Aorotmn Aaamea

Ceprudirar axocti Ne 4054/2024
KIIBAC® AVYO, xancyan teepai, mo 20 Mr/10¢ mr Ne 28 (7x4)

Kpaina -supotuux: IMonsuia

Peecrpauiiine noceinuenns Ne; UA/19794/01/03. Jiiicne no: 15.12.2027
Cnna aii / AxTHBHiCTE:: 1 xancyma micturs 20,80 mr pO3yBacTaTHHY XKanblilo WO ekBiBaneHTHO 20,00 Mr
posyBacratudy Ta 100 MI' ®xMCIOTH ALETHICATIIHIOROT,

HosysamHa: xancymu teepii, 1o 20 Mr/ 100 Mr.

Po3mip Ta Tan maxysanus : Ne28 (7 xancyn y Guicrepi , 4 GricTepa y KapTOHHIA navi)
Homep cepii: 13296726

3araabHa KUILKICTh YIAKOBOK B cepii: 9 727

Adata supobauuTRa; (6.2024

Tepmin npugaTrocti.: 05.2027

Bapobnuk Jikapcekoro 3acofy:

Apamen ®apma C.A | llonswa

Ceprudixata GMP j1a BeiX BupoSuuunx gianumms Ta JINLHHAL KOHTPOII AKGCTI:
Hinermms: Anamen @apma C A, Tlomsima

Anpeca: Byn. mapi, Jhk. ITincyacwkoro, 5, I1a6’suire, 95-200, Ilomsima

Jdinensia va supoSumuTso: 204/0039/15

KonTposne sgificHiersea Binosixmno 1o Meronir KOHTpoaw axocti PII Ne UA/19794/01/03
Brazani smavenun (monycrumi

Ne Hoxasnuk ! Me:xki) PesyabTar
HA BHIIYCK
[ Onuc Trepmi xenaTHHORI Kancynn Rinnosinae

poamipom Ne 0, kprmeuxa:
HENpo30pa 3eNIeHOro KONs0py, 3
HOPHHM HanHcoM «RSV 20»,
KOPIIyC: HENPO30pHHA Gioro
KOIBOPY, 3 HOPHHM HAHCOM
«ASA 100». BMicr kancyns: ona
TabneTKa oBaNLHOT Gopmu,
NBOOHYKNA, binoro abo Maiixe
BLNOro KONBopy Ta Nei TabneTkH
Kpyrioi hopMH, IBOOIYK,
BKPHTI 060NOHEOK KOPHIHEROIO
KOIEOPY

2 | Izerrudixanisa: Cripnapines gacy yTpumyBanus 1a Y- Bianosinae
(Brytpinmiit metog BEPX/Y®) | crexrpy ocHOBHHX mikiB CTAaHAAPTHOTO
PO34HHY Ta BunpobOBYBAHUX POIYHHIB,

3 OnHopigHicTs ZO30BaHHX Bianosigre 10 sEMor
OIHHHIIb (€sp. ®apm. 2.9.40) Biamosigae
(BuyTtpimmiii metog BEPX) PozyractaTin < 15,0 (L1)
Cep. Qapm, 2.9.40 AleTHIcalinuIoBa KHcaoTa < 15,0 (L1)

Jonmatkosmii Tect HOITYCTUMHH

1
Apsamen Papma CA. Rejesiracja: Krajowy Rejestr Sqdowy, prowadzony
Piehkowe, ul. M. Adamkiewicza 64, 05-152 Czosndw prrez Sad Rejonowy dla must. Warszawy, XIV Wydziat
fel: +48 22 732 77 00. Tax: +48 22 732 77 00 Gospoedarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
e-mail: cdamed@adomed.com.pl pod nr. KRS 0000116926, NiP 731-17-31-025; Kapitat zaktadowy
www.adamed.com.pl 718 430 000 PLN, wplacony w catosci.
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AOrotTmrn AAQMEA

Ceprudikar axoecti Ne 4054/2024
RIBAC® OYO, kancymu Teepai, mo 20 Mr/100 mr No 28 (7x4)

Kpaina -pupotnuk: Honsima
Peccrpaniiine mocsiggenua No: UA/19794/01/03. Jiiicue po: 15.12.2027

Cuna nil / AKTHBHICTR:: 1 xancyna mictirs 20,80 mr pO3YBACTATHHY Kalblliio mo eksiBanewTHo 20,00 MT
posysacTaTHHy Ta 100 MC KHCIOTH alleTHICATIAOBOT,

HJosyBangs: Kancyau teepai, mo 20 mr/100 mr.

Posmip Ta TR maxysanms : Ne28 (7 xancyn y Gnicrepi , 4 GricTepa y KapToHHiH naYi)

Homep cepii: 13296726

3araabHa KiTbKicTs ynmakoBok B cepii: 9 727

Aata supoGHunTEa: 06,2024
Tepmin npugaTHoceri.: 05.2027

4 | Cynposinui qoMimrku
(Bayrpimniii Mmerog BEPX)
HoMilIKH po3yBacTATHHY:

- Homimka D =02% <0.1%
- Homimka C <08 % <0.1 %
- Jomimka B <0.5% <0.1%
- Iuma oguunaHA

sHecrenmudivyHa gosinrka- <0.2% <0.1 %

Cyma goMimox (Buxaxsanya
CAAINHIIORY KHCTOTY) <1.0% <0.1 %

HoMimkn aueTniicaninmiopol

KHCJOTH:

- 3arannHa caninuaoBa ‘

KHCNI0Ta <035% <0.1 %
= Ina oqgueMyna

HecnenudivHa Josimka <02% <0.1%

- Cyma pomiuiok
(BHKIIOUAIOYH CANIIIHAOBY

KHEIOTY) <0.5% 0.0 %
5 | Posunnenns’ .
(Buyrpimmniia meTog BEPX) Pirers 1 (Ilpunaa 1 €rp. Papm.) Binnosigae
€ep. ®apm. 2.9.3 Koxna xancyna = 85% qepes 15
XBUWIHH
Anermwicaninuaosa kueaota (81 =Q+5%; Q=380 %)

HonaTkosHn TecT AOIYCTHMAHR

Pisens 1 (Tlpmtan 1 €sp. dapm.)
Koxaa kancyia = 85% uepes 15 Bignosinae
PosysactaTin XBHIUH

(81 = Q+5%; Q = 30 %)

HonmaTkoRnii TecT 40Ny CTHMHE

6 | KiaskicHe Bu3uadenus: PosypacTatny 101.8 %
(BuyTpimmiii meton BEPX) 19.00-21.00 Mr/kancymy
(95,0 %~ 105,0 %)
ALETHACANILMIOBA KUCOTA

95,00 — 105,00 mMr/kancymy 100.0 %
(95,0 % — 105,0 %)
2

Apames, Papma C.A. Rejestracja: Krajowy Rejestr Sadowy, prowadzony
Plefikéw, ul. M. Adamkiewicza 84, 05-152 Czosndw przez Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy, X[V Wydziat
tel: +48 22 732 77 Q0. fax: +48 22 732 77 00 Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
e-mdil: adamed@adamed.cor.pl pod nr. KRS 0000116924, NIP 731-17-51-025; Kapitat zaktadowy
vaww . adamed.com.pl 718 430 000 PLN, wptacony w caioscl

AOToTH Apames




AOrotmn AAQMeA

CeprudixaT axocti Ne 4054/2024
KJIBAC® AYO, kancyau Teepai, no 20 mr/100 mr Ne 28 (7x4)

Kpaina -supoenux: ITonsma
Peecrpaniiine noceinuennn Ne: UA/19794/01/03. Hiidewe no: 15.12.2027

Cuaa aii / AkTHBHiCTR:: 1 xancyma micture 20,80 mr PO3YBACTATHHY KaNbHilo 10O ekpiBancuTao 20,00 mr
posysactaTHiy Ta 100 Mr KHCIOTH alleTHICATIITHIOEOT.

Hoszyeanun: Kancymu Teepai, mo 20 mr/100 mr.

Posmip Ta TN naxypanua | Ne28 (7 kancyn y Gnictepi , 4 6ricTepa y kapTonHii mau)
Homep cepii: 13296726

3arasnbna Kinbkicrs ynaxogok s cepii: 9 727

HJara BEpodHunTRA: 06,2024

Tepmin npugarnocri.: 05,2027

7 | Mikpo6ioaeriqua uncrora 2
(Eur.Ph.)
-TAMC e 1Ir He Ginpume mix 10 KyQ <100 KYO/r
-TYMCs 1t ue Ginsue Kk 102 KYO <100 KYO/r
- Escherichia colis Ir BificyTHicTS BHICYTHICTE

! - TlokasHUKH, WO TMO3HAYCH] KHPHIM WPHbTOM, KOHTPOIIOIOTE TILT Yac AOCIKeHb CTabiIbHOCT

% TecTyBanns 3a38myali IPOBOATS Ha IEPIIHX TPhOX BUPOOHMYNX CepisX, a TenA Ha KoxKRil 10-i cepif abo pas ma
piK, o € HafiGinEuI wacTuM. (g c1abitenux cepifi BUIpoOYBaHHA IPOBOIATE CIIOYATKY TA B KiH 30epiranHs.

PesynrraTu anamisy :Lla cepin sigmosinae sumoram Meromis KOHTPONIO AKOCTE peecTpaiiHoOro NoceigdeHHA
UA/19794/01/03

Komewrapi: 36epiratu B opurinazsHiit ynakosui ana saxucty Bin BOJIOTH, NPKU TemepaTypi He sulge 30°C

Janea npo ceprudixanin: Llum migrsepaxyio, mo sumesasnasena lihopmazis € nocrosipyoo i Towuo, flana cepis BupoGnena, BKITIOYAIONH
YMAKOBKY/MAPKYBAHHA Ta KOHTPCNE AKOCTI, Ha BHLIE3AIHAYCH] it OinbruLi | 8 NOBHHL BIANOBILHOCTI 3 BuMorami GMP noKanBEHX Konrpomotounx
OpraHis, a Takok 3i CHemndikaliAME, WO MICTATLCA & peecTpaLiifHOMY AUCHE. HpoTokonu BUpoGHHIITES, YIAKOBKY Ta aHANZY GyITH MepeTNauyTi §
BCTAHOBNEHA BiAMOBiAHicTE GMP

Peanizauis mpoxykry Ac3soteHa

Hara panycry:  19.08.2024 IMigunc YnopHoeaxkeHol ocobn

YnoBHOBaXeHa ocoba
Joanna Siewert

Nignuc
3
Arames Papma CA, Rejestracia: Krojowy Rejestr Sqdowy, prowadzony
Pizfkdw, ul. M. Adamkiewicza 8A, 05-152 Czosndw przez Sad Rejonowy dla m.st, Warszawy, XIV Wydziat
tel; +48 22 732 77 00, fax: +48 22 732 77 00 Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
e-mail adamed@adamed.com.pl pod nr. KRS 0000114926, NIP 731-17-51-025; Kapitat zaktadowy
wiwvw adamed.com.pl 718 430 000 PLN, wpiacony w catosci.
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