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Aktionepiie rosapucrso "Kuismeanpenapar"

Ceprudikar skocti Ne 150108

L] . .
Tiorpiazonin®
e sy = R o cesreeioen = =3
Cepis 0090679
o ey . : {
CNa 201 akTiBHICTL, JIiKapenhKa rabsierkn no 200 mi; no 15 rabaerok y Gaicrepi. no 6 OJICTEePIB Vv nasi
dopma ta posmip | Tabaerka Micrirs: Mophoniniesol coni Tiasornot KHe10TH. ) HCpepasy Batiii
Ha 100 % pevosuny - 200 Mr, 110 ekBIBANCHTHO 133 MI TIa30THOT KHCAOTH
Hasea 1a reaedon BupoGunka AT «Kuismeanpenapary, /(. (044) 490-75-22
e —— — - — - St —— S — T —
Hasna kpaivm/ kpaii npusiascHis Yikpaiia
A8 Cepil
Pecerpaniiitie nocsiauenns. repmin Ne UA/S5819/01/02. nic GescrpokoBo
AT
— - — —_— T ———————————————————— — 4
| Poswip cepii 2,693 THC. Y11
! - ST — T . e —r— i
Jlara BupoSumirrsa 05.02.2024
—:— - - —_— — w
Lepyin pyaTHOCT] 2,00 p.
ad —— - I — T ——————— e ———————————— e — 4
Hpro s Ao 01.2026
Ysosu sOepiranns 3 opurinaasiii ynakosil. npu remieparypi ne suiie 235 °C.
Bupootuaua s JUabtinis Ne2 yexy 3 BupoGuuiirsa teepanx Gopm roroBHx JUKAPCLKHUN 1
| 3aco0in
AJIpeca BHPOOHHYOT JUALIMIL Yrpatua, M. Kuis, sy, Cakcarauciskoro, 139 |
AJpeca Ta MICHE HPORCICH H S Yrpaiua, 01032, m. Kuis. sy, Caxcarancororo 139, Bijuiia KOHTPOMO SKOCTI
KOHTPO IO SKOCT] |
Jhiensisi na sUpoOHKILTBO ALE Ne295498
CBLIOITBO PO aTecTanin Ne307 Bia 16.02.2022 p.
- S S i —
Ceprudikar sinosiznocri GMP Ceprugikar sianosianocti GMP Ne()30/2023/GMP
LIPOKOH TPOALOBAHO BLNOBLIHO J10 MK31 JI3 10 pecerpauiiinoro nocsiuciing Ne UA/5819/01/02. saina Nol. No2. l
MO Ned. Ned, Ne5, Ne6. Ne7. Ne8. smina (nakaz MO3 sin 27.03.2022 Ne336) reket
vapkyBaiiis 10 PH Ne UA/5819/01/02 (nakas MO3 Bia 02.10.2019 Ne2003). |
[ (Pesyansrarn ananisy vaseacni B Jlogarky 1)
SR e b — <
JlosBoaeno 1o peaaisanit
clUnt 8 sacsLinvio. o naseaena  Binme IH(hopMaLlse € AOCTORIPHOIO T ToMno10. Lo cepio NPOAVKIUT  OVIO  BHPOD ICHO

BRNOTAIONN  HAKYBAMNA - Ta MApKYBANHA)  Ta  1POBEICHO KONTPOAL 11 SKOCTI Ha  BHUIC3a3Haveiil AUIBHING Y NOBHUT BLLOBL IO
§ BHNOEaMI GMP. seranosacunmi MicuesiyM  peryasopiinm OPranoM. & TakOA BUWIOBLLHO 0 CRCHMIKAIDI, 010 MICTHILC A
PCCCTPALLTTHOM)Y A0L),
GMPy

JPOTOKOI  BHpOOHUUTHA,  NAKyBAHHS  Ta  aHam3in OyJ0  NEPerisgnyTo  Ta  BCTAHOBACHO  BLUIOBLHIC
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@ AXTERIUM

AKUioHepHe ToBapucTeo "Kuismeanpenapar"

Jonarok 1 no Ceprudikary sikocTi
Ceprugikar ananizy Ne 149556

TioTpiazoniu®
Tabnerku no 200 mr; no 15 rabaerox y Gaicrepi, no 6 Oaicrepis y nayui

1 Tabnerka micTuTh: Mopdoainiesol coai TiazoTHol KHCJOTH, Y nepepaxyBanti Ha 100 % peyoBuny -
200 mr, mo exsiBasenTHo 133 Mr Tia30THOT KHCJIOTH

Cepis 0090679

Kin-Ts B cepii 9,693 vue. yn

Jara supoGuuursa 0§.02.2024

Hara sujayi 16.02.2024

AHaJI13 BHKOHAHO Y BIANOBIAHOCTI 3 MK3 JI3 a0 pecerpauniiinoro nocsiguennn Ne UA/5819/01/02, 3mina Nel, No2, Ne3. Ne4,

Ne§, Ne6, Ne7, Ne8, smina (naxaz MO3 sin 27.03.2022 Ne§36) Teker mapkysauns no PII
Ne UA/S819/01/02 (naxka3 MO3 Bin 02.10.2019 N22005).

Ne | HailimenyBanHs nokasuuka Bumoru MKS/AHJL Pesynorar ananizy BHCHOBOK

— — —

l Onuc Tabnerxu 61s10r0 abo Maitxe 6151010 Bianosinae Binosias

KOJIOPY, KPYI101 JOPMH 3 NAOCKO
MOBEPXHEH), 3 (PACKOIO TA PUCKOHKD.

B. Mae yrsoproBatuce poxesuii Bianosiaac Bianosiaac
nepiaaMyTpoOBHH ocaj

3 | OnHOpiHICTL 1030BAHMX OAMHULE [ IpHiiManesHe uMceno Mac sianoBinary Bianosinae Bianosiaace
BHMOTraM, 3asHa4yeHuMm B /1Y, 2.9.40. ! AV=3.7]

4 Cynposiasi fomiwku, % AdoMmiwka A - ne Giabme 0,15 %. Bunosiaac Bianosiaae
Hdomiuxa B - ne 6inbe 0,15 %.
byns-aKa HecneundiKoBaHa 10MILLIKA - He Bianoginae Bianosiaae
Ousiue 0,1%

CyMa BCiX AOMILLOK - He Ginbie 0,5 % - Bianosiaac

5 | Pozunnenns, % [ Ipenapar Mae BUTPHMYBATH BUMOI'H Bianosiaae Bianosiae
ADY, 2.9.3 npu pernaMeHToOBaHOMY / 100-102% /

CTYNEHI PO3YHHEHHs MOphosiHICBO#H coni
TIa30THOI KHCAO0TH (MOponiHiio
Tiasorary) (Q) 75 %.

— — -

Kpurepii npuitHaTHOCTI: 3aranbHe Yucno Bianosiaac Bianosiaae

aepoOHHUX Mikpoopranrmis (TAMC) -
1000 KYO&B I r
* - KOHTPOMOCTHCA KokHa 1 0-Ta cepis

Kpurepii npuiiHaTHOCTI: 3aranvHe YHCI0 Bianosinae Bianosiaac
APDKIDKOBUX | runiceHeBHX rpubis (TYMC)
-100KYOs I

* - KOHTPOMOETLCH KoxHa | 0-Ta cepis

BiacyTruicte Escherichiacolis | r. Bianosiaac Bianosiaace
* - KOHTPOMOETLCA KoskHa |0-Ta cepis

Bumict Mop(oainicsoii coni TiazoTHOI
KHCIIOTH (MOP(]ORIKIKO Tia30TaTy) B OAHIH
Tabnerut mae Oyru Bia 1900 mr 10 210.0
MT, Y nepepaxyBaHH1 Ha CEPEHIO Macy |
TabneTkn.

Bianosinac




AKUIOHEPHE TOBapUCTBO "Kuismeanpenapat”

Honarok 1 no Ceprudikary sikocTi
Ceprudikar anamizy No 149556

Tiorpiazofiin®

HalMmeNnyBanHs nokasHuka
n Ynakopka

Tepsmin npuaatnocti: 2.00 pokis

PesynbTar aHaisy

BHCHOBOK

Bianosinac Bianosiaac

[ Ippaarunit no: 31.01.2026

YMmosu 36epiranus: B opurinanbniii ynakosui, nps remneparypi ne sume 25 °C.

BucHosku: Binnosiaac sumoram MKS J13 a0 peccrpauiiinoro nocgizyenns Ne UA/S819/01/02, 3mina Nel, No2,

Ne3, Ned, No§, Ne6, Ne7, Ne8, 3mina (naxaz MO3 gin 27.03.2022 Ne536) rexer mapkysanns ao PII Ne
UA/5819/01/02 (naxa3 MO3 six 02.10.2019 Ne200 —— e
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