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NEKJIAPAISA ITPO BIIITIOBITHICTD Ne 1
OPOAYKIII BHMOTAM
TEXHIYHOT'O PETJIAMEHTY IIIOJ0 MEINYHUX BUPOFIB

IIpeacraBaunrBo «Cenrticc @apma IIpauser JlimiTen», sSKe 3HAXOTUTHCS 34 AAPECOIO:
03040, Ykpaina, M. Kuis, I'onociiBcekui p-H, By/1. BacunbskiBceka, Oyaunok 14, kopoyc b, odic 316
Tem. +38050 388 62 &1, e-mail: dl-ukraine-office(@sentisspharma.com, mo € yNOBHOBa>kK€HHUM
IpeJICTABHUKOM

BupoOHuKa Papmimxea C.II.A., Bia /[xxoBan Barricra OnnBa, 6/8, 56121, Iliza, ITaxis /
FARMIGEA S.P.A., Via Giovan Battista Oliva 6/8, 56121, Pisa, Italy B Ykpaini

Ta Jiec Ha mifcrasi Jlopydenns, sugasoro Bix 21.08.2020 p.,

B 0co01 I'onoBu IIpeacraBaunrBa Ono0ebkoi BagenTnau IBaH1BHH,

MWiATBEPHAKYE, IO MEeIUIHI BHPOOH:

PO34YHH 3BOJOKYIOUHiH odranemoaoriannii crepuiabani «Odroiik® Baaanc» Ta po3unn
3BOJIOKYIOUHHA oPpTansMoJoriannii crepuiabsnuii «OProaix® YianTpa», Hanexars 10 MEIUUHUX
Bupo01B 110 k1acy 3rigHo 10AaTKy 3 A0 TeXHIYHOro perjiaMeHTy IMoA0 MeTUIHUX BUpoOI1B Ne 753,
3aTBepkeHOro nocraHoBoro KMY Bix 02.10.2013 p.

Jlooamkoea indhopmayin:

Ceprudikat Bignosigaocti Ne UA.TR.098.0266-19 Bix 01.04.2021 p., unasmit 1o 10 rpyxas
2024 p.

IIpouenypa ominku BignosigHocTi: JlomaTok 3 TeXHIYHOrO perjiaMeHTy IOJ0 MEIMYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEpIKEHOr0 moctasosor KMY Bix 02.10.2013 p. Ne 753.

VnoBHOBaxkeHH#1 opran: ToBapucTBO 3 06MexeHO0 BimmosimamsricTio «YKPATHCHKUU
[IEHTP CEPTU®IKAIIII TA ITPOTHO3VYBAHHSf», Byn. Canepro-Cnobinceka, 10, odic 1,
M. KuiB, 03028, Ykpaina, Homep npusHadeHoro OOB UA.TR.098, arectar mpo akpeauTailiio B
HAAY Ne 10213.

JlexJapaniio cKJIaJeHo mix HiJIKOBHTY BiAnoBiIaILHiCTHE BHPOOHAKA.

®apmimkea CILA., Bia J[xoBan Barricta Onusa, 6/8, 56121, Iliza, Itamis / FARMIGEA
S.P.A., Via Giovan Battista Oliva 6/8, 56121, Pisa, Italy, mo aic depe3 CBOro yIOBHOBaXKEHOT'O
npeacTaBHUKA Ha Teputopii Ykpainu lIpeacraBauntBo «Cenrticc @apma llpaiiser JIimiTen» 3riaHo
nosipeHocTi Bijg 21.08.2020 p., reknapye BUKOHaHHS OCHOBHHX BUMOT JI0 BUPOO1B, 3a3HaYE€HUX BHIIIE,
3riiHo Jlomatky 1 TexHIuHOrO peraMeHTy moA0 MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOIO0 TOCTAHOBOIO
KMY Big 02.10.2013 p. Ne 753

YTV TETRMIITE . s

BEPCISI Ne 3
JlaTa no4aTKy MapKyBaHHS HANIOHAJLHAM 3HAKOM Binnosixnocri: 11.12.2019 p.
_l'lizmncano: M. Kuis, (01.04.2021 p. %ﬁ-\wﬁ‘ﬁ\\‘u\%
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JEKJIAPAIIA ITPO BUIITOBITHICTD Ne 1
[TPOVYKIUI BUMOTIAM
TEXHIYHOI'O PETVIAMEHTY {00 MEAUYHIX BHPOBIB

HPEACTABHHIITBO «CFHTICC GAPMA PAUBET JIMITE», sxa 3HAXOMUTHCH
3a aapecoro: By BackaskiBehKa, 14, odic 316, xopnyce 0, a/c 62, 03040, m. Knir, Ykpaina, xoj 3a
CHPIIOY 26599514 (ten. +38050 _388 62 81, e-mail: dl-ukraine-office@sentisspharma.com), 1o
€ YIORHOBRKCHHM IIPEICTABHHKOM

supobHuka ®apmimxea C.ILA., Bia xosan Barricra Omusa, 6/8, 56121, Iliza, Itamia /
FARMIGEA 8.P.A., Via Giovan Battista Oliva 6/8, 56121, Pisa, Italia, 8 Vkpainui

T4 i€ Ha mAcTaBi JopyqueHns, sugasoro six 21.08.2020 p.,

B 0c001 'onoeu [lpeacrasaunrea Onodenskol Baentunan Ipanisau,

HATBEPIKYE, MO MeawdaHi BHpobH: Kpamm oudi crepunsHl «OdTonmk® bamancy,
«OdTonix® Ynprpay, Hanekarh 10 Meanyaux supodie 116 wiacy srizgo nogarky 3 go Texsiusoro
periiaMeHTy moj10 MeauaHux Bupobis Ne 753, satBepkenoro moctanosoro KMV Bin 02.10.2013 p.,

BIZIIIOBIAAIOTE BUMOraM TAaKUX JOKYMEHTIR!

~TexaIYsui PerIaMenT OA0 MeANYIHUX pupobIB, 3aTBEp/KeHOTO TocTanoow KMY Ne 753
pin 02.10.2013 p.,
- JJCTY EN ISO 13485:2018, ACTY EN ISO 14971:2015, ICTVY EN 980:2007
- JCTY EN ISO 13485:2018 «Menuuni srpobu. CucreMa YIpapmiHES SKICTIO. BUMOTH 10
PETYITIOBAHHY,

- JACTY ENISO 14971:2015 «Bupobu Meawuni. Hactanosy moao vopasiaigag puzukoM (1ISO
14971:2012, IDT)»,

- ACTY EN ISO 10993-1:2015 «bionoriune oniHoBanusg Menuyaux supobis. Yactuna 1.
OninoBaHHAs Ta TECTYRAHHS B paMKax mnponecy vopamiinag puaukamu (1ISO 10993-1:2009, IDT»;

- JCTY EN ISO 13408-2:2015 (EN ISO 13408-2:2011, IDT; ISO 13408-2:2003, IDT)
«Acentryda o0pobka BupoO1B MeanyHUX. Yactuna 2. OinsTpamiagy:

- ACTY EN ISO 11737-1:2015 (EN ISO 11737-1:2006, IDT; ISO 11737-1:2006, IDT)
«Crepumzanis 3acobis Mequunol TexHiku. Mikpobionoriyni Meromu. Yactuna 1. BusznauenHs
ITONY AL MIKPOOPTraHi3MIiB Ha BEPOOaxy

- HCTY EN ISO 11737-2:2015 (EN ISO 11737-2:2009, IDT; I1SO 11737-2:2009, IDT)
«Crepuizanis 3aco0is meanynol Texuiku. MikpoGionoriuni meronu. Yactuna 2. BupoSysanus na
CTEPHABHICTh, IO MNPOBOIATH NiJ Hac BH3HAYCHHA, Bajifauil Ta MATPUMAHHS OpoIeCcy
CTEPHIIZAIII;

- JCTY EN IS0 11607-1:2015 (EN ISO 11607-1:2009, IDT; ISO 11607-1:2006, IDT)
«Bupobu Meanuti HpOCTepH‘IBOBaﬂl [Taxorarns. Yactuna 1. OcHOBHI BHMOTH JO MaTepiaiis,
CTEPUIBHUX 0ap'€PHHUX 1 NaKyRAIbHUX CHCTEM);

- ACTY EN ISO 11607-2:2015 (EN ISO 11607-2:2009, IDT; ISO 11607-2:2006, IDT)
<<BHp00H MeIW4HI1 pocTepuiizorani. Iaxopanng. Yactura 2. Banigauiitai BuMora»;

- ACTY ISO 14644-1:2009 «Ymerl npuMilcHHS Ta MOB'S3aHI 2 HHMY. OHTpOJ‘LBOBaHl
cepenosuma. Hacruaa 1. Knacudikamnis uncrorn noritpg (ISO 14644-1: 199' g:;' a

ipeacrapanurno Registered s}fﬁw 65/
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- JICTY ISO 14644-2:2009 «Yumeri npuMimieHHs Ta TOB'M3aHI 3 HUMM KOHTPOILOBAHI
cepeposuina. YHactmHa 2. BHMOrM A0 KOHTpOJFOBAHHA H MOHITOPHHTY JUIS HiATBEPKEHHA
signosigHocTi JCTVY ISO 14644-1 (ISO 14644-2:2000, IDT)»;
JICTY ENISO 14155:2015 « Kmigiusi gociipKenns MequIanX supoOis miug moaeil. HanexHa
xainigaa npaktaka (EN I1SO 14155:2011+EN ISO 14155:2011/Cor.1:2011, IDT)»;

- ACTY EN 1041:2015 (EN 1041:2008+A1:2013, IDT) «Bupotu meaguusi. [adopmanis, AxKv
Haa€ BUPOOHHUK»;

- JCTY ENISO 15223-1:2018 «3acobu MequuHOol TEXHIKA, YMOBHI HO3HAKH HA €TUKETKAX
3ac0o018 MEeAMYHO! TeXHIKK, MapKyBRaHHng i 000B’13K0B1 BimomocTi. YacTtuua 1. 3araibHi BHMOTHY
(ENISO 15223-1:2016, IDT, EN 15223-1:2016, IDT, corrected version 2017-03, IDT);

- JCTY EN 980:2007 «Cumponn rpadiuni s MapKyBaHHS MEIWYHHX Bﬁp06lﬁ>> {EN
980:2003, IDT)

Hooamroea ingpopmania: cepmugivam esionosionocmi Ne UA.TR.098.0266-19 Big
11.12.2019 p., unwanit no 10 rpyaua 2024 p. sumocam mexuivno20 peeramenmy wodo MeOuHHUX
6upobis, sameeposcernozo nocmanosor KMY i 02.10.2013 p. Ne 753 (llodamox 3).

Yaoswopaxenuit opran: TopapucTso 3 ofMexeHo0 Bigmosigamsnictio « VKPAIHCHEKUN
IIEHTP CEPTHUOIKALIL TA TPOTHO3YBAHHA», Byn Camepro-Crobinceka, 10, odic 1,
M. Kuis, 03028, Ykpaiua, somep npuznaueHoro OOB UA.TR.098, arectar npo axkpeluTaiii B
HAAY Ne 10213,

BEPCISA N2 2
Hara ocranHboro neperqasay: 22.09.2020 p.
Jlara moyarky MapKyBaHHM HANIOHAJTLHNM 3HAKOM Bignosinmocri: 11.12.2019 p.
ipmucano: M. Kuig, 11.12.2019 p.
Yuuua xo: 10.12.2024 p.
Tonrosa [pegcTaBHuNTRA
«CEHTICC ®APMA [TPAVIBET JIIMIT 2 I

-~ Onobenska B. 1.
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Tsgia & YViepaini Cemplex, D1, Green Park,
830348, m. Kais, Posoeiinenruit DeHy New Delhi ~ 110616, India
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