NOBELILAC

SANAYIi VE TICARET AS.

HOBEJI IJIAY CAHAI BE TIJDKAPET A.LLL.
Kpapran Cankaknap, np. Eckl Axyakomxka, Ne299,
81100 M. droswxke, TypeyunHa

Kpaina-supobuuk: TypeqyunHa

Binain koHTpomo AKoCTI:

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01

Ceprudikar sxocri

Peecrpauiiine nocsiguenns Ne UA/5305/01/01, nie B ¥Ykpaiui 6e3cTpoxono,

HA3BA NIPEITAPATY: MIKOO®OIH® | kpem, 10 Mr/rno 15 ry Tybi; no | JATA BUTOTOBJIEHHS!:
1 TyOl y KapTOHHIH ynakoBLi. 11.2023
Airoui peuosnnu: | r kpeMy MictuTs: TepOinadiny rigpoxsopuay 10mr. | TEPMIH DPUJATHOCTI:
CEPIA Ne: CHAEO42A 11.2025
BAT'OTOBJEHO: 1912 ynakorok

BUIIPOBYBAHHSI CHEINUPIK AL PE3YJILTATH
OITuC OnHopinHu# xpeM 6110ro KOALOPY 3i c1adKo BUPAKEHHUM 3ar1ax oM. Binnosinac
Maca B_!ﬂic'r}r 1‘3161{ 15r£5%(Bin 14,25rn0 15,75 ) 15,161
IJEHTHO®IKAILLLS 1. Tepbinadiny rinpoxnopu

A. Hac ytpuMyBaHud nikis, axi BIANOBIAAI0TE TepbiHadiny Binnosinac

FIIPOXJIOPHUAY, HA XpOMaTOrpamMax JOCHiKY BaHOTO | CTaHAAPTHOFO
PO3YMHIB, OTPUMAHKX MPH KIJILKICHOMY BH3HAMEHHI, MOBUHHI
CIIBNIAIATH.

b. OcxopHa niAMa Ha XpOMOTOTPaMi NOCALIXKYBEHOTO PO3UUHY 3a
IHTEHCHBHICTIO 3a0apBJicHHs, INTCHCUBHOCT! MOMIMHAHHA T4 Binnosinae
sHauenHio Rf nosunno Bianosizatn ocHOBHIM nasMi Ha
XPOMATOrpaMi CTaHAAPTHOIO PO3YHHY.

2. beH3UnoBU# CiMpT. Bianosinac
Hac yrpumanus rixis 66H3UIOBOTO CIIMPTY Ha XPOMOTOrpaMax
HOCHIAKYBAHOTO TA CTAHAAPTHOIO PO3YMHIB, OTPHMAHHX [1PU
KibKICHOMY BU3HAYEHHI, TOBHHHI CIIBIIANATH.

pH Bix 4,0 1o 6,0 4,8
KIIOBKICHE Tepbinadiny riapoxiopua.
BU3HAUEHHSI el

Bix 9,5 mr ao 10,5 mr tepGinadiny riagpoxiopuay B I r kpema (95,0- | 10,1 mr/r
105,0 % Bin 3agBnexol KiILKOCT).

Han mepminy npudamuocnii.

Bin 9,0 no 10,5 mr rep6inadiny riapoxnopuny B 1r xpema {90,0-
105,0% six 3asBneHol KiIBKOCTI)

beH3nnoBui CnupT.

Bia 9,0 no 11,0 mr GensunoBoro cnupty B 1 r kpema (90.0-110,0 % 0,6 MI/T
Bifl 3asgBJICHOT KiJILKOCTI).

CVIIYTHI M eunyexy:
JOMIIIKHA Jlomiwixu B - se Ginpie 0,3 %

InpuBinyanbHol AoMiliku - He Oinbue 0,5%
Cyma nominiok - ne 6insuie 0,5%
st mepminy npudamuocnii:

Homiimku B — ge 6insize 0,5%
/ [HauBinyansHOl AoMitiku — He Ginbiue 0,5% S

— ; Cyma pomiiok — He Ginsie 1,0% - %=

MIKPOBIOJIOTTYHA | B  npenapati  JOnycKkaerhes:  3araibHe  HHCIO  a\RORO
YUCTOTA * mikpoopraHismis (TAMC) - ne 6insme 102 KOE/r; 3aranbHONS ﬁ
ApIGDKOBUX Ta miicHasux rpudis (TYMC) - ue Ginswe 10! KON
He nonycxaerscs HasBHicTs Pseudomonas aeruginosa s 1 r
npenapary ta Staphylococcus aureus B | r npenapary. ¥

-

* Metoa 1e pyTHHHHH, TPOBOAMTLCS OAUMH pas Ha koxuik 10-il cepil.

Homep ninensii supobruuoi ainsuuni: NeTR/UY/2019/18-7.
«lmy 5 3acsiauyro, wo naseaena sriie iHGOpMaLis € ﬂ-:mmmpunm T4 TOYHOIO., Lim ceplm npo;lyhun ﬁyuu m:p{}ﬁncuu (BKmoYaoum
NaKyBaHHA/MapKyBaila) Ta NPOBeNeH0 KOHTPOJIb 1T AKOCTI HA BHINE3a3HaueH il AinbHuL y MOBHI BIANOBIAHOCTE 3

srmoraMu GMP, BCTAHOBACHHMH MICLIEBHM PETYAATOPHIM OPraHOM, & TAKOXK BiJINOBIAHO A0 cneusdisaiiii, i MiCTATR
peccTpauiiinomy aocue. [TpoTokonu supoOHHLTEE, NAKYBaHH] Ta ananiszie Oyao nepum}mﬁé&?

Hauansnuk sigainy 3 xouTponto sikocti / KOmxken Koznyika / nignuc

14.12.2023




