/m‘

STADA
W

TOB «®3 «kBIOOAPMA»
09100, Yrpaina, Kuiscskn obnacts, u. Bida Heprsy,
synsu Kuioexa, 37

MO3BLI HA PEAJIIZALIIIO/CEPTUMIKAT CEPIT

Me127/20247U0A sia QD QN 2004

Halineuy BaHHS POy KU

JAPEPOMAKC

2. ¢ Cratye npoayxwii: FOTOBHH TIKAPCHLKHH 3aCi6
I
3. | Kpalua-prpoBHuk: Ykpaina . ;
4. | Peccrpauiiiue nocrigaenns (PTT): Ne UA/13779/01/04, 8in 23.07.2019, aie ﬁe3mpoxoso o !
5. | Cuna pji/axruricTs: 3 000 000 MO 1
6. | Jiixapenka bopma: CYHOSHTOPIT i
7. Poanip Ta THI NAKyRaHHA: Mo 5 Ccyno3uTopiis no Iry Komypmiﬁ‘ YapyHKoBill ynakosui; no 2 i
KOHTYPH! HapyHXOBL YIAKOBKY B raqi 3 KAPTOHY. MapKyBarss
YEPaiHCLKO MOBOK). .
8. Homep cepii: 10424
9. ! Poamip cepii, opuBMIN BaMipy: 5 R80 nakysaHb ;
13, | Jara supoduKLTBRA: 18.04.2(324 i
{1, 1 Jlara saxinsenns repminy Ho 04 2025 !
MPUAATHOCTE |
. |
12. | He3pw Ta agpecw BCIX AiRBHKIE 3 BHpoOHUITEO (BKNHOWA0YH NTAKYBAHHA/MAPKY BARHA): :
BHPOOHBLUTEA Td KOHTPoMO axocTi: | TOB «®3 «BIOMAPMA» (Kuiscsxe ofnacib, M. Bina llepksa, svaws
Kulscbka, 37)
KouTpon, sko¢Ti; Bigait xowrpomio axocti TOB «®3  wBiodupai.
(Kuiscbka ofnacts, M. Bina Llepkea, syauus Kuiscwka, 37);
Hepxasua aykopo-zochigHa nadopatopis 3 KOHTPOMO AKOCTE MKAPCHREWN
sacobis TV «IT3 iM. O.M. Mapzeera HAMHBY» (M.Kuis, synlloayspedro,
50);
JNaBoparopis 3 KOATpomG skocTi OiOnOriuHHX Tpenapatis IHCTHIYT
MikpoGionorii | sipyconorii im. JLK. 3a6onotuoro HAH Vkpaiuu ;
{M. KniB, pynuusg 3abonorsoro, 154) ;
; : , - ~ i
3. | Ceprudixarn sinosimHocTi GMP Cf:pTH(l?lKaT BIANICBITHOCT] BizTOTaM GMP: 3.&9 098/2023 /GME ;
- . . Jligensis va pHPoGRANTES Nixapeskux 3acobis Ne 193895, cepin AE .
Te HOMEDH JLLEH3IE I BCiX . RPN . .

. . Cripourse npo atecrauir sianiny kontpono axocri TOB « D3 «biodapyay
AUIBHHUD, HABEASHUX Y Ne 395 :
nenepeNHEOMY NYHKTI: C“ : . . " TR e

sigouree npo arecrauiio Jlepxapnol Haykopo-jocnipHol nadopartopii 3
KOHTPOMO AxocTi nikapebkux 3zacoDiB Y «II'3 im. OM. Mapaecea
HAMHY» N 410
Ceimourse npo aTectauiio naBopaTopii 3 KOHTPoOSO AxocT GionorivsiN
npenapatie iHCTHIYTY MikpoGionoril i eipyconorit i, JLIK. 3abonorure
! HAH Vrxpainu Ne393
14. | PeayabraTy aHanisis: Hapenesi B cepmcpii.a'ri ananizie Nonartox 1 ao COTI 20-00-04

DOKYMEHT! asm,

«Ceprudikar aHanizie» - 1ONAETHCR

2 poxn.

¥Ynosuosaxkena ocoba 3 aKocTi
TOB «®3 «BIOPAPMA»

Pedaxiin 5

3 MOBH AGLplrdHHH B opurinansiiil ynakowsii oia 3aX6CTY Big JiT ceiTna npu remnepatypi gia 2°C o 8°C.
Tepmin npuga"mocn
LUum # 3aceiauyio, Wo HaBendeHs euile indopmalis e EOCTOB
(maoqafoqn NaKyBRAHHA/MAPKYRAHHA) TA TIPOBEACHO KOH
a4 TAKOX BIAMOBIAHO KO Chne
BnpeﬁuuuTBa, 1HAKyBaHHA Ta KOHTpomo cepil 6y1o nepesi

T3 TouHOK. Lo cepiro nposykuii Syno supabrene
TOB «®@3 «BIO®APMA» v eianosiaHocTi 1¢

{LCA Yy peccTpalliiinomy  10Che.
2NOBLAHICTE.

MpoTokosik

%05 024

(masa niznncarnms)

Jinens H.B.

Cmop.i a3 1

B dp /v’/

&S o 1008 :ﬁ/i[(,\




- ~ TOB «®@3 «BIOTAPMA»

09100, Ykpeina, Kniscbka o0nacts, M. Bisa Liepkea,
STADA yauus Knincka, 37 Ten. (044) 277-36-10 a
e el Biaain KORTPONLO SKOCTI

CEPTHOIKAT AHAJIZIB
No B/0344/22.04.2024/UA sin 015 A0

Hagimeuysanps JAGEPOMAKC N

npoayKuii cynosuTopii no 3 000 000 MO 1o 1 ry kKoHTYpHiH yapyHKoBiH ynaxosii J§

CraTyc npoayKuii  roToBHH JikapchKuH 3actd

Homep cepii 10424 Poamip cepii, ONWHHULA BUMIPY 5 880 maxysaHs
BryrpiuHii kon B/0344/22.04 2024

Jlava puirycky npogyui O 05T RO Y

TepMin npeAaTHOCTE RO 04 2026 Bunpobysanss nposeaeni srigso MIST no PT1 Ne

UA/13779/01/03, Ne UA/13779/01/04, sminu

HajiMeAyBaHHA Bunora MIS xo P Ne UA/13779/01/03, PegyaeTaTit Mertoan
HOKA3HHKIB Ne UA/13779/01/04, sminn BHINpoOyBaHD KOHTPOJHIO
: Kyneruani BizyankHo
COmie KyneBuaHi cynosuTopii xosTypaTo-inoro CYTIOZHTOPIT
‘_ KONLOPY, OAHOPIAHO! KOHCHCTEHLLT JOBTYBATO-
6inoro KoIbopy,
| OIHOPIAHON i
| KOHCHCTEHLLi B
‘; Inentudikauis: Npenapar BUABIIE IPOTHBIPYCHY AKTHBHICTE Bigrosinae 3amn.2.l MKA }
I fnmepdhepon
i wia-2b VawrpadioneTopuii crekTp BunpolysaHoro DV, 2.2.25
i PO3UMHY, OTPHMAROTO Y Be1IPOOYBaHHI
«Kinbxicue suznavenis. Kucnora 245 um
‘1 Kucagma ackopGinosa ackopBinosa», B ofnacti ix 200 am 1o 300
| HM, TIGBXHEH MATH MAKCHMYM [TOTITHMAHHS 32
: NOBAHHYA XBHNI 24312 HM,
Vnrtpadioneropuii cnektp runpofyBaHoro Dy, 2.2.25
| Torodpepony ayemam POIUWHY, OTPUMAHOFO Y BHRpOBYBaHti
@ «Kinsxicue pusnauenns. Tokodepony 284 um
: aperat», B obaacti nig 260 um o 300 uM,
TIOBHIEH MaTH MaKCHMYM NOTTHIIRNIA 32
OOBAKHMHA x8uAi 2852 tmM,
ONHOPIAHICTE MACH Bin 0,95 r 10 1,05 7 1,01 r Y, 2.9.5
He Ginbmie qBox IHAMBINYAIBEHHX MAC MOXKYTh Binroainac
BIIXHAATHCA Bill cepeaBbOl Mack Ha
BEAMUKHY, AKa repesnnty 3%. IIpy nsoMy
WOABG IHOHBITYANLHA Maca HE Mae
BIIXMIATHCA BiJl cepeubol MacH GiaklIe Hbx
Ha 10 %
PosnanaHuas He 6inpiue 30 xsunuy 5 XxB ADY, 292
KinbkicTs sxuTTesaaTHux aepoluux Gakrepiid He susiBAgHO
Mikpofionoriuna uucToTa (TAMC) - e 6inpwe 10° KVO/r upe oY, 5.1.4,
- 2.6.12
KinbkicTb AHMTTE3NATHH He pussneno
miricernesynx rpubis (TYD
KYO/r np

Pedaryin 3

Aodamox I do COIT 20-00-04 «Cepruircam ananizien
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T TOB «®3 «BIODAPMAY CNTR
?DTA DA 09109, Vxpaina, Kuiscera obnaets, M. Bina lepk U Hq ,_‘f:;% ‘_
syauus Kulsceka, 37 ren. {044) 277-36-10

el Bimiin wouTpomo gxocTi
KiibKicHE BH3HAYEHHA! AKTHBHICTE OJHOTO CYNOSHTOpiIO Mae 6yTu: .
Ipowmagipyera (2 400 000 - 3 750 000) MO 3083 130 MO KYNeTYpH
aRIMUBHICHTb KJITiHH
Bin 19,8 Ao 24,2 mr, 21,5 Mr Aoy, 2225
Kucaoma acropfinoed B [IEpEpaxyHKY Ha CEpEAHIO MACy CYTIO3HTOPIs o
Ile menue 2,7 Mr, 2,9 mr JIoy, 2.2.25
Torodepory ayeman 1 nepepaxysKy Ha CEpefiHIO Macy CYNo3HTopia i
Mapryranns Bunmorn MICI go PIT Ne UA/13779/01/63, . . . .
Ne UA/13779/01/04, 3nsisin Bignoginae | 3rinno M
Harysantna Bunmoru MES no PIT Ne UA/13779/01/03, Bignosiaae 3riane MIGT
No UA/13779/01/04, sminn

Yok 36epirauda; B opurinaibnill yoakosid aus saxucty sin aif ceitna nps rem nepatypi Bin 2°C po §°C.
Tepsin RPUAATIOCTI - - 2 POKH.

Buchorow: 3paixu siumosinaiors snmoram MK3 no PIT N UA/13779/01/03, Ne UA/13779/01/04, amini 3a HABeIenusi sl
TEOICABIH K AMLE

: Cmamye Hocada LB Hama )
| Pospotineno: CTApLO iEXeHep 3 AKOCTI Barpak H.B. IR ALY
| Mepesipenc: nauansHuk BKA/ Kyrugreis T.C. oy

f savaneark XJI BEKA o AT

Padaryia 3
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