19

&
YunticTs cepridikata MoxkHa nepesiput y Peectpi TOB "YUMCIT" Ten.: +38 (044) 593-71-92 %
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BupoGuuk: SAT ®apmanestuunuit 3ason ET'IC/ EGIS Pharmaceuticals PLC (1106, m. Byganemr,
Byn. Kepecrypi, 30-38, Yropuusaa/ 1106, Budapest, Kereszturi ut 30-38, Hungary) Ha BupoOHHIOMY

MailaHauKy 3a agpecoro: 9900, M. Kepmenn, Byn. Marsun kipaif, 65, Yropmusa/ 9900, Kormend,
Matyas kiraly u. 65, Hungary

YnoBHOBaxeHMH mnpeacTaBHHK BUPOOHMKA B YKpaimi: ToBapuctBo 3  0OMeEkeHOIO
BinoBiganenicTio «EI'IC Ykpaina», syn. Jertsapischka, 27T, . Kuis, 04119, VYkpaina, xopn
€PIIOY 39083519

00’ext aexinapauii: pexrambHi cymosurtopii «Pemapon TIepGam» Ta pexTansHa Ma3p «Pemapon
[epbany, xinac pusuky Ila,

10 BUTOTOBJISIIOTHCA cepiiino Ha 3aBoai 3AT ®apmanestnunnii 3asog ET'IC/ EGIS Pharmaceuticals
PLC (1106, m. Bynamemr, Kepecrypi, 30-38, Yropmuua/ 1106, Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Hungary) Ha BupoOHHYOMY MalinaHuuKy 3a agpecoro: 9900, M. Kepmenn, BYJI. Martsam kipait, 65,
Yropuuna/ 9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Hungary

3asnaueni suye 00'exmu dexnapayii 6idnogioaroms UMo2am:

- TexHiYHUH permaMeHT W00 MEIHYHHX BUpOGIB, 3aTBepaKeHui nocTanooro KMY Bix 02.10.2013
p- Ne 753, nomaroxk 3,

- ACTY EN ISO 13485:2015 «Mennuni Bupo6u. CucTeMa YIpaBIiHHS SKiCTIO. BHMOTH OO
PETYJIIOBaHHAY;

- ACTY EN ISO 14971:2015 «Bupo6u Memwuni. HacTanoBH m0g0 ympaBmiHHS pusuxoM (ISO
14971:2012, IDT)»;

-ACTY EN ISO/IEC 17050-1:2006 «Ouinka signmosimsocti. Jlekmapamis IOCTaYalbHUKA po
BiAnoBigHicTE. YacTuna 1. 3aransHi BUMOrny;

-ACTY EN ISO/IEC 17050-2:2006 «OuiHroBaHHs Bignosignocti. JleKmapanis nOCTa4anbHUKA po
BianosignicTs. Yactuua 2. IlixTBepaxyBanpHa JOKYMEHTAILIS;

- ACTY EN ISO 10993-1:2015 «bionoriuHe OLiHIOBAaHHS MemuuHHX BHpoGiB. Yactuma 1.
O1iHIOBaHHA Ta TECTYBAHHA B paMKaX IIpoLieCy yrpasminas pusukamu (ISO 10993-1 :2009, IDT)»;

- JACTY EN ISO 10993-5:2015 «Bionoriude OLIHIOBAaHHS MeIUYHHX BUpoOiB. YacTuna 3.
BHunpoOyBasHs Ha IMTOTOKCHYHICTS in vitro (ISO 10993-5:2009, IDT)»,

-ACTY EN ISO 10993-10:2004 «Bionoriude OLHIOBAaHHS MEIHYHHX BUpoOiB. Yacrtuna 10.
BunpoOyBanHs Ha moapasHeHHs Ta cencubimizauito (ISO 10993-10:1995, IDT)»,

- ACTY EN ISO 10993-12:2015, «biomoriuHe OLJHIOBAHHY MEIHYHHX BUpo6iB. YacTHA
12.BinGupauus 3paskis Ta eranonHi Marepiam (ISO 10993-12:2012, IDT)»,

- JACTY EN ISO 14155:2015 «KimiHiuHi DOCTiIKEHHS MEIHUHHX BUpOOIB g jmoaeit. Hanexna
KiiHivHa npakTuka (EN ISO 14155:2011+EN ISO 14155:2011/Cor.1:2011, IDT) »;

- ACTY EN 62366:2015 «BupoGu Me4Hi. 3aCTOCYBaHHS eproHOMIUHOTO IIPOSKTYBAHHS MeTUYHUX
BupoGis (EN 62366:2008, IDT);

- ACTY EN 1041:2015 (EN 1041:2008+A1:2013, IDT) «Bupo6u memmdHi. Indopmanis, sy Hamae
BUPOOHHKY,

- ACTY EN ISO 15223-1:2015 «3aco6u MequuHOi TeXHIiKM. YMOBHi IO3HAKM Ha €THKETKaX 3acoGiB
MEINYHOI TEXHIKH, MapKyBaHHS i 000B’A13K0Bi BimoMocTi. YacTiHa 1. 3araibHi BUMOTHY (ISO 15223-
1:2007, IDT);

- ACTY EN 980:2007 «Cumsonu rpadivni [yt MapKyBaHHS MEIHYHIX BUPOGIBY.

TOB «ETIC VkpaiHa»

04118, Ykpaina, Kwis, Byn. Jertapisceka, 27-T
Ten.: +38 044 496 05 39, chakc: +38 044 496 05 38
www.egis.com.ua
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HonarkoBa indopmania: ceprudikar BimmosimHocti Ne UA.TR.098.0236-19 mig 18.03.2019 p.,
yuHHEHA 00 12.02.2024 p. BUMOraM TEXHIYHOTO PErVIaMEHTY 1OA0 MEIHYHUX BUPOOIB, 3aTBEPHKEHOTO
noctanoBor KMY Bix 02.10.2013 Ne 753

YnosnoBaxkenuit opran: ToBapucTBO 3 OOMEXKEHOI0 BiANOBIJAIBHICTIO «YKpPalHCBKHH LEHTP

Meau4Hoi ceptudikanii Ta mporao3yBaHHs», Byn. CanepHo-Cnobinceka, 10, odic 1, M. Kuis, 03028,
HoMep nmpusHayeHoro OOB UA.TR.098, arecratu npo akpenutanito: Ne 10213, Ne 80070

Howmep Ta nata noyatky MapKyBaHHS HalliOHaJBHUM 3HaKoM BixnosigHocTi: 18.03.2019 p.

Jexaapaniio ckjiaieHo MiJ HiJIKOBUTY BiINoBigaJbHiCTh BUPOOHNKA.
Mignucano: 18.03.2019 p., TOB «ET'IC Ykpaina»

By JlertsapiBcbka, 27T, M. Kuis, 04119, Vkpaina

Vi M Pepin A.B.
7

Iperrndikaiiinun

kon 38083519

TOB «ETIC Ykpaina»

04118, Ykpaina, Kuis, syn. Qertapiscobka, 27-T
Ten.: +38 044 496 05 39, thaxc: +38 044 496 05 38
www.egis.com.ua
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