{BreniosaoM s naxynaum/napx_vmua) TaN
Airovol poKyMeHTaui,
BHPOGHKITES, MAKYBAHHS Ta KOHTPOIO cepil Gyno neppiy

Zoaarok 8 zo COIl 55-00-02-floasin na peanizauio/Ceprudixar copti

B TAxeK BiAnoBiAEG

YnoBsoBAMERA 0cO0A 3 AROCT]
TOB «P3«BIODAPMA»

Pedaxyin 5

- T~ TOB «d3 «BIOPAPMA»
09100, Vxpaina, Kniscska ob1acTs, M. bina Liepxsa,
STADA wyanua Kulbcska, 37
—e
JIO3BLI HA PEAJTI3ALUW/CEPTH®IKAT CEPI
M06972024/UA sin 28,00 2001
1. | HalimenysasHx npofykuil: BITAITPOCT
2. | Craryc apoaykuil: roToeuii nixapcexul 3acib
3. | Kpaina-Bupobuek: Vipaina
4, | Peectpauitine noceimucnnx (PIT): | Ne UA/14209/01/01, TepMin aif neofmemcennli
5, | Cuna nil/akTHBHiCTD: -
6. | Jlikapeoxa hopma: CYNOIUTOPIT pexTANhHi
7. | Poamip Ta THN naxyBaHHA: no 5 cynosHTopiis y ROHTYDPHIH 4apyuKosill ynexosili 3 MapRyBaHHAM
yKpalHCHKO0IO MOBOIO; 10 2 KOHTYPHI YapYHKOR] YNAKORKM y Navli 3
BAHHAM THCBKOID MOBCID
Howmep cepii: 30224
9. | Po3Mip cepil, onumALs BUMipy: 10 335 naxKyRaun
10. | Jata eupoGHHUTBA: 20.02.2024
11. | Hara 3axiHMeHAd TepMiHY oo 02 2027
IMHAATHOCTI:
12, | Haobu T& anpeck Beix AiNsHALL 3 BHpOSHUITEG (BXNOMAI0MH NAKYBAHHA/MAPKYBAHNA):
BHpoGHRLTEA T4 KOHTPOMO akocT: | TOB «@3 «BIOMAPMA» (Knibcexa obnacts, M. Bina Llepkea, aynnua
Kuipcosa, 37)
Kourpons sxocri: Biagin xowtpomo skocti TOB «®3 «Biodapma»
{Kviscska ofimacTs, M. Bina Llepkna, pynius Krfechka, 37);
Jiep®asHa HayKOBO-AOCAIAHA NaGOPATOPIA 3 KOHTPOMIO AKOCT] NiKApCHKHX
3acobis IV «H'3 in. O.M. Mapscesa HAMHY» (m.Kuip, Byn.llonyapenxo,
50);
JlaGopatopin 3 KowTpomo AkocTi GiomoriyHHx npenaparie iHCTUTYTY
mikpobicnorii i sipyconorii im. LK. 3aGonomaoro HAH Yipaiuu
(M. Knie, synuix 3abonothoro, 154)
5 2 ¢ 7 Cepmadikar gianoriauocti Bumoram GMP: Ne 098/2023 /GMP
1 Ccp'ruqnxa'rlf nlm'f;mmnnc; aMF Jlizensia na BHPOGHHLITEO nutapcuuuc sacobip Ne 193895, cepis AE
;‘;nl:.‘:g::r?,:{ muan::m?‘u; s ;Zr:l;;suno npo aTecTaliio Biaainy koaTpomo axocti TOB «3 «Biodapman
NOTCRERMBOMY TR Ceinoureo npo arecragiic Jepwkaruol naykoko-naocniznol maGoparopii 3
kowTpormo axocrl mikapebkux sacobis Y «II3 im. O.M. Mapzeeea
HAMHY» Na 410
Caizourso npo aTecTaujio naGOpa-mpii‘ 3 KOHTPOMNO skocTi Gionorinumx
: penapaTia mc'rmyw mikpoeSionorit i sipyconorit im. JLK. 3abonorsoro
~_ HAT Yipaiau Ne393
14. | Pesynerati ananizin: /.. / "Haseneni bep raikari ananisis oaatok 1 ao COIT 20-00-04
10K Vel T l,-u > P .'-"-‘ 14 in» - HOBAETLCA
'YmoaH sbepiraqHua: B opHrinaanniff y K BI!IQIE@‘EM] ojt kﬁl lna MpH TeMneparypi Bia 2°C a0 8°C,
Tepmin npuaaTHocTi — 3 poxu. \?. _ b @/} 21
S\ “‘H‘-’;P,_' ;
ligM 5 3aceimuylo, o HaEeAeRA BHIL) ia in e pafwikino 'mumo Lo ceplio npoxyxuil Gyne skpobneHo

TOB «b3 «BIRAPMAY» y signosignocti ao
e ¥ peecTpauiffsoMy Jaoche. Ipotroxonn
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TOB «®3 «<BIOPAPMA»

- 09100, Yxpaiua, Kalscrxa o6nacrs, M. Bina Liepxes,
STA‘ DA syanog Kulecska, 37 Ten. (044) 277-36-10
™ Biaania xouTpomo axocr]
CEPTH®IKAT AHAJIZIB
NBAO304122.02.2024/UA win L5 0L ACHY
HatimMerysaHHR BITATIPOCT
nponyxii cynosnTopii pextanshi e meHwe 0,0024 r B nepepaxyHky Ha nenTHAR
Craryc npoaykuii Ne 10 (5x2) y xoHTYpHIi qapyHxoBil yIakopLi g
roToemii Sikaperknfi 28ci6
Homep cepii 30224 Poamip cepii, onuHHIA 10 335 naxyBasn
BHMipY
BuyTpiwsii koa B/0304/22.02.2024
Jara pumycky
Tepmin nprAATHOCTE 02 2027 BunpoOysasin npoeegeHi arigno MICG ao PIT Ne
Jils) UA/14208/01/01, amism
HaRmeHyBaHAS Bamorn MKH go PII M UA/14209/01/01, asinn PesyanTamh MeToan
noxainnxin sunpofysank KOHTPOA
CynosuTopii Bill cBITNO-MOBTOrO 3 3ENEHYBATHM Cynoautopil senenoro Bizyannro
Onue BiATIHKOM A0 IENEHOTO 3. MOBTYBATHM BilTIHKOM 3 JOBTYBATHM
KORbOPY. JIOMYCKACTHCA MAPMYPOBICTS 3a6apBIEHHA BiATIHIOM KONBOPY
{nentudixanis: BunpoGopynauwk po3iun HaGyBae GrakHTHOMO .
- Henmudu 3abaprNeHHA Bianosinae a2 MK
- XKuposa ocrosa Ha noeepxsi BnnpoboBybaHOTo PO3YKHY YTROPIETLCA . .
TREPIIA KHDOBA MACA Bignosigae san2.2 MKA
OnuopianicTs Cynoswropif MaloTs Gy onsopianimu. Ha %, :
FIO3JORKHBOMY 3pi3i MatoTs SyTH aincyTHi Onsiopizal Blsyassho
BXPAIICHHS, AOTYCKAETECA RRAEHICTD TIOBITPAHOTO
crpwkua abo niffkononiénot sarnuGuun
OarOpilHicTs MatH Cepemnn Maca pin 2,375 rno 2,625 24253 r A®V, 29.5
He Gimne apox iHIHRIAYERLHUX MAC MOXKYTD
BIAXMAATHCS Bip cepeiibol MacH HA penmisy Ginnine
5%. [py WOMY XOMHA iHIUBINYANbIA MACA HE MaE Binnosinae
BIIXMASTHCE Bif cepefnb0l Macy Gimbm wix Ha 10% .
MixpoGionoriana SarannHe yncno aepobuux Mikpoopranismie (TAMC) - 10 KYO/r
YHCTOTR e Ginbtne 10° KVO/r AoV, 2.6.12,
3aransHe YHCNC APIKAEOBMX TA NAIceHEBrX rpnbis 5 KYO/r 5.1.4
{TYMC) - ne Ginbie 102 KYO/r
Kinbkictie BH3HAUEHHA He semue 0,0024 T,
- nenmudu B NIEpEPAXYHKY He CEPEJIHIO MACY CYMOIHTOPIR 20028 x ﬁﬁz’ igg
- Kapomunolon He memmre 0,03 mr,
(v nepepaxynxy B NEPEPAXYHKY HB CEPERHIO MACY Y 0,19mr ADY, 2.2.25
| #a B-xapomun)
CR
Mapkypanms Bemorn MKS a0 PI1 Ne UA/1420 18 \6 sinse 3rizo MK
SE—— Bumory MKA po PIT M UM142M5 ‘1;"0'1}13..:?4“ I — ——
Ymonk 38epirannn: B opurinanssili ynaxosii md 3axweTy GCAiT critma G in2°C no 8°C.
Tepmin npHaarsocti — 3 poks, Ao\
Buchosox: apaskm aianosinsiors samoram MES o A4 01, amiHH 32 HSRCACHNMEH BRINE
DOKAIMHKAMH ..W BT LB A s
Peapasmamu COCHORBCR RPOMECTIOBAN020 FParat | _ (Wit ua Yixy cepino 30 yMomi
OOMPUMANHHR TURHUZ HORM. o 27 - i il
. - 2 aof &
Cmane : . HMocada EEL A F: i Tlidnue Hama
Pospoteno: cTapumit iHKeHep 3 AKOCTi \% ‘pepax H. e e 25 0o
S e ey . 0Ly
Mepesipero: HauanbHUk BKA / ¥
Hauanbuuk XJI BKSA ’_J_/T {W Jjﬂa{ P

Pedaxyiia 3

Crop.ial

Modamox 1 do COIT 20-00-04 «Cepnadlnam ananlriey
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STADA

TOB « D3 «BIOMAPMA»
(*nona nazsa TOB «®3 «CTAlA»)

09100, Y xpaina, Kniocbka oBuacts, M. Bina Lepxaa,

s Se——— sy Kuinenka, 37
AT N R A T
JAO3BLJ HA PEAJIBALIO/CEPTHOIKAT CEPH L0 -V KPa s
. r \
Ne262/2024/0A sin 0,00 . WM
1. | HalimenysaHns npoaykuii: BITANIPOCT
2. | Craryc npoayxuii: roTopuii siikapebkuil 3acib
3, Kpatua-supobGHuk: Yxpaiua
4. | Peecrpauiiine nocsiguenns (PIT): Ne UA/14209/01/01, Tepmin all HeoGMexeHUH
5, | Cuna ail/akTusHicTs: -
6. | Jlikapchka dopma: CYNOIUTORIT PeKTaIbHi
7. | Po3mip Ta THR naKypaHHs: no S cyno3uTopiis y KouTypHili YapyHKOBIH ynakosii 3 MapKyBaHHsm
YKPATHCLKOK MOBOK); 110 2 KOHTYPHI HapyHKOB] YNAKOBKH Y naduui 3
MAPKYBAHHAM YKPATHCLKOIO MOBOIHO
8. | Howmep cepil: 803924
9, | Posmip cepil, oauHuLsS BIMIPY: 10 281 naxysaHb
10. | ata supobuunraa: 04.09.2024
11. | Jlara sakinuenus TepMiny no 09 2027
APHAATHOCTI:
12. | Ha3eu Ta agpecH BCIX AiNbHHLL 3 BupoBHuurso (RKIOMAI0HH NAKY BAHHA/MADKY BARHHA):
BHPOGHHLITBA Ta KoHTpomo axocti: | TOB «®3 «BIO®APMA» (Kuiscoka obnacts, M. Bina Uepksa, BynHus
Kuiscbka, 37)
Kowrpons skocri: simain wowrpormo skocri TOB «®3  «Biodapmar
(Kuinceka obnacre, M, bina Liepxsa, Bynuus Kuiscoka, 37)
. . . . Ceprudirar signonignocri M GMP: Ne 098/2023 /GMP
13. | Ceprutixary signosiadocti GMP EpijiKEr i aoHi ot BuMora. GRREHE0S J1GM
Ta KoMepH Nilensil i o . ; T
3 HOMEPH eI I_Um Bex JliveHsis Ha srupoGunuTeo Jikapcuionx sacobis Ne 1938935, cepis AR
AUIBRHIE, HABELSHAR ¥ Caiztourso npo arectauiio pioniny xowrpomo sxoceti TOB «D3 «Biohapmar
nonepesHLOMY NnyHKT: Ne 3'95 P Y polt P
14, | Pesyabrary ananizis: Haseneni B cepTudirari ananisis Jogatox | no COIT 20-00-04
«Ceprrdikar auanisipn - A01a€THCA

Vmosu 36epiranns: B opurinanshill ynakosui ans saxucry Bin aif csitia npu remnepatypi sia 2°C no 8°C.
Tepmin npugarnoeri - 3 poru.
LM 5 3acsizuyio, wo waseseHa suine indopmauis € aoctosiprowo ta rtounoto. Lo cepiio npoaykuif 6yno supoGneto
(BKTIOYAIONY NAKYBAHHA/MAPKYRAHHE) Ta MPOBENCHO KOHTpOL i sxocti Ha TOB «B3 «BIO®APMA» y BiinosiaHoCTi 10

JU4oi  noxyMeHTauil,

a Takou Bignmosimmro o cneumdixauil, wo MicraTees y peectpauiliHomy xocke. Tlporokosn

BUPOGHULITBA, NAKYBAHNS TA KOHTPOIO cepii Y0 nepesipero Ta BCTAHOBACHO BIANOBIAHICTS.
e

Ynosnosaxena ocola 3 srocri
*TOB «®3«BICDOAPMAY
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STADA

TOB «®3 « BIOLAPMA»
(*1oBa uaina TOB «®3 «CTALA»)
09100, Yxpaina, Knincuia o6aacrs, s Bina Llepksa,

i pymus Kuincuka, 37 Tea. (044) 277-36-10
Bianis koutposio IKOCT
CEPTUOIKAT AHAJIZIB
e B/0489/06.09.2024/UA nin /8. L. ReVly
Hafimenypauns : BITAITPOCT
npoayKii cynoawropii pexranbui sie Menine 0,0024 1 B nepepaxyrKy Ha fenTHaR

Crarye npoaykuif

Boon X

2 k‘r‘% LOQ \,iio

; L9 ; Ry AN
Ne 10 (§x2) y kouTypuilt uapyuronil ynakosiu gt

roronii Alkapceiut 3acif

Homep cepii 80924 Posmip cepii, ogununs sumipy 10 281 naxysausb
Buyrpiwsift koa B/0489/06.09.2024
Jara sunycky npoayuii / v 0. My
TepMiH NpUAEBTHOCTI 20 09 2027 Bunpoysanis nposeneni arino MK so PIT Ne UA/14209/01/01, aminm
HajiMenypanis HoKAsHuKIB Bumors MKHA no PIT N2 UA/14209/01/01, aminn Peyantati Metonn
sunpofysann KOHTPOID
Cyno3uTopii Bill CBITIG-KOBTOTO 3 3ENCHYBATHM BATIHKOM Cynosuropii Bizyanssho
Onne 20 JEAEHOTO 3 KOBTYBATHM BIATIHKOM KONLOPY . JEACHONO 3
JlonycKaeThes MapsypoRicTs 3a0apaieHny KOBTYBATHM
BiATiHKOM
KOAKOPY
LreHrudiacds: BunpoGosynanui posuun HaGysac GrakuTioro 3a0apBacHus . .
bie povoRy P yh P Binnosisac 3a n.2.1 MKS
- Menmuouy
- AKnposa ocnosa Ha nopepxui s8uipoGoByBAHOre PO3UHIY YTROPIOETHCA . .
2 4 h
TREPAA KHPOBA Maca Biznosinac 3a 7.2.2 MKJSI
drHapiaHicTs Cynosutopil maioTh OYTH ORHOPIANHMK. fla no3A0BKHLOMY - ;
e o : : N . Qanopiani Bisyausho
3pi3t MaloTL GyTH BLACYTHI BRPANACHHS, JOTYCKACTLCH
HASBHICTL TORITPAHOTO CTHINKHA 400 NHKONOAIGHOY
aarubnnu
QaxopiasicTs Mack Cepeans maca Big 2,375 1 10 2,625 1 2,441 oY, 2.9.5

He Giaplie 180X iHANBIAYAILHAX MAC MOKYTD BUKWISTACK
BiA cepeHbol Mack Ha peanvmny Bintbwe 5%. Tlpu usomy

WOAHA HIAMBIAYAILHE MACE HE MAE BLANHIATHCE Bijt Bianosizae
-cepesnnol Macy Binpi ik Ha 10%
MixpoGiosoriutia upcToTa Zaranbiie 49cN0 aepoGHEX MiKpooprasizmin {TAMC) - ue 100 KYO/r
Ginpuie 10° KYO/r Y, 2.6.12,
JarasibHe HMCA0 APIAUDKOBHX Ta naiceHerux rpubis (TYMC) 35 KYOfr 5.14

. ne Giapuwe 102 KYO/r

KinbkicHe BH3HANEHHA

He merme 0,0024 1,

- nenmuon B MICPEPAXYHKY HA CEPCAHIO Macy CYNo3HTopis 00024 r ‘}r}%z: ?z'ig:;
(’\‘:cgggf:gilxiz::v 8 niepepaxy xn:;(n:::,;tx?lg}n:;y CyHO3HTOPIS A Latd
na f-xapomun) 0,10 M1

Magily B0 Brstorst MK 10 PIT Ne UA/14209/01/01, anminu DG 3rimo MIKS
T - Bittorn MKSL o PIT Ne UA/14209/01/01, axting T . 3rijso MKS

Vo 36epiranns: B opurinazbiii ynakonud ans saxuery BiiL aif ceiTaa npy remneparypi sia 2°C a0 8°C.
Tepmin npuaatsocti ~ 3 poks.

Bucnonot: 3pa3xu pinnosiaaors pisoram MK5 no PIT Ne UA/14209/01/01, smins 33 HaBencHN
Pesyanmaniu crocyiomnes NPOMEC06ana2e spaka 1 MOXMCYRIL BYRTY eKCHIPANOTLOBANT Nl 1)
(30’"[710’0}00! YUHKUN HOPAL
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*TOB «O3 «BIODAPMA» 10.09.2024 p. amimuio naspy na TOB «®3 «CTAJIAY
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