JNIEP2KABHA CJIVIKEA 3 JIKAPCHEKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMH y m. KHEBI

npos. Hanii Ceitnnunoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Koa €JIPITOY 37079055

BUCHOBOK

Npo AKICTH BBE3EHOro B YKpainy JikapcbKoro 3acoly

10.10.2024 Ne 52928/24/26

ATOPBACTEPOJI

(naliMelly BasHS JiKapchKOTO 3aC06Y 3riano 3 peecTpauinnmM NOCBIAHCHHAM)
TaGJeTKH, BKPHTI ILUTIBKOBOIO o6o0HK010, 10 20 Mr, mo 10 Tadxerok y daicrepi; mo 3
éicrepu y KapTouniii kxopoGui
(popma BUITYCKY, JO3YBAHHS, BHIL NaKyBauHi nixapebkoro sacoby)

Homep peectpauliliHoro nocsipuenns UA/11325/01/02 crpox nif peecTpauifinoro nocsijuenns HeOOMeKCH T
Cepis nikapcbkoro 3acofy Ne 10824 KinskicT BBE3CHOTO Nikapeskoro 3acofy 9600

Bupobuuk dapmalcBTHYHUHI 3aBOJ “TTonsgpapma” C.A., llonsiua
(maliMciyBaHHS BHPOGHUKA nikapewkoro sacoy, kpaina HOXOJDKEHHA)

Brezeno B Ykpaisy ToBapucTBO 3 06MEXEHOIO simnosigansuicrio "TTOJb®APMA
IOA", inent. koa: 42781598

(naliMeIry BaHHS Ta KOJ, 38 CJIPTIOY 1opuantiol ocobn 260 npisBMLIE, iM'A, N0 BaThkosi (piznaHOT
0co6u - nianpuemuy, i Micue NPOXUBAHHA T2 peecTpaniRHUK nomep 061ikoBOT KAPTKH INTATHHKA
nojaTkis abo cepis Ta HOMED NaciopTa)

TpoTOKO Bi3yanbHOT0 KOHTPOMIO BiA 10.10.2024 Ne 3488/2.

3a  pesyinTaraMu  JAepKaBHOTO  KOHTPOMO BCTAHOBNCHO, L0  Jlikapcbkui 3aci®  BBE3EHO B Ykpainy 3

}IOTpl/lMélHHﬂ M BHMOT 32KOHOAABCTBA OO 3abe3rneHeHHs sxocTi i SpCbKHX 3acobis.

Muxosta XOJIOAEHKO

(riAnue) (iniuiany Ta Hpi3BMIIC)

%t‘() oec o |2V

@'(,,/7,_ 7/@7/@0(_




DAPMALIEBTUUHMWH 3ABOJ

wyn. Heswiuinseeka No 19

83-200 Craporapn I rassexn, HOJIbIIA
Ten. +48 §3/563 10 00

thaxe +48 58/562 23 83

Ceprudikar axocri No 11920

Haitmenypanus npoaykuii: ATOPBACTEPOJI, tabaevky, BKPUTI NAIBKOBOK) obonorkern, no 20 mr

Kpaina-pipobuux: [Tonbma

Howmep peectpauiitnoro cainolrsa: Ne UA/11325/01/02

Cita tifaxTrBuicTs: | TabneTka, BKpUTA IUHBKOBOK 0BO0JIOHKOIO, MicTHTh 20,72 M aTOPBACTATHHY KAJIBIIIO, WO pignosigac 20 mr
ATOPRACTATIHY BIANOBIAHO

Jlikapcbka dopma: TaBNETKH, BKPHTI NAIBKOBOK 000A0HKOI), 110 20 mr

Poamip i Thnt ynakorkit mo 10 tabnerox y 6nicrepi; no 3 daicrepu y RapTOHHIH KOPOOIL 3 MAPKYBAHHAM YKPATHCHKOI MOBOIO
Innexe: ATRV-0214-800

Homep cepii: 10824

Posmip cepii: 30831 yn.

Jara supoBusnursa: 08.2024

Jlara saxinuenus repminy npuaathocti: 08.2026

HaliMenyBanHs, MICUEIHAXOJDKEHHS BHPOOHULITBA! dapmanesTiunuii 3asoa «Tonsgapman C.A., Bys. Mensnainncra, 19, 83-200,
M. Craporaps-Tnancexnil, [onsma

Homep nitensii: 040/6105/15

Ceprubixar pianosinnocti GMP: Ne [WPF.405.103.2022.1P. 1 WTC/0105 02 03/239

I TMoKa3HHKH AKOCTI Bunmorn MK cnenndikauiy PeaynnTaTti sunpolysans

1L Onue: tabaeTky, BEPUTI nniskoroto ofonoukow, Ginoro . .

[ Bisys . . . ! BIATIOBLAAC

L B3y anbHO KOABOPY. KPYTILi, ABOONYK, pO3MIpomM I Mm |

| 2. LuenTnixauis 'f

. - aTepBaCTATHH Tlix aTopsacTaThiy foKa3ye TOH e uac BLANOBLAAE

> ARP N s

: Meton BEPX YTPUMYBARHS 110 1 cTarIapTHIT 3pa30K
Mo X Ty 4 v J M « . .
CraHyBanus Miky Y O-piogHO-MaTPHIHUM Binropinac

ACTEKTOPOM /18l ATOPBACTATHHY | CTAHAAPTHOIO
3pasKa Bi3yanLHO NoOpiBHIOBaHH

3. Cepenns maca TaBneTox ' o 306 Mr 5 % (291 - 321 mr) 3072 mr
4. Posnananns ' ‘ - o Giiap, Dapm. 2.9.1 (3a 30 xmimm) - { 626" ;
5. Poauuucnus (soaa, 75 06./x8.) k Q="75% liepeza 30 xpnH : : ‘ 100,7% '

] i L (ain 99,0% - maxe 101,7%)
6. KisibKicHe BI3HAYECHHS :
= ATOpPBACTATHHY 19,0 - 21,0 mr ‘ 99, 1%
Mevon BEPX (95 - 105 %)
7. O'iﬁ{opkivim»ibchb noadné‘ﬁm} OAMHHIDL o Binnosinac 6.9 %
5 Cnopimwni)iloMiuucu . OB
- Miacrepoizomep : He Gitbiie 0,2% mene 0,05%
- JlakToH aTOpRACTATHH He Ginsure 0,5% mere 0,05%
~ ATOPBACTATHHY AH-EHOKCHI ; He Gube 0,6% menue 0,05%
- Jurigpoxcimienokena i "

- JIMKeTOENOKCHI He Sime 1.2% 0.05%

j - Homimka 1,8 RRT He Biasiue 0,4% mente 0,05%
- Hanbinbmia nepigomMa aqoMinixa He Ginnule 0,2% menwe 0,05%
- Cyma pominiok ‘ He Ginsie 4,0% ‘ 0.05%

‘Meton BEPX
9. Mixpo6iojoriuna wHeTora **
3arafibHa KiIbKiCTh APIKIKIB He Sinse 107 KOE/ ¢ i HE NPOBEAEHO
/naicusisn (TYMC) B 1 1 ‘ ‘

‘ Escherichiacolin1r Bigcyrwicre B 11 . HE POBEICHO




DAPMAIERTHUHHI 3ABO

sy, Tleasiaminera Ne 19

§3-200 Craporapa I'tansexst, TOJIbHIA
veq, +48 537563 16 00

daxe +48 58/562 23 53

Ceprudixar sskocti Ne 11920

Haitvenynanusg npoaykuii: ATOPBACTEPOJL Tabitetion, BRKPHTI 1AIBKOBOIO obononroo, no 20 mr

Kpaina-supobunk: [onsina

Howmep peecrpaiiiioro cainonrsa: Ne UA/] 1325/01/02

Cyna ail/akTHBHICTS: 1 TabneTxa, BKpHTA IIIBKOBOK 000M0HKOI0, MicTiTh 20,72 MI aTOpBACTATHHY Kanbiito, wo sianosinae 20 M1
ATOpBACTATHHY BLANOBIAHO

Jlikapebka dopma: TabaeTkH, BKPHTI mNBKOBOIO 000A0HKOK, 110 20 M

Poamip i tur ynakosku: 110 10 rabnerok y Gaicrepi; o 3 Oaicrepu y xapToHHili KopoBul 3 MAPKYBAHHAM YKPATHCHKOK) MOBCIO
Tupexe: ATRV-0214-800

Homep cepii: 10824

Poamip cepii: 30831 yo.

Jlata BupoGuuursa; 08.2024

Jlata saxinuenHs tepminy npunatHocti: 08,2026

HaliMeHyBaHHs, MiCIe3HaXO/LKEHHS BupoBHuLTRA: DapMaleBTHHHIT 3aBOL «TMomsgapman C.A., sya. Mepbrninnera, 19, 83-200.
M. Craporapa-Tnancbkuid, [osnpia

Homep ninensii: 040/0105/15

Ceprudirar pinmonimnocti GMP: Ne IWPF 405.103.2022 .IP.1 WTC/O105 _ 02 03/239

* TEeT POROAHTLCS Ha 3 cepiax, notim ua xoxmik 10-3 cepil.

% [pu ARNYCKY: TCCT HIPOROUTTLCA Ha kol 20-it cepil ado oI cepii na pik. Tlps teprdili APHAATIOCTI TCCT TPOBOAITLCS 1t nowaTKy 14y [SITREIN I
[IPHAATHOCTI.

Bxasanuii y usoMy ceprudicati Topap 3a sxictio sianoniaac sumorasm: ML AHN §/4-0132.09 pen. 02

Liym 5 3acBinyro, 10 HaBeIcHa BHINE IHGOPMALs € TOCTORIPHOIO TA TOYHOIO, Llto cepito oponyxuii Gynio supobneHo (BRHOYAIOMN
MaKyBaHHA/MAPKYBAHM) Td NPOBCACHO KOHTPOD T KOCTI Ha BUIte3a3HANe T AinbHULT Y NOBKI BiAnOBiAHOCT] 3 BUMOTamMi GMP.
BCTAHOBACHUMH MICUERIM PEFYJIATOPHUM OPTaHOM, @ TAKOX BLANOBLAKO 10 cnieipikauiil, 1o MICTATLCS y PEECTPALLIITHOMY 0CHE.
[poTokosH BUPOBHULITBA, TAKYBAHHSA TA aHAJI3IB OYNO NEPETSHYTO Ta BCTAHOBACHO pignosinticts GMP.

TIpisprite Ta nocafa ocoli, yOBHOBAXEHO! BIIIABATH 03BN Ha BHIYCK cepil:

Miomie
Yoopaopasena ocoba
(Qualified Person)
J. Pietkiewicz

Jara nmigmicy: 24.09.2024



