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Ha3sga gikapcbkoro 3acoby
Jlikapcbka ¢opma,
A03yBaHHHA

PeecTpaniiine nocBituenns
Jlinen3sin

Micne npoBaxkenns
RisabHOCTI
Cepradikatr GMP
Homep cepii

Po3mip cepii

JaTta BEpoGHHNTBA
Cknan na 1 tabuerky

AMUIAP IC
Ta0/1eTKH 1151 PO3CMOKTYBAaHHS 3i CMAKOM BHIIHI

UA/14893/01/01 pie mo 01.02.2021 p.

Bupo6HuuTBO NiKapchkux 3acobis

cepis AE Ne 295499 Bin 20.02.15 p., 65080, Onecbka obJacTs,
M. Oneca, JTioctaopdcebka nopora, 6y1.86

65025, M. Oneca, 21-i km Crapokuisebkoi noporu, 40-A

051/2019/GMP nie no 07.06.2022 p.

2370920

5556 ynak. Ne 16

29.09.2020 p.

AexBalliHio xyopuay 0,25 mr, mubykaidy rigpoxnopumy 0,03 mr

Amnauni3s nposeneno sriqno 3 MK 3i sminamn 10 p/n UA/14893/01/01

HaiimenyBanus
NOKa3HHKIB

Bumorn MKS PesyabTaTn BEnpoOyBann

1

2 3

Onuc Tabnetxu 6inoro abo maibxke Ginoro kossopy, Tabnerku 6inoro xomnsopy,
IUIOCKOUMTiHAPHYHOI GOpMH 3 Backolo. IJIOCKOLMIIHAPUYHOT POpPMH 3

dackoro.

InenTudikauis A. Yacu yTpuMyBaHHS MiKiB AeKBaniHilo Ta Binnoginae
AubykaiHy Ha XpoMaTorpamax BUNPOGOBYBAHOIO
PO3YHHY Ta pPO34HHY MOPIiBHAHHS (C), OAEPKAHUX
npu Bunpo6yBaHHi «KibKicHe BU3HAYEHHS»,
MaloTh CIiBIafaTH.

B. Busnauenns muOykainy rizpoxnopumy. Ha | Bianosinae
XpoMarorpami  BHUNPOGOBYBAaHOTO  PO3UMHY
TNIOBMHHA GYTH OCHOBHA IUISIMa Ha PiBHi OCHOBHOY
IJISMA Ha XpOMAarorpami pO34MHY MOPiBHAHHS,
BiaNOBiJHA 1 38 pO3MipPOM Ta iHTEHCHBHICTIO.

CepenHs maca Bin 1092,5 mr mo 1207,5 mr. 1148,8 mr

OnxopianicTs Ipuiimansue

uncno  (AV)  ana nepumkx | aeksanimito xnopug — 13,0

JI030BaHUX OJUHHULL* 10 oaumuup noBuHHe 6yTH MeHwe abo nubykaiHy rigpoxnopug — 9,5

mopiHioBatd L1 (15,0). Skwo npuiimanbhe
uyhcno Gimeme L1, BunpobyeaHHIO mMignaoTs
HacTymHi 20  oOmMHMIBE 1  OGYHCIIIOIOTEH
npuiiManbHe yucno. Bumorn OJIO BuKOHYIOTBCH,
AKIIO KiHLEBE MpUiiMalbHE 4HMCIIO0, PO3PaXxOBaHe
i3 30 onmHMLB, MeHwe a6o mopisHioe L1 i z eH
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meHmuM 3a (1 - L2x0,01)M i He G6inbmmM 3a
(1 + L2x0,01)M npu oGuucneHHi NpUAMaIbHOro
gyuciaa (L2=25,0).

KinbkicHe Bu3Hauenns | BmicT C30HaCLN, (nexBaniHito xjgopuay) B 0,2308 mMr
tabnerui mae OytH Bix 0,2125 mr no 0,2875 mr;
C2H;0CIN;O, (1ubyxkainy rigqpoxiopuiy) — Bin 0,0278 mr
0,0255 mr go 0,0345 Mr, y nepepaxyHKy Ha
CepeHI0 Macy TabJeTKH.

Mikpob6ionoriuyna 3aranpHe YMCIO aepoOHUX  MIKpPOOpraHi3MiB
yucroTa** (TAMC): He 6inbme 10> KYO/T. 20 KYO/r
3arajgbHe uYMCIO APDKDKOBHUX Ta IUTICEHEBHX
rpu6is (TYMC): ne Ginbie 10' KYO/r. 4KYO/r
Bincytnicte Pseudomonas aeruginosa B 1 1. BincyTHi
Biacytnicte Staphylococcus aureus B 1 T. BincyTHi
IlakyBaHHS TTo 8 Tabnerok y 6nicTepi; mo 2 6ictepy B na4ui | Bignosinae
MapkyBaHHS 3rigHo 3 MK Binnogsinae
TepMiH nMpUaaTHOCTI 3 poku Jo 10.2023 p.

* _ KOHTpONb JAHOTO TECTy MPOBOAATH Ui KOXHOI I'SATOi cepii rOTOBOro mpemapaTy y 3B’A3Ky 3 THM, IIO LEH TecT
KOHTPOJIIOIOTH B He(pacoBaHUX TablleTkax KOXHOI cepii npenapary.
** _ KOHTPOIIb JaHOTO TECTy TIPOBOJATD JUISl KOXKHOI I’ ATOT Cepii FOTOBOTO MpenapaTy y 38’ 43Ky 3 BIANOBIAHICTIO BUPOGHALTBA
I'J13 sumoram HBIT (GMP).

Bucnosok: AMUIAP IC, Tabnetkm ans poscMokTyBaHHsA 3i cmakom BumHI Ne 16 cepii 2370920
Binnoginae Bumoram MKJI 3i 3minamu no p/m UA/14893/01/01.
3asBa npo ceprudikamito: L{uM s 3acBiqyylo, 1O HaBeleHa BHllle iHOpMaLis € AOCTOBIPHOK Ta
toyHoto. Lo cepiro npoaykuii 6yno BupoGneHo (BKIIOYAIOYM NaKyBaHHS i MapKyBaHHs) Ta IMPOBEJCHO
KOHTPONb 1i AKOCTi Ha BHINE3a3HaYeHill AUMbHMUI y MOBHiM BimnosimHocti 3 Bumoramun GMP,
BCTAHOBJICHHMH PETYJIATOPHMM OpraHoM YKpaiHH, a TAKOX BiNOBiZHO 10 cneuuikalii, o MicTATbCS
y peectpauiiiHoMy aocke. [IpOoToKon¥ BHpOOHMUTBA, NMaKyBaHHs Ta aHali3iB Oyslo MeperisHyTo Ta
BCTAHOBJIEHO Bianosianicte GMP. g
S/ Ypaina -

v 65080, m. Oneca
' Aopora, 88 § () Iixep
“IHTEPXIM”

"KOHTPOAS SIKOCT!

3acTynHHK reHepajibLHOIO
/YnoBHOBa)xeHa ocoda £



http://www.tcpdf.org

