ST TPEPER

Bactymuuk naupsin G

AEPHKABHA CJIYIKBA 3 JHKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
| HAPKOTHKAMM V KHIBCLKIN OBIACTI

npos. Csitaiasol Hazil, 3, m:Kuis, 02099, Ten/gaxe: (044}_ 363-06-50
‘B-mail: dis ko@dis.gov.ua, Kog €JIPTICY 37078774

BUCHOBOK
PO SIKICTH BBE3eHOTO B YKpaiHy JiKapeLKoro 3acoby
19.10.2023

Ne 50779/23/10

_ KIBAC® IVO

(HafMeHYRANEA FIKAPCHEOTD 33C00Y 3riAHO 3 peecTpatBismM NOCBIAYEHHAM )

Rameymu TBepai 1o S mr/100 mr, nio 7 kancyu y 6aicrepi, no 4 Ouicrepn y kapronsiii nawni
{dopma BIIYCKY, AO3YRAHIS, BHIJ HAKYBaHHA JKADCHKOTO 3acoly)

Homep peecrpatiiitsoro noesingenns 1JA/19794/01/01 CTPOK Aii peecTpauiiinoro moceimuenns [5.12.2027
Cepig nikapcskoro zacoby Ne 12868665 KifpKiCTH BBE3@HOTO ITiKapeEKoro Jacoby. 1724

_Anamen Qapma C.A., [onsia.

‘BHpPODHUK

(nalimenysaums supoBuHka ﬁixéﬁ'cbﬁam 3acohy, _rcpa‘l'ﬁé ﬁ{}ﬁ{iﬂ}z{aﬁﬁﬁ}
Beeseno 3 Yxpainy Torapucrso 3 o6mexenolo Bixnoninansuictic "ACIHO VKPATHA™ ;
imenr. xoa: 42274733
{salivertyBauns ta kon .32 CAPIIOY 10
OCO0N - figiapueni, i

PrAMIHOT G001 abo npissmie, MR, O OaTEKORI (bizmamol
MICIe IPOXKMBAHHA Ta PECCTPatiHRTLE HOMEp o6RIKOBOT KapTRH TITATHEKA
TOAATKIB 400 £epid Ta HoMEp nacHopTa)

Hporokon sisyansuore konrposo six 17.10.2023 Ne 3260/22.

38 pesymETaTaMM  HEpWABHOIO  KOHTpOINO BCTAHOBICHO,

MO JIKApCEKMI . 3aci0. BBEIEHO B Vipaiwy 3
AOTPUMAHHAM sumor 38KOHOAABCTRE HIORG 3abeare ey s SLocH NIKAPCHKAX 3800018,

L b e g

S M\ .. lpuna IIATIAMAP
o Gaﬂnﬁm T . ipHna |

(iuiitins ta npissie)




//

AOCroTmn AAQMEA
Ceprudikar sixoeri Ne 3959/2023

KJIIBAC® AYO, kancysrn tsepai, o 5 Mr/100 mr Ne 28 (7x4)
Peeerpaniiine noceiguenns Ne: UA/19794/01/01 . Hidicue mo: 15.12.2027 _
Cuwia niif / AkTuBHicTB:: 1 kancyna micturts 520 Mr PO3YBACTATHHY KaNBUiO IO €KBIBATEHTHO 5,00 Mr
posyBacTaruHy Ta 100 Mr KUCOTY alETHNCATILIWIOROT.
HosyBannsa: kancynu teepai, no 5 mr/100 Mr.
Posmip Ta Tun nakyBanus : Ne28 (7 kancyn y Guicrepi , 4-BricTepa y kaproHHiil rayii)
Homep cepii: 12868665
3arajibHa KIILKICTE YHAKOBOK B cepil: 4 604
JaTa supoounnTea: 06.2023
Tepmin npuxatHocri.: 06.2026
Bupo6nuk Jlikapcskoro 3acoby:
Apgamen @apma C.A., Ionbuia
Ceprudiran GMP nng Beix Bﬂpoﬁﬁﬂﬁﬁ'iﬂim&.ﬁﬁﬁﬂ Ta JiILHULG KOHTPOJIO AKOCTI:
HAinernna: Anamer ®apma C.A., Tonsia

Adgpeca: Bysr. Mapul Jx. [Tincyacekoro, 5, 11a6’ gxiue, 95-200, IToasina
Cepmugivam GMP: Ne IWSF.405.18. 2021.IP.1 WTC/0039 01 01/74
Jlinensis Ha BupoGHuLTRO : 204/0039/15

Kourpons spiiicaroers ca Bianogixao 20 MeToAIB koutpoio sikocti PII Ne UA/19794/01/01
o Mokasimc | BxasaHi 3HayeHHs (qomycTHMI Meki) PesyanTaT
| HA BHITYCK
1 Omic T'sepai xenaTwHORI Kancynu Bianoginae
posMipom Ne 2, kpuineuka:
HEMPO30pa TEMHO-3ETICHOTO
KOJIBOPY, KOPIYyC: HENpo3opuil
Oinoro konpopy. BmicT kancym:
OJiHa TabJIeTKA OBAJIBHOT dbopmu,
JABOOITYKNa, Binoro abo Maitxke
0ijloro KONBEOPY Ta oAHa TabeTKa
KpyTJIol (popMH, JBOOIMYKIIA,
BKPUTA OOOIOHKOK, KOPHIHEROT'O
B . KOJIBOPY . _ e _
2 | Tnentudikatis: CrisnagiHus yacy yrpuMyBaHHs Biamozgigae
(BHyTpirHiii Merog BEPX/Y®) | Ta YD-CcriexTpy OCHOBHHX MikiB
CTAHTAPTHOTO PORYUHY Ta
| BHINPOODOBRYBAHHX PO3UMHIB. o )
3 OIHOPIAHICTE 030BAHHX Binnorinno no BumMor (€sp. dapm. 2.940) Biznoginae
OIHHMLE Posypactatun <'15,0 (L1)
(BuyTpimniit merog BEPX) Aneruncaniuuaora kucnota < 15,0 (L1)
Cep. Oapum. 2.9.40 | . Jonarkouil TecT AONYCTHMUIL
4 | Cyoposigui roMimxn e T
(Bayrpimniii merog BEPX)
Aomiimzkn posysacraTHHy:
- Homimixa D <0.1 %
- Homimka C <1 %
- {omimka B <0.1 %
- Inura oanHHYHa
HecnenMpiuna goMimxa- <0.1 %
Cyma aoMiliok (BUKITIOHAIOYM-
CANILHIOBY KHCTOTY) <0.1.%
1
Apamer Papma C.A; N ) Rejestracjar Krajowy Rejest Sadowy, prowadzony |
Plenkdw, ul, M. AdamKiewicza 6A. 05-157 Czosndw Przez 5qd Rejonowy dla mist, Warszawy, XIV Wydzidai
el +48 2273277 00, fox: +48 2273277 00 Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, -
e-mail: adamed@adamed.com.pl podnr. KRS 0000116926, NIP 731-17-51-025; Kapitad zaktadowy
www . adamed.com.pl 718 430 000 PLN, wptacony w. caloici.

ACTOTHR AAQMEA
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AOTOTUI AAQMEA

Ceprudikar axocti Ne.3959/2023
KJIBAC® AYO, kancyuu Teepai, no 5 mr/100 mr Ne 28 (7x4)

Kpaina -pupobuak: TTonsma

Peectpaniiine nocsiguenna Ne: UA/19794/01/01. Hiliene go: 15.12.2027

Cuma nii / AxruBHicTB:: 1 kancyna micturs 5,20 Mr PO3YyBaCTaTUHY KATBLIO M0 eKBIBANCHTHO 5,00 MK
posyeacTaTuHy Ta 100 MI' KHCJIOTH AL THICANI IOBOT.

H03yBaHHA: Kanicynd TBepi, 1o 5 Mr/100 mr. |

Po3mip Ta Tun nakysanna : Ne28 (7 xancyn y 6hicrepi , 4 OjiicTepa y KapTOHEIH maumi)

Homep cepii: 12868665

3arajibHa KiibKicTh yNaKOBOK B cepil: 4 604

HAaTa BupoGaunTea: 06.2023

Tepmin npupaTuocri.: 06.2026

JoMimkn aueTuiicaninumrosoi

KHCJIOTH!

- 3aranbpHa canimioBa <0.1 %
KHCTI0T2 <0.5% |

- JHUIi R OMUHHYHA <0.1 %
HecneuHgiyaa nomimka <02% |

- Cyma aominiok
(BHK/TI0OYAI0YH CAIUNOBY | )
KHCJIOTY) <0.5% <0.1 %

5 Po3uHHeHHs

(Buyrpimmniit metoa BEPX) Pigenn 1 (TTpunan 1 €pp. dapm.) Bianopinae
€Bp. Papm. 2,9.3 KoxHa xaricy na > 85% uepes 15

XBHJIHH
ALETHICANIUMIAOBA KHETOTA (S1L=Q+5%; Q=380 %)

JHonaTkoBuif TECT JOMyCTUMHUIL

Pieun 1 (Ilpunag 1 Crp. Gapm.)
Koxua kancyna > 85% uepes 15 Bigmoginae
Rosuvastatin XBMITHH

(S1 = Q+5%; Q =80 %)
HoaaTkoBuit TECT MOy CTUMHIA

6 KinskicHe Bnanaﬁeﬁﬂfiﬁ T PosyBactatuu - 100.6_% |
(BHyTpiuniii Meroa BEPX) 4,75 — 5,25 mr/xancyy
{95,0% — 105,0 %)

ALETHACATIUWIIOBA KUCIOTA 08.6 %
95,00 - 105,00 mr/kancyny
(95,0 % —105,0 %)

7 | Mikpobioaoriysa uucrora 2

(Eur.Ph.)
-TAMC 8 1r ne 6inbine Hix 10° KYO <100 KYO/r
'IE‘:Yn:CBhlrll He duteme Hix 102 KYO '{;.'100 KYO{F
- B.ischerichia coliBs 11 BIACYTHICTE .._Bl,[lC}fTHICTB

2

Apsamea dapma CA. fo %
Plenkdw, ul, M. Adamkiewidbds cR/

tell 4822732 77 00, fax: +He@f32 77,

e-mail: adamed@adame i Lt

www.adamed.com.pl “

W Rejestracia: Kiajowy Rejestr Sqdowy,. prowadzony

CW . przez Sad Rejonowy dia mst. Warszdwy, XIV Wydzia

41 Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,

# podnr, KRS 0000116924, NIP 731-17-51-025: KA pitat zakigdowy
¥ 718 430 000 PLN. wptacony w catosei,

ACToTMN AAQMEA




AOTOTHUM AAGMEA

Ceprudirar saxocri Ne 3959/2023
KJIBAC® AYO, kancyan 18epai, o 5 Mr/100 mr N 28 (7x4)

Kpaina -papo6uux: IMonsiza N |

Peeerpaniime nocsingenusa No: UA/19794/01/01. Hiiicne mo: 15.12.2027

Cuna aii / AkTHBHIiCTB:: 1 Ramcyna micture 5,20 mr PO3YBaCTATHHY KaNbLilO 10 €kRiBameHTHO 5,00 Mr
posyBactratuny Ta 100 Mr KMC/IOTH alleTHICANI UHIOROT.

JlosyBaHHS: Kancy/M TRepi, no 5 mMr/100 Mr.

Po3Mip Ta Tum nakyBanns : Ne28 (7 kancyn y Gnicrepi , 4 GnicTepa y xapToHuii niagii)

Homep cepii: 12868665

3aransHa KiALKiCTE yakoBok B cepii:. 4 604

Aara BupobaunTea: 06.2023

Tepmid npupaTrocti.: 06.2026

1 - TokasHUKM, 1[0 O3HAYEH] AKUPHHUM WIPHHTOM, KOHTPOITIOIOTS il uac HoCHiKe s CTAGLIEHOCT

* TecTyBaHH# 3a3BHYail IPOBOMATE Ha MePIIHX TPBOX BUPOOHUUMX CEpisiX, a micns Ha koxHil 10-i cepii 260 pas ua.
'PIK, 110 € HalGinbm yacTam. ST cTabibHuX. cepiii BUNPOOYBAHHA NPOBOJIATE CIIOUATKY T4 B KiHUi 26epiraHug,
p p Ky | p

PesyastaTn aHany :14g cepis Bignoeinae BHMOTaM MeToniB KOHTPOJIIO JKOCTi peecTpaliiiBoro NOCEi AYEHES
UA/19794/01/01

Komenrapi: 36epiraTi B opuriHansHii ynakosui nns 3aXMCTY Bif{ BONOIH, Npn Tem nepartypiHe suwe 30°C

3asgBa apo ceprudikauio: i{um MATBEPANKY IO, 110 BUIE3a3HAYEHA iHdiopmanis € TocToRipHOIO i TouHOW. Hana cepin BUpobneHa, BRAYAGHI
YTIaKOBKY/MAPKYBAHHS TA KOHTDOITE SKOCTI, Ha BHIIE3A3HA4YeHi ALABHULI 1 B TIOBHIH BIAMOBIRHOCTI 2 BuMoramMu GMP nokannHux Kounrpomowanx
Opranis, a Takox 31 cieuBdikanigmy, Wo MiCTATLCA B peecTpauiiHomy nocee. [IpoTokonu supoSHULTEA, YIIAKOBKHM Td aHaNi3y Oynu nepernanyTi i
BCTaHORIIEHA BIANOBIAHICTHE GMP

Peanizauis npopykry Aoasoneia
Jara sanyexy:  12.09.2023 Iimnue YioBHOBAMKEHOT 0cobI

YnosHoBaXeHa ocoba

Kamila Trafalska
Mignuc
3

AdomeAdapma CA. Rejestraciar Kigjowy Rejestr Sqdowy, prowddzony
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05:152 CzOSHOW przez Sqd Rejonowy dia m.st. Warszawy, XIV Wydzidt
el +48722 732.77 00, fax: +48 22 732 77 00 Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqdowego, o
e-mail. adamed@adamed.com.pl Pod nr. KRS GO00116924, NIP 731-17-51-025: Kapitat zaktadowy
www . aoamed.com.pl 718430 000 PLN, wpltacaony w calosai,

ACTOTHUN AACMEA




