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CEPTHOIKAT AHAJH3IB
Ne B/0417 117.06,2024 [UA nin 4 07 . 282y
KOKAPEOKCUIAIM T'APOXJIOPHA %
poyuns ans i’exuiit no 50 Mr/2 ma B amnynax Nel0 (5x2) y GaicTepax

roToRui ikapesxui 3aci

410624 Poamip cepii, omnuus sumipy 10 997 nakynawb
_B/0417/17.06.2024

Jara sunyeky nposykuii L OF - ROy

Tepmin npuaaTHocTi o

06 2026 BunpoGysanus nposeaeHi 3riano MICT ao PIT Ne UA/15971/01/01 3minm

Hafimerynanns nokasuuxis Bumors MK no PN UA/15971/63/61,3Mbnm PexynseaTys Metons
punpolysann KOHTPOIC
Onue Tiposzopuit GesBapniinii a6o matbxe Geabapsuuit posusin [Tpozopuit maliwe Biayam,o

GeaGapruuh po3unK

Lacitrndicasis

Uac yrpuMyBasss 0CHOBHOrO 1Ky Ha XpoMaTorpami
pripoByBanoro posunsy alanosizac sacy

» i H ¢

YIPUMYBaHIA OCHORNOTO TIiKY HE XpOMaTOrpaMi Binnosinae Loy, 2229

POIHRHY HOPIBHAHHS

11po3opicti posdnny [Mpenapar Mac 6yTH 1POIOpUM [Ipozopuit A0y, 2.2.1
Cryrint abapBrenus ZabapnieHns nipenapaty sae SyTa He iuTcHennniwe sa He nepesnityc cranon JdY, 222
erajsou BYy BY;
pH 4,0-53 4,6 Joy. 2213
006" ¢M, 11O BHTHCAETLCS He menue 2,0 Ma 2,0 M3 Ay, 2.9.17
Mexaniusi semovents: I § | 6 . Bi .
- Buudunti vacnuen PEIAPAT M€ BUTPUMY BRTH BUIPOBYBaHKA innoninae NOY, 2.9.20
- Heoudwmi wacmxu 10 MrM i Ginsge - ne Ginsie 6000/amnyny 77,5  famnyay ADY. 2.9.19
25 MxM i Binsuue - ve Ginvwe 600/aMnysty 0,6/ ammyay e
_barepiaapni enaoToxeuny Menme 115 MO/amn, Mesne 115 MO/ams, Joy. 2614
CrepuiibiicTy [Ipenapar nomtier GYTH CICPINLHUM Crepunbhudi JbY, 2.6.1
®acar-ion He 6inmne 1,65 % 0,2 % Mertoamnka
ppolitka
Docdoriamin He Glantue 8% 09 % oY, 2229

Kinpkicne psnauenus

Baicr CiaHsNaP2S HCH (koxapGorennass
viapoxsaopuay) 8 | Mi aperapary nosued Syu:

~Koxapborcunasu 24,96 wmr/ma BV, 2.2.29
dpoxiopudy ~na AtOMenm SunyexRy — 8ia 23,75 Mr 10 26,25 wr
- npoyect 3Gepizannn - i 22,50 Mr 1o 26.25 M
_Mapkysayus Busmors MKS a0 PTT Ne UA/I5971/01/0 1 aminm Binnosinae 3riano MKS
[akysanug Brumoru MK no PI1 Na UA/15971/01/01,3Miun Bijorinae 3riaso MK

Vwmosu 36epirasna: B opurinanetilt ynakosui aia saxucty sig mif ceitna npu vemneparypi Bia 2°C jo 8°C.

Tepmin npuaarsocTi —~ 2 poxu.
Bucnopox: 3paskn sinnosinawts susoram MKS xo PI Ne UA/15971/01/01,3minm 32 HaBEACHHMH BHIUC NOKASHHKAMM
Pesynomamu emocyiomses BpOMECMosanoe0 3paska i Mosicynte 6ynty excmpanoavogani nd yiny ceplo 3a ymosu

e} OMPUMAHHR HUHHUX HOPM,
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Cmamye Mocada I1.LB. Hama
Pospobneno: Tikenep 3 axocri Bono6an K).B.
Oy OF 2Ly
ITepeaipeno: Hawanpuuk XJT BKA Kyuugeus T.C.
? g & OF 9y

Peoaxyin 4

Aodamox 1 6o COIT 20-00-04 «Ceprugiicam ananizien

fx e o osarg by dgroezr
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biopharma

TOB «®3 «<BIODAPMA»
09100, Yxpaina, Kuiserka 00480Th, M. Bisa Hepuna,
nyamis Kuipebss, 37

AO3BLI HA PEAJIBALUIO/CEPTHMIKAT CEpPYy

Ne199/2024/UA sin UR.04 906U

YumosH 30cpiranns: B opurinasbHii yRAKORIL JUIs 38XUCTY pin 1ii cpitaa npH remneparypi 8in 2°C o 8°C.
Tepaith MPHAGTHOCT] ~ 2 POKH.

1luM & 34cRinMY0,
(BKAIOHAIONH 1TAKYBAHHA/MAPKYBAHHS
Alowol rokymenTalil,
BHPOBHULLTEY, (1aKYRARHA T2 KOHTPOMIO Cepll

Viosnonamena ocofia 3 soeTi
TOB «®3 «BIODAPMAY

Pedakyia 4,

Rojarox §

a0 GOt $5-00-02-Hossia na peanizaitho/Ceprudiia

1o wapencHa bhine inGOpMY
) T4 NPOBEAEHO KOHTPOIL i
a TaKOA BINNOBIAHO HO
Gysno nepesipe

Lig € AOCTORIPHOIO Ta TOUHOIO. Lo cepito mponykuii Oyso supobaeto
axocti Ha TOB «®3 «BIOGAPMAY ¥ BiznosinocTi A0
aMicTATbCA Y peecTpatiiiinomy  B0ChbE. [hotokoni

cricundi ;’gm
AN FOBIANICTS.
vt

9 Ay
03 07,8024
{aaTa nianncanim)

Crop.isi

Jlineus H.B.

v 3 ‘
1. Hatimenybatis npoayKidi KOKAPBOKCUJIAIHU FIAPOXJIOPUL
2, | Craryc npogyxuii: rotoBuil Mikapeuknil 3acid
3. Kpaina-BupoliuK: Yipaiua
4. | Peecrpanifine nocsigucnus (PT1) Ne UA/15971/01/01, tepmin aii neoByexennit ‘
5. | Cuna pit/akrusHicTs: 50 Mp/2 Mit
6. | Jlikapcbra hopma: po3unr wi iK' exuifl
7. | Pasmip Ta THN NAKyBaHHAL o 2 Mi B aMItysi; 1o 5 aMaysn ¥y Snicrept; no 2 Gnicrepu y navud 3
MADKYBAHHAM YKPATHCHKOI0 MOBOIO
8. Howmep cepii: 410624 J
!
9, Poanip cepii, onuuuus BUMipY: 10 997 naxypanb
10. | Jlara supoBnuursa: 12.06,2024 i
11, | Jtara sacinueHHs TepMiHy no 06 2026
NPRARTHOCTH: *
12. | Hassv Ta agpecy BeiX AlbHHIL 3 BupoBHAUTBO (BIUTHOHBIONH fAKy BAHHA MAPKY BOHHA): !
BUPOGHHLITEA T4 KOHTPORIO akoeri: | TOB «®3 «BIO®APMAN (Kuinchka o0nacTh, M. Bina Llepkua, ByiHus |
Kuiscoxa, 37)
Kowtpoth AKOCTE: BN KOWTROMO acoeri TOB «®3  «Biodapman
(Kuincnka 060acTh, M. Bina Llepxsa, syanus Kuinewre, 37), !
Hepwanta BAYKOBO-OCTIAHA naBopaTopis 3 KOUTPONO AKOCTH NIKAPCLKIN 1‘
3acobis JIY «I3 im. O.M. Mapieena HAMHY» (m.Kuig, syn.llonyapenxo,
50);
JlaGopartopis 3 KOHTPOJIO axocri Gionoriuuux npenapatis HCTHIYTY !
wikpobionoril { sipyconorii M, ILK. 3abonorsoro HAH Ykpaind i
(. Kusin, BYSHUA JaBonorHoro, 154) ‘
. . . ‘o Conradixar BIRMOBIIHOCTI BUMOTAM GMP: Ne 064/2024 /(GMP &
13. | Ceprngixary sinnopimocti GMP prid AMOBR {
Ta HOMepH FiLleH3iT mn BeiX Jliuen3is Ha 8upOGHULIBO KAPCLKUX sacobin Ne 193895, cepis AE !
AR HMLL, HABEACHUX Y Cainourso npo arecTauiio BIAAINY KROHTPOIIO axocti TOB «®3 «Biodapman k
MONEPEARBOMY NYHKTI: No 395 i
CpiOWTBO Npo ArCeTauito Tepwasnol HAY KOBO-ROCHILHOT naboparopil 3 |
I KOHTPOMIO SKOCTI  AIKAPCHKUX sacobin JIY «IT3 im. O.M. Mapscesa |
| HAMHY» Ne 410 :
Cainourno npo aTeCTANiIo naGoparopil 3 KOUTPOIIO srocti Giosoriunux !
npenapaTis iNCTHTYTY mikpoBionorit i ipyconorit imM. JLK. 3aBoR0THONO |
; HAH Yxpainu Ne393
3 1
14. | PesynwtaTh ananisis: Haseneni 8 ceprugixari ananisis Jloaatok 1 no COT120-00-04 |
«Cepriiixar ananizisy - AONAETLCA i



