ATERIUM

Axuionepue Toapcrso "Kuismeanpenapar”

Ceprudikar sxocti Ne 181652

Kopeazan®

Cepin 0101255

Cuna niif akTHBHICTE, Nikapchka Tabnerk, BIPUTI IiskoBowo obonoukoo, mo 25 Mr, o 10 Tafnetok v

dopma Ta posmip Bnicrepi, 3 GnicTepy B navwi
1 Tabnerxa MicTUTE: KapBesHIIONY, y nepepaxysauni na 100 % peuosuny 25
ML

Hazaa Ta Texedon supobumnia AT «Kuismeanpenapar, t/d), {044) 490-75-22

Haspa xpalnyn/ kpalt npusHaserH VYrpaina

L)1 cepil

Peecrpauifine nocsinguenns, Tepmin NeUA/1371/01/01, nie bezcTpokoso

ail

Posmip cepii 38415 rHe. yo

Jara BupobuunTea 01.10.2024

TepMin npuaatnocti 2.00 p.

Hpugaresii no 09.202¢

Ymony 36epiranus B opurinansriit ynakosui mpu TeMueparypi ve uie 23 °C.

Bupobruyva alnsHung Tinpunus Na2 nexy 3 srpoGHRLTea TBepaEx GOPM TOTOBHX JiKEpCbKEX
3acobis

Aunpeca BMpOSHKUOT AiNEHHL Vikpaiua, M. Kn1s, Byst. Carcarancekora, 139

Anpeca ta micue nposencHHS Yxpaina, 01032, M. Ku's, Byi. Caxcarancrkoro 139, Biaain konTponio sxocti

KOHTPOJIO SKOCT]

Hinensis na upobHuLTRO AE No295498

ChifiolTBO [Ipo aTecTalii NeS07 Big 16.02.2022 p,

Cepradixar signosianocti GMP Ceprudixar pinnosiguocti GMP NeG30/2023/GMP

[tpoxoHTponLOBAHO BiANOBIKHO O MK JI3 ao peecrpanilinoro nocsingenns NeUA/1371/01/01, smina Nel, Ne2,

BHMOT aMina (naxas MO3 Ne360 sin 23.02.2022 p.), smina (naxaz MO3 Ne3 88 gix
25.02.2023 p.), Texer Mapkypanua 1o PIT NeUA/1371/01/01 (naxas MO3 six
28.05.2019 Nel186). (Pesyyinrat ananisy naneneni b Jonatky 1)

Iossonedo no peanisawuii
«HuM 1 3acRifuYI0, M0 HABeAeHA RBUILE inQopManis ¢ LocToBipHOKW Ta Tousow, [0 cepito  mpomykuil 6yno  auponeno
(BINIOAKNN NAKYBAHHA T8 MapXysaHa) Ta NPOBCACHO KOHTPOML i1 AKOCTI Ha BHIUe3a3HAMEHIH LiMeHELH v noBmil  BignosigHooTi
3 BUAMOraMu GMP, BCTEHOBNEHHMH MICLIEBHM PEryIATOPEEM OPTRHOM, & T ANOMAHO 00 cneuddikanifl, mo MicTaTbhes ¥
peectpauiltiosy mocne. TIPOTOKOTH  BHpOGHMINTBA, NAKYBAHHA TR AHANISH « Do ePEJIAEWO  TA  BCTAHOBNEHO  BIANOBIIHICTH
GMP»

YrioBHOB#MKEHA 0006a 3 AKOCTI

29.10.2024




%% AXTERIUM

AxuiodepHe TosapucTeo "KuisMennpenapat”

Jozarox 1 ro Ceprudirary sxocti
Ceprudixar anamizy Ne 180921

Koppazan®

Ta0neTKH, BKPHTI IAiBKOBOIG 0G0I0HKOI0, G0 25 MT, no 10 Tabierox y Gaicrepi, 3 Guicrepn B navmi
1 ralsieTKa MICTHTB: KapBeNAJIoRY, Y nepepaxysansi na 100 % pewosuny 25 mr

Cepin 0101255
Kin-tb B cepii 38,415 THe, ¥n
Hara supobuuirsa 01.10.2024
Jlara supaui 22.10.2024
AHanis BHKOHRHO ¥ BiANOBiEHOCTI 3 MKHA JI3 po pecerpaniiinoro noesiyuenus NeUAS1371/01/01, smina Nel, Ne2, smina
(uakas MO3 Ne360 pin 23.02.2022 p.), amina (naxas MO3 No388 nix 25.02.2023 P-h
TexeT Mapryeanus ao PIL NeUA/1371/01/01 (axas MO3 sia 28.05,2019 Ne1186).
Ne | Hafimenysanms noxasuuia Buamorn MEST/AR]] PesyasTar ananisy BucHopox
L | Onne TaGneTKA OKpYINOT Popm, BKPHT Bimnosizae Bianosiaae
TLITBKOBOK 0GON0HKOK POKEROTO
KOMLOPY, 3 JBOOIYKIIOK TOBEPXHEIO, 3
PHCKOIO Ta HanucoM «KMIT» o o6Hasa
GOKHN DHCKH 3 OIHIET CTOPOHY TAGNeTKH.
2 | Imeurndirauin A. Yd-cnexrp Bianosinae Bimnosigae
B. BEPX Bimiosinae Bigrnosigac
3 | Cynposizni mominnm, % Jlomimia A - ge Ginswe 0,2 %. Bignosizae Binmosigac
Jomiwka C - ge Sinpme 0,02 %. Bimnosipac Bimmorinae
Bymn-fika irma gomimka - ge Ginswe 0,1 Bizrnopinae Biznosinae
%.
Cyma Beix noMitnox — e Sinkme 0,5 %. Bianoeigae Binnosigac
4 | Poaunnenns, % IIpenapar Ma€ BUTPEMYBETH REMOTH Bianosinge Bimmosigac
JDY, 2.9.3 npu pernamerToRaHOMY
CTyTeHi poduunenHs kapeemiony (Q) 75
% Big BMICTY, 3a3HANEHOTO B PO3ZIN
“Crnan na ogHy rabnetxy”,
5 | OneopinHicTs DO30BAKRUX OTHBHIE TIpenapar Ma€ BMTDIMYBATH BHMOTH, Binnosinac Binnopinae
sasHadedi B AOY, 2.9.40
§ | MixpoGionoriuma snucrora Kpurepii nputiaraocTi; 3aransHe 9Hco Binnoginac Bimnosinac
aepolrux Mikpooprasismis (TAMC) —
1600 KYOsB1r
Kpurepii npuitmgreocti: 3aransue wicno Bipnosigae Bignopinae
Ipixmxordx { nnicenenux rpubis (TYMC)
-100KYO s lr.
Bimcyruicts Escherichiacoli g 1 1. Bignopizae Bimnosinae
7 | Kinbkiche susmauenus, mr Buicr kapsesunony B oamili Tafnerui Mae 24,3 Bipnosinae
OyTi BiR 23,8 Mr o 26,3 Mr e
TIEPEPEXYHKY HA CEPEIHIO MACY TAGNETKH.
8 | Mapxysanus 3rigno MK ma B Biamosinae Bimnozinae




ATERIUM

AxuioHepre ToapicTao "Kuismeanpenapar®

Honarok 1 1o Ceprudikary sxocrti
Ceprudixar ananisy Ne 180921

Koprazau®
Ne | HaiimerysaHHs nokasHuka Bumorn MISE/AHTI Pesynkrar ananisy BecroBok
9 | Yraxoska 3rimuo MIST Bianosinae Binnosinae
Tepmin npuaaraocri: 2,00 poxis Tpunaruni go: 30.09.2026
Ynmosy 36epirauns; B opurinaspuibi ynaxosui npu remneparypi ne Bume 25 °C,
Bucuosxm: Bianosisac pismoraM MKS JI3 ao pecerpanifizoro nocnizuenss NeUA/E3T1/61/01, 3mina Nel, No2,
Intina (nakas MO3 Ne360 min 23.02.2022 p.), 3mina (naxaz MO3 Ne388 Bin 25.02.2023 p.), Texer
mapkysanng o PII NeUA1371/01/01 (ﬂa!cas z 8
Hauanpunk BKS




