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TOB «@Papmanesriunnii 3aBof «BIO®APMAY
09100, ¥ kpaina, Kujscbka 06racts, M. Bina Liepxaa,
pysui Kuiscoka, 37

AO3BLI HA PEAJIIBALNIIO/CEPTH®IKAT NAPTH

N o
Ne209/2024/UA sin 75, O LOK L Al B2
1. | Halimenypanus npoaykuil: BIOCHOPHH-®OPTE
2. | Craryc npoaykuif: Jobasxa gicriina b, O 4
3, Kpaina-sHpo0HUK: Ykpaina
4, Pecctpauiftne nocsiguenns (PI1): He e nikapchKum 3aco60oM
5. | Cuna pil/akTUBHICTb: -
6. | Jlikapcubka dopma: Karneyiu KHIKOBOPO3uHHHI
7. | Poamip Ta TN nakyBauus: 10 xancys B daicrepi. o 1 6ricrepy B ynakosul
8. Homep napril: 10624
9. | Poamip naprii, oanuyus BUMIPY! 10 241 nakynaHb
10. | Hara upoGuuursa: 06.06.2024
11. | Jara sakiHueHHs TepMiny no 06 2026
NPHIATHOCT:
12, | Hassu Ta agpecH 8CiX AiNBHHLSL 3 BupoGuuurso (Bxmouaroun raKyBaHHA/MAPKYBAHHA):
BrpoGHULITBA TA KOHTPONO skocT: | TOB «P3 «BIODAPMAY (Kuincrka obnacth, M. Bina llepksa, Bymuus
Kuiscska, 37)
Kontpons skocti: Bisin kowrpomo sikocti TOB «®D3 «Biogapmar
(Kuiscbka obnacts, M. bisa Liepkea, Bynuua Kuiseska, KYAN
JlepaaBHa HayKOBO-ROCHIAHA 1aBOPaTOPis 3 KOHTPOMO SIKOCTi NIKAPCHLKNX
3acobin JIY «IT3 im. O.M. Mapaeesa HAMHY» (v.Kuis, pya.[lomyapenxo,
50%;
JlaBopatopia 3 kontpomo fxocti Glonoriunux npenaparip  IHCTATYTY
mikpoBionorit i sipyconorii im. JLIK, 3abonorsoro HAH Vkpaiun
(M. Kuis, Bynuua 3abonorsoro, 134)
13. | Ceprudixaru sinnosinsocri GMP | Jliuensist Ha BHPOGHUITBO JiKapcbkux 3acobis Ne 193895, cepis AE
Ta HOMEpH AiueHsil A BeiX CBizouTso Npo arecTauiio Binkiny kontpomo sxocti TOB «P3 «biohapman
JUAbLHKLD, HABEACHHX Y Ne 395
NONEPeNHLOMY TTYHKTI: Caigourso npo arecrauiio JlepxasHol HayKoBO-TocAinHoT naGoparopii 3
KOHTPOMO sKOCTi siikapewkux 3acebis Y «Il'3 im. O.M. Mapaeena
HAMHY» Ne 410
Caigourso npo arectaniio naboparopii 3 KOHTPOMO akocTi GioMOritHIX
npenaparis incTutyTy MikpoGionoril i sipyconorii im. JL.K. 3abonornoro
HAH Vxpaiuu Ne303
14, | Pesynprard aHanmisis: Haseneni B ceprudixari ananizis Joaarox 1 a0 COI1 20-00-04
«Ceprndixar aHanizis» - JONACTHCA

Ymosu 36epiranns: B opurinansHill ynakosui BApOOHAKA Y CYXOMY 3aXHLICHOMY Bia ceitna micui
npu Temuepartypi ne suwe 25°C
Tepmin npuaarrocti — 2 poxu.

LiumM 5 3aCBiAYYIO, 1O HABE/EHA BHLLC IHPOPMALLS € AOCTOBIPHOKO TA TOUHOIO { saceinuye sxicTs 1a GesneunicTs nponyxuil.
Livo maprito npopykuii 6ys1o BupobneHo (BKMONAIOUH NaKyBaHHs/MAPKYBaHH) T4 NPOBEASHO KOHTPONE 1T sxocti va TOB «P3

. T
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BiINOBIAHICTD.

Ynosnosakena ocoba 3 AKoCTi
TOB «hapmanesTHYHHI 32BOA
«BIO@APMAY

ResgiAnOBiHO N0 creundikauil, we MicTaTheH Y
ippwe naprii Gyno nepeBipeHO Ta  BCTAHOBIEHO

Jlirens H.B. A5 0N LR

(naTa ninpcanin)

JNoxaarok § o COI 55-00-02-Jlo3nin va peanizauio/Ceprudixar naptii
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biopharma

TOB «®3 «BIOGAPMA»
09100, Yrpaiua, Kuiscrxa ofinacts, M. Bina Lepkas,

sy g Kuinenka, 37 ren. (044) 277-36-10
Bigtin xonTposio axoecti

Haiimenysatna
npoaykuiy

Crartye aponykuil

Hoxep naprit
Buytpiniil kol
Flara BuIycky NPOAYKUil

Tepmin npuparsocti 10

CEPTHOIKAT AHAJI3IB Ne B/0408/10.06.2024 / UA nix
Jobaska ficTHYHA
BIOCITIOPHH-DOPTE
Kancyas kuuixosoposumnmi
10 kancya 8 Gaicrepi. Mo 1 6nicrepy B ynakobui.

He € JlikapchKum 3acofoM

Poamip naprtil, onunnua sumipy 10 241 naxysany

10624
B/0408/10.06.2024

47 OF . Mﬁljf Bunpo6ysarns nposejieHi srinno TY V 10.8-36273281-002: 2033M1HH

06 2026

% 0 W S
"%, 189 Yon W
m«umxﬂ.

g

YKM B-5007 Ta
B.Licheniformis YKM B-
5514 cyamapHo B kancy.ai

Halimenysauus noxasungis Bumoru TY Y 10.8-36273281-002:2013, aninn PesyabTaTst MeToan KouTpoalo
sunpolysanb
OprasonenTHYHI MOKA3HHKH: Kaneyna 6inoro konwopy, 6¢3 nourKoamens i Kancyna 6izoro kon.opy, BizyansHo
- Josuienii GULALO KANCVIX BHAMMUX [OBITPAHHX TA Mex_anitu-mx BIIIOYCHD, 3 Ges NOWKOMKEHE i
: = TIRIKOIO NIOBEPXHEIO, UHIHAPHYHOT dopMy 3 BHAHMHX NOBITPAHUX T&
JAOKPYTIICHMMH KIHITAMH, MEXaHIMHUX BKIIOUEHD, 3
rA8AKOK HOBCPXHEIO,
uuninapuunol gopmu 2
380KPYTICHUME KIHUAMH.
Cunyunit nopoiwok 6isoro aGo Ginoro 3 Cunyuuit nopowox Ginoro Bisyasuho
~Bariem kancyan WOBTYBATHM BIATIHKONM KONLOPY 31 CBiTHO- 3 KOBTYBATHM BiATIHKOM
KOPHUHEBUMH BKDATNCHHIMM KOALODY
- 3anax estiomy kaneynu i 5 ” ) g .
3anax crenmdivnmii, Wwo piAnoBiaac BuKopHcTanii 3anax cneundiunui, Opranonentuune
CHUPOBHHI, HE FHUABHBA BABCTHRHI PHKOPHCTaHIT
CHPOBIH], HE rauaicHBi
Muacosa 4acTKa BOAOMH He Ginbiie 5% Ha MOMEHT BHITYCKY 2,8% oy 2.2.32
BMICTY Kaneyian
He Ginvwe 10% B kinni TepMiny NpUAATHOCTI
—— B KkrcaoMy cepeaoBHIL- He MeHie 60 xB Bimsue 60 X8 LY 2.9.1
B ueiitpanbuomy cepeaosunti- 5e Giavme 60 x8 {7x8
KisibKicTh MUTTEIATHHX He memme 2,2x 10° KYO/xane, 2.6 x 10° KYOfxanc. 3a METOAHKOLO
mixpoSuux kiituy B.subtilis supobuuxa

KinnkicTs S.aureus

Mosuuni 6yrv sincythin i ©

He susgneno

3a MeTOAHKOI
BUpOOHHKA

Kinnkicrs E.coli

[tosunnri 6yTH siacythi s | ¢

He susBneHo

3a METOLHKOIO0

BupolHnka
KinpkicTh NATOrCHAMN [osunui Gy sincytnis 10T He sussaeto 3a METOAUKOIO
Mixpoopranizmis, y ToMy BupoGHitka
uncai poay Salmonella
Mapkypanus 3rifHO 33TBEPICKEHOTO MAKET, ; i . .
P P d Binnosinac 3riano TV
Takynanun Bumoru TY Y 10.8-36273281-002:2013, 3minu " .
Biuosixae 3riano TY

Tenerano-sonudivopani oprasismu (TMO) se suspneni ([Tporoxon nociioxenis Jlepxapnoi ycranoay «IHCTUTYT ririenn Ta MenHol
exoaorit s, Q.M. Mapaccaa HAMH Yipainun).

Vuony 36epiranus: B opurinansiilt ynakopui BupoGHuka B cyxomy 3axnmeuomy Bij

na Micui npy Temnepatypi He suiue 25°C.

Tepmin npuuaTHocTi — 2 poky. ; ’»T'
BiicnoBok: 3pasky BinnosinaroTs sumoram TY ¥V 10.8-36273281-002: 2
Pesvasmamu cmocyvionisbcs BpomecMosaro2o 3paska i a0 b Gvmy exempanol

Cmamyc IHocaoa
Porpobreno: Crapiiuit imxeHep 3 sroeTi

HUMH BHINE TIOKAIHHKAME
06l QOBPUMAHHS YUHHUY HOPM.
Hama
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Hepesipeno: Hauaneanx XJ1 BKS

Pedaryin 3
Hodamox 1 90 COIT 20-00-04 «Cepnusghixam arnanizien
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