(12 Gnanxy xomnauil «Itandapmaxo C.n.A.» (ITALFARMACO)]
Bianin 3abe3neqenns sxoeti / KOHTPOI0 AKOCTI—
Ceprudikat nkocti Ne 202304830

Kox Hpoayxr Cepin Kinskicrs

PFLINOCI4UA IJIATHJIIH (GLIATILIN®), 23022 29348
po3uanH aas in'exuiit 1000 mr/d s B YIIaKOBOK
amnyJjax Ne3
(Miroua peuonua:
Xoniny amedocuepar 250 mr/mi, ao 1000
Mr/amiL.)

Harta HaTa npoBeaenHs ananisy: Jdara 3akinyenusa
BHIOTOBJEHHS TEPMiHY DDHAATHOCTI
Tpasens 2023 17/07/2023 Tpasens 2028

Kpaina-supobruux: Imanin
Peecmpayiiine ceidoymeo YVipainu No UA/2196/01/01

Bunpo6yeanun I'paHuvHi 3HaYenun Pesyavrar
Min. Maxe. | Onunnus
BHMipy
1. Omue (€sp. Capm. Hpoaopuit GezbapeHuit posuun Bignosinae
BizyanpHo)
2. Iposopicts {(€ap. [Tpozopuit (<1) <l
Dapm. 2.2.1)
3. Konip (Erp. Dapm. be3GapeHuii Bianoeinace
2.2.2 —merog I
4. Mexaniuni BRmoyeHHA Bincytni Bimnosinae
(€ep. ©apm. 2.9.20)
5. O6'em, mo 4,0 4,3 M 4,2
ekcTparyerscs (€sp.
Dapum. 2.9.17)
6. pH (€sp. Gapm. 2.2.3) 5,5 7,0 i 6,1
7. Imentudixauis xoniny FosuTueHa Tloszuruena
antdocuepary* (BEPX)

(€ep, Dapm. 2.2.29)

8. KinbxicHe BuzHavents
xoniuy ansocuepary -
(BEPX) (€xp. Dapw, 950,0 1050,0 Mr/amMnyia 1006,0

2,229

9. CymyTni nomimxy
(BEPX) (€np. Papm.

2229

Koxwna onnnununa BigomMa | <0,5% 0,2

(1

Cyma pigomux nomimox | <1,0% % 0,2
Koxna noogunora

HegifoMa =<0,2% 0,0 (HO)
Cyma HeBigoMux

AOMILLOK £1,0% 0,0 (HO)

10. Mexaniuni
BKAKOYEHHA* *:
HeBHAuMi yacTHHKY (€Bp,
Dapm. 2.9.19)
>10 mxm <6000
>25 MKM <600
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11. Crepunsuicts** (€np. Crepuibauit Crepunbuutt
Mapm. 2.6.1)

12, Baxrepiaapui
EHROTOKCHHH** (€ap., < 87,2 3E/ma <6,0
hapm. 2.6.14)

*ona cnenugpikauili 3a mepminom npudamuocmi — 6unpolySaHHA HPOCOOWIOCA HA HOYAIMKY
mepminy 16epizauun

**ona cneyudikayiii 30 mepminom npudamuocni — 6unpobYSaHIA NPOSOOWTOCA HA ROYARIKY
ma ¢ Kinui mepminy 36epizanun

(1) Koxna onmuuuuna sinoma: xomis, docopunxonin, rainepotdocdopra kuenora, L-o-
rnitepungochopuneranonamis, L-a-rainepundocdopininoauton, rinepor.

3anea npo ceprudikanilo:

Llum 1 sacsinuyro, wo HaBeneHa suwe indOPMALIA € AOCTOBIPHOW | TOUHOIO. La cepis npopykuii 6yna
snpobaeHa (BIIIOURIOUM YNAKOBKY / MAPKYBaHHA) i MPOBEACHO KOHTPOb il AKOCTI Y BXasaHill Ainaxui {-
ax) B mMoBHiif BignosigHocti 3 BuMoramn GMP, BCTaHOBNEGHHAMH MicLieBMM PETYIATOPHMM OprasHoM
Itanificbke dapmaucsTuune areHtcrso (AIFA), a rakox y simnosizmocTi 3i cnenupikaniamMu, 1wo
MICTATBCS B peecTpautiitHoMy focke. IpoTokoin BUpoGHHUTEA, YNAKOBKK Ta aHaNi3ie 6yny neperaaHyTii_
BCTRHOBJISHO BimnosignicTs GMP.

Minar, 17/07/2023 p. YnosHoRaMKEHR 0c0Ba
Cepin cxpanena Ta jonymesna ao peatizanii, Unnnia Jlikauapo [Cinzia Licandro]
[mimmuc]
Ximiko-isuuna naboparopis  Bionoriuna maGoparopis Bixnin xorTpOomo axocri
. Byoromnaue M. Bivigauna M. FatTi
[D. Buonopane]) [M. Vicinanza] [M. Gatti]
Kepirnuk naopartopii Kepisunx naboparopii KepiBHHK Bininy KOHTPOIO
frrianuc] [migmue] AKOCTI [mignue

«Irandapmaxo C.n.A.» Italfarmaco S.p.A., ITania
FOpujnua anpeca Ta agpeca Bupobruvoro manpaemcrea
(Jliveusin ua pHpoGuuTRO NeaM-56/2019
Biane ®ynssio Tecti, 330-20126 Minau (MI), Itaxis
{Viale Fulvio Testi, 330-20126 Milan (M), Italy]

Axpeca aaminicTpaTurnx Kopnycis Ta sintiny HJIP:
ITamis — 20092 Ynnisesno Ganvaamo (MI) — Bia nef Jlaroparopi, 54
[Italy — 20092 Cinisello Balsamo (MI) - Via dei Lavoratori, 54] -
Texn. +39.02.64.43.1 - @axc +39.02,64.24.790 - Tenexc 334480 ITF |
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AEPXKABHA CJTYXKBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMMH Y KHIBCLKINI OBJACTI

npos. Ceitmuunoi Hanif, 3, m.Knis, 02099, ten/daxe: (044) 363-06-50
E-mail: dis.ko@dls.gov.ua, Kog €JIPTIOV 37078774

BHUCHOBOK
PO SIKICTh BBE3EHOT0 B YKpalHy JikapcbKoro 3acoby
05.12.2023 Ne 61425/23/1011
TJITATHJIIH .
(Haitmenysanns nixapeskoro 3aco6y 3rigHO 3 peecTpauifHHM TOCBiA4EHHAM) -

po3unH aas in'exniii, 1000 mr/4 ma, no 4 ma B amny.i; mo 3 amnyan y IIACTHKOBOMY
KoHTeiiHepi; no 1 konTeiinepy B xopobui 3 KapToHy

(t(hopma Bumycky, N03YBAHHS, BUA NAKYBANKHA TIKAPCHKOTD 32006Y)

Howmep peectpaniiinoro nocsiguenns UA/2196/01/01 crpox aii peectpauitinoro nocsinuenns 01.01.2099

Cepin nixapcexoro 3acofy Ne 23022 KinskicTs sBesenoro nikapeskoro saco6y 2080
Bupo6uux ITandapmaxo C.i.A., Itanis
(uafimenysanns BHpoGHMKa NikapcbKoro 3aco6y, KpaiHa NOXOLKEHH)
BBescro B Yxpainy Tosapucrso 3 o6mexenoro Bignosinaasnictio "JIIJIEOQ ®APMA",
inenTt. kom: 36691994

(mafimestynanm Ta kox 3a €J[PIIOY sopuananof ocobu ago npizsue, im'z, no Garbkosi dizunoi
ocofu - manpuemus, ii micue npoxuBatus Ta peccrpauiiinuii HoMep obixoBoT KAPTKH MIATHHKA
nopatkis afo cepin T HOMep nacnopra)

Iporoxon sisyansuore xonrpomo sin 04.12.2023 » 393772.

3a pesynsTaTaMM NepXKAaBHOrO KOHTPOMIO BCTAHOBIEHO, IO nixapcokuit  3aci6 BeeseHo B Vipaimy 3
AOTPHMAHHSM BHMOr 3aKOHOJABCTBA W00 3a6e3neueH s AKOCTI NixapcbKuX 3a¢06iB.

‘Biraniit BOHIAPEHKO

(ininiany ta npizsuue)

(ni.amuc)\
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