VA

Cinron Xicnauis C. JI.
Ceprupixar eiamosignocti

Miciesa Toprosa uazsa: JETPOBICTA

lHomep Pecerpanifinoro nocsinuenms: UA/16706/01/01

Ttorep BupoBy xommanii «Cintomy 378083

Homep cepii: 2402016B

Hosypanas: 2,5 Mr/ Jetpozon

Jixaperka hapma: Tabnetxy BrpuTi 1MiBKOBO OGOIOHKO

Posmip i THon ynakosxu: 10 Tabnerox y Gmicrepi, 3 Gricepa b KapTOHHI kopofui
Bupobuux ADI: Cinron c.p.o.

BEpuencska 32/un, 597,
brnancko, 67801, Yectka PecnyGnixa,

Homep sineusii eupo6unka AP Sukls 132091/2021 (API GMP)

Bupobuuua aiunaua "in bulk”: CinTon Xicnanin, C, JI,

Byn. K/Kacremno, Nel,

Canr boi e Jlnobperar

Bapcenona, 08830 Icnanin

Hoxep niuensii ga supofunuteo BHpobHHYC] AlnEHELI "in Uorodnui nisichuii nomep B Vxpaiui:
bulk™ 0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT {GMP)
TloTounnii alitcanii womep & €C:

0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)
Jlinarca neprunnoro Ta BTOPHHHOIO NAKYBAHHS: Cinron Xicmauin, C. J1.

Byn. K/Kacrenne, Nol,

Caur Boi ge JinoGperar

bapcenona, 08830 Ienauis

Hozep sinensii na supoGrnnrsa NiAAHKH NEPEHHHOTC Ta Tlerounwit gificwuii HOMeEpP B Yxpaini:
RTOPHHHOTO ITaKyBAIHA: 0438 (ML) / NCF 7 2344/002/CAT (GMP)
HoTounuit AifcHuit HoMep B €C:

0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT {GMP)
Ciuron Xicnanig, C. JI.

Byn. K/Kacremno, Nel,

Caur Boi e Jinobperar

Bapcenona, 08830 Icnakis

Uorounwit mittcuuit nomep B Yrpaiui:
Houmep mivensit nimangm, BLATOBIRUILHOT 34 OKYMERTALIIO Ea 0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT {GMP)

Binorinaimnmit 3a noxymenTaniio 5 BHILYCK cepii:

BHUYCK ¢epil: Horounmit piffcrnit HoMep & €C:

0438 (ML} / NCF / 2344/002/CAT (GMP)
Possip copii: 9927 ym.
Hoatep Bisnosimmx BIJIXHIICHE: NA

Pesraprn / xomenrapi: NA

Llun 5 sacsinuyre Tounicrs | JIOCTORIpHICTE BHIMenaBenenOT irdopmanii.

M cepiro npogyxiii Gyno Bupobiero, BKIOUAI09H NaKYBaHHA (AKIIO e NepenbayeHo} Ta KOHTPORE TKOCTI, Ha BHINE3A3HAYEHI(HMX )
Aimni(kax) y nonwii BiANORiHOCT] 10 Bamor Hanexro BHpOOHMYOI tpakTuke €C Ta BuMor MicueBoro Perynaroproro oprany, a
TAKOXK 10 crcumdikalii, RHKNaeHx y Peectpaniinosy noceizuenuyi kpalHu-iMIIopTepa, Ta GYABL-TKHX HOJATKOBHX BHAMOT, NOTOJKCHUX
y Hororopi npo axicrs,

[penapar sigmorinac mioumm KCPIBHMM DPHHIEAAM 1100 ryGuactoi eHuedbatonatii Bemmxol poraroi Xynobu / TpascMmicusrol
cnonridopyuol enuedanonarii, Vei BIAXUISHHA OLiHEHO Ta JaloxyMenTorano. CtocoBHD GyNb-sKOro BUIXHIEHHA, AKe MOXKe BIUIHRYTH
lia AKiCTH Ta/a60 Geltexy OPORYKULT (BiAmoRiqHE BLIXHICNHS) 10 Ceprutixarta sinmorianocti nonacrscs apit PO BIAXHIEHHS.

Pa30M 3 BiamoBinmmm Ceptuirarom ananisy et ACKYMERT € ceprudikauicko Akocti M Bamanus [O3BONY Ha BUMyCK cepii s

BAINC3a31a4CHOT cepil npenapary.

Cepis sinnosinae Crewpdrikanii CFPS . NUS.64653 (1.0) ra BunycraeTsex pns: «Mictpan Kemitan Menemisments UA.

Mlramm: HAara: /05 wepena 2024 p./
Tlinnue: /fnidnucs
Haniens, Iackay
f¥noenosancerna ocota
YuoBnoeawena ocoia «Cintou Xicnanin C. Jd.»

Bepcin: MCOC.ESO1.LOO tab2 5. «Mictpan Kenitan Menemusments UA 378083, 12 doc

XicnaHia C.I» {Synthon Hispania $.L.) | GiF: ES-61739645
Anpeca 8 Icaanii: Kappep Kacrenno 1 | .1, Nlec Caninec | 08830 Cant-Bow-ne-Nnobperar | BapcenoHa | lenanin | Ten.: +34 936 401 516 dake: +34 936 401 146

(C/Castells 11 P.. Las Salinas 1 08830 Sant Boi de LLobregat | Barcelona | Spain)
mthen.corn | 3apeectposatia y ToBapHomy peecTpi Bapcenonu aa HOMepom B-184.023, cropitka 43, Tom 30.967, aanuc 1

Ay au £034 %//

15,07 A




Synthon Hispania, SL

¢/ Castelid, |

UEE30 Saut Bei de Llohregat
Barcelona - Spain

Tel. +34 436 401 516

Fax. +34 936 401 146

www synthon.com

Ceprudixar ananisy

JlerpoBicra 2,5 mr Tabmerku BKPHUTI IVIIBKOBOIO 06010HK0I0

Homep cepii 124020168
Homep supo6y : 378083 '

Hata BurotoBienns ;27 kpitas 2024 POKY
Tepwmin npunarrocti : Keitens 2027 poky
Bupobunva ginsunys : Cinton Xicnanis, C. JI,
Bunpotyrauns Pesynbrarn Kpurepii upuitnaruocri

Korri, kpyrat, ABOOIYKIH TablieTKy,

30BHIWHIA BuTasa Bianorigae BKPHTI IHBKOBOIO 0bononxo:o, 3

THCHeHHAM «L300» 3 onnoro Goky |
«2,5»3 iamoro.
Yac posnazagus

KinexicTs nepesipernx oguamm, 6
Kinexicrs ofueaums mo me po3nagacTrca 0
Makcumym <3 xB
BucHosok Binnosinze <15xB
Luenradixaris {(JTetpazon)
BEPX uac yrpumvanms Bigrosinae CniBnamae i3 crannapTrum PO3YHHOM
THIX semmga yrpumanms Binnozsinae Crisnazae i3 craugapram PO3HLHHOM
Kinexicne Busnauchus {(JIetposon)
BEPX 2,46 mr/Tabmn. 2,38-2,62Mr/TabieTka
BEPX (% sansncnuii na ETHKETIli) 98% (95%-105%)
OaHOPIARICTE 1030RAHNX OJIHHHIIE Binmopinae Binnorinae ct. 2.9.40 €rp. dapmaxkonci
Minimym (% Big sasenenoro ua €TAKETII) 97,5%
Maxkcrmya (% Big 3asBrenoro ma STHKETL ) 100,7%
Cepenua Bemuuna (% Bi,II. SAABICHOIC Ha eTHKETIH)  99,7%
Bignocue cTaluapTHe Biﬂ)ﬂf[ﬂéH]—;ﬂ . 0,9%
Hoxasuuk npuaaraocti i 2,2 . <15,0
Kinpricts nporecropammx OﬂHl-IﬁiiL 10
Homiwku
(Homimka A) <0,05% <0,3%
(Aomimka B) =0,05% <0,2%
HatiGinema HeifleHTH(IKOBAHA MOMilKa <0,05% <0,1%
CyMa gomimmox i <0,05% <{,8%

Mixpobionoriuna mucrora

3aranpra xinpkicTs acpOOHMX MIKpOOPraHismMip
(TAMC)

3aransua KineKxicrs APIXUKOBHX T4 [UTICHIBUX
rpuie (TAMC)

Emepuxis kom He mposonunocs  BigeyTtas/r "

He nposomunocs < 1000 KYO/ir

He nporoaumocs < 100 KYQ/r

Lls cepin Bianoginae Crenndiranii CFPS.NUS. 64653 (1.0).

Kum Bugano: Mapis Xoce Pobiec Mapriues Hata Bunaui: 04 wepsns 2024
®axigenn i3 3abesnegens Axocti (PENI3) Lle enexrponsnii ninnuc.

36im: 237279 Hama: 04 wepans 2024./12:24-16 Bid- Lw7 Productiorj




