JloroTHn onmamii
Ceptudikar sxocti Ne 1745/2024
BICEITOJ ®, Tatmerkn, mo 400 mr/80 mr

Kpaina supobauxa: I[Tonsma

PeecTpaniiine nocnipuenns Ne: UA/3027/01/02 Aie po: HeobMexeHHH

Cuuna pif / arusHicTs: cynsjameroxcasomy 400 Mr, TpumeTonpumy 80 Mr

Jlikapcera opma; tabreru

Tun Ta poamip ymaxosx: Ne 20 (o 20 Tabnerox y Gricrepi; mo | Gmicrepy B kaproHmiit Kopobui)
Homep cepii: 13155526

KinnkicTs ymakoBok y cepii: 29 520 yn.

Hara supo6unurea: 02 2024

Crpox npugarnocti: 01 2029

Bupobunxk nikapeskoro 3acoby:

AT «Anaven ®apman, [Tonsma

Cepradixar sinmoninpocri GMP nast BupobHUKA, U0 HANAE A03BLT Ha BUIIYCK cepil:
Hisviins: AT «Apamen Gapmax», Tlonsma

Appeca: sy, Mapur. [ix. Ilincyacexoro 5, 95-200, I1a6’auiue, Ionsma

Ceprugixar GMP: No IWSF.405.18.2021.1P.1.WTC/0039_01_01/74

Homep miuensii: 204/0039/15

Konrpons nposegennii y Bigmosianocri 3 MK no PIINe UA/3027/01/02

Ne | Tloxkasnuxa Bumoru / nimiT Ipn BHNyeKy cepii PesynnTaTu

1 Onne Tabaetiu 6inoro KOREOPY 3 | Bignosinae
JKOBTYBATHM  BifriHKom, Kpyriol
¢opme, mrocki 3 o6ox cropin, 3
TAQAKOK IIOBEPXHEIO, 3  IIIBHHMH
KpasMu, 3 (JacKow, 3 ONHOIO GOKY
IPaBipoBaHi DPHCKOI0 «-» Haj KO
BHAXOMATECA AliTepH «Bs»

2 JiameTp Tabnerku 12,8 - 13,4 v 13,0 v

3 | Inerrndikaris :
3.1, BunpoOysauua Ha

NPHCYTHICTS

cyabthamMeToKcasony:

- PeaKLia ocaMKeHH 3 3eneno-XoBTHIT ocan Bignosinac
cynsdratom migi (XI)

- KOJIBOPOBA Peakmis 3 Opamxene 3a6apBieHHs Bianosinae

KHCIIOTOI0 XIOPHCTOBOAHEROIO,
HATPiro HITPHTOM i myxuuM
po3unaoM P-madony

3.2, Bunpobyraras na
NPHCYTHICTE TPHMETOLPUMY:

- KOMb0pOBa Peaxilid 3 IurencusHe yepBoHe 3a6apBrAeHHs Binmosinae
BpombenonoBuM CHHIM
- KOJIBOPOBA PeaKis 3 HOROM OpamxeBo-KopuyHeRe 3abapBieHHs Binroizae
4 Cepenms Maca 646,0-714,0 mr 673,9 Mr
(680,0 mMr + 5%)
5 OpuopimaicTs Macu ¥V pigmosimzocri 3 BEMoramu Binnorinae
6 Croporni noMimku (BEPX): He BuMaraeTres Ipu Buiycky cepil -
-OKpemi Bigomi gomimmku
CynpaMeToKcasony
- oKkpemi Bimomi oMinixH
TPHMETOLPHMY
-OKpeMa HEBiJoMAa HoMIIIKa
- CyMa JOMIIIOK
7 Posnaganns He BuMaraeTscs NPH BUITYCKY -
8 | Pozumunenna! (BEPX) He Menme nbx 75% uvepes 45 xpumin Cynudaneroxcason: 98 % (97-

98%)

Pexusurel koMranuu
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Jlorotun womuaxii
Ceprirhirar sarocti Ne 1745/2024
BICEIITOJ ®, Tabmerr, mo 400 ymr/80 mr

Kpaina supotunxa; ITonsma

Peectpamniiine noceiguenna Ne: UA/3027/01/02 Jie no: neobMesxenuit

Cuna pii / axrnerieTh: cynedamerokcasony 400 mr, TpaMeTonpumy 80 MT

Jlirapchka dopma: Tabnetku

THi T4 posmip ymaxosrs: Ne 20 (o 20 tabnerok y 6nicrepi; no 1 6xicTepy B xapronuii xopobiri)
Howmep cepii: 13155526

Kinsxicre ymakosok y cepii: 29 520 yo.

Jarta Bupo6uunrea: 02 2024

Ctpor npuuarnocri: 01 2029

(Q) Tpumeronpus : 97% (97-98 %)

9 Kinbkicue BH3HAYEHHA:
9.1. CynethaMeTorcason 388,0 - 412,0 mr (400,0 Mr = 3%) 393,77 mr
(M-I THEDYBaHHA, M-R

HOTEHL‘[iOMﬁTpH'-IHOI‘O THTPYBAHHI )

9.2. TPUMETOIPHM (M-1 76,0-84,0 mr (80,0 Mr = 5%) 78,2 Mr
THTDYBanHA, YO a-0)

10 | Mixpo6Gionoriuga wuctora !
{€ap.Papm.)

3aranbHa KilbKicTh aepobuux He 6inpme 500 B I 1 < 100
Mikpoopragiamie (TAMC)
3aranbHa KUTBKICT He Ginsmie 50B 1 1 <50
Ipixoxosux i uBineBux rpubis
{TYMC)

Escherichia coli Bigeyraicte 3 1 r BifcyTHI

- aunpolYgaIs gitkonyioms 0an koxcnoi 10-f cepit

BHCHOBOK: [lana cepin signosinae sumoram MKSI no Peectpaniituoro mocsiaenss Ne
UA/3027/01/02

Komenrapi: 36epirati npu Temneparypi He Buuie 25 ° C. 36epiraTi B HemocTyrHOMY A% AiTell Micwi.

Sansa npo cepmuiraniro: Lfun 2 3aceiduyio, wo nasedena ewwye inghopmayia € docmosipnoro i
mounoio. Lfio cepito npodywxyit Gyno eupobnero, srmowaiowy RAKYSAHHA / MADKYEAHHA MA RPOBEOCHO
Kowmpons i Axocmi Ha swmjesasnavenilii Oinbhuyi vy nosniii  gidnoeionocmi 3 sumozanu GMP,
BCINAHOBAEHUMY MICHEGUM Pe2YIAMOPHUM O0D2aHOM, G Makodc 6i0noeidno Oo cneyugbixayii , o
micmamees Y peecmpayitinomy docee. Ilpomoxonu eupobuuymea, naxysanHs mda aHAnizie byno
HepeNANYIne Ma 6cinanosneno eionoaidnicme GMP.

Peanizayin npodyxmy doszeonena.

Hata Bumawi: 26.04.2024
Bipmosiganspua ocoda 3a Bumycxk cepii: Onexcanppa Magexuyk
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