AEPXKABHA CAYKBA 3 JHKAPCHLKUX 3ACOBIB

TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI
- apos. Hanit Ceivawanod, 3, 02099, vesn. (044) 285.26-85
E-mail: diskyivigdls.gov.aa, Kop €JIPIIOY 37079055

__ BHCHOBOK
NPO AKICTH BBE3CHOTO B YKpainy AiKAPCHKOIO 31000y

03.04.2024 Ne 17569/24126
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CEPTH®IKAT SKOCTI

METEOKCAH, kancyan

Kpaina eupobuuxa.: Itams

Pecerpaniiine Iocsiguenns Ne: UA/11345/01/01 .
AosyBanns/BmicT akTHBHEX pevwoBHH: | Kancyna MicTHTs (UIOPOTMIONMHONY auriapaty 80
‘MF, CHMETHKOHY 125 mr.

Popma BHNYCKY.: KaIlCyiu

Posmip Ta Bng maxypamus.: Ne 60 (no 15 xancyn y 6nictepi; mo 4 Onictepu B KapTOHHIH
KopoO1i)

Koa npoayxry: 020600730

‘Homep cepii: 28662A

Pozmip cepii: 19404 ynakonok

Jdara supobrunTra: 01/2024

Tepmin npuaaTaocti: 01/2026

Ha3zsa Ta aapeca supobuuxa: Amacizwa C.n.A.

Bia Enpixo Gepmi 1, 65020 Ananno Imanin

Ceprudixar GMP supoGauka:

Hineauus: Anschaciama Con.A.

Anpeca: Bia Enpixo @epmi 1, 65020 Ananro Imanis

Cepmugpivam GMP Ne 1T/193/H/2022.

Homep niyensii upobruka:

Jlinensis sBupoOHuKa Ne aM 147/2022

Kontpons. NPOBEAECHO  BIAIOBIAHO A0 3aTBEPIKEHUX Ha MOMEHT BuIycky cepii MKK;
Peectpaniine ITociguenns Ne UA/11345/01/01

Homasmnm AKOCTI HonycTnmi mexi PezyasTaT HpHMl’I‘KH
(HE:]J]D,[[H‘IHICTL)
1. Onmuc Butoro konkopy maroBi karicynu, posmip 0,

.. . _ Bianosigac /
AIKI MICTATH ITOPOLIOK 61710r0 KOJIEOpY |

| 2. Cepeanst maca Bmicry 362,8 mg = 5% (344,7 mg — 380,9 mg)

KancyJa (€spon.jdapm. 3599 mr /
2.9.5) | . :

| 3. OanopigHicTs Mack 0 Karcyi1 nepeRNIyIOTE CEPEAHIO Macy
BMICTY KancyJ +15% Binnosigae /
(Espom.papm. 2.9.5) < 2 nepeBuMUIYIOTh CepeIHIo Macy + 7,5%
4. Posnaganns < 15 minutes 10 XBAIMH /
(Espon.papm. 2.9.1)
3. InenTRpikanin
Dnopoznroyunon -BEPX: R¢ ineHTHYHO cTangapry Binnosinae

[IOPIBHAHHSA 400
-BEPX: VO CIICKTP 1ICHTUYHUHA CTaHAapTy

IIOPIBHSHHSN
Cuseniukon -IY cniexTp 1xeHTHYHAUA CTAHAAPTS
SHCKTP HeH A CTanaapTy BigrioBifae
HOPIBHSIHHSA
6. KinbkicHuii anauiz P
Dropozmoyunon BEPX: 80 mr + 5% .-._.«g-__i-.,' p
/Kancymy) 4 '_
nePepaxynKy Ha I'paBimMerpisi: 125 mr £ ] .- N Sy '-u %
| OUMEemUKON) (112,5 mr - 137,5 mr/ kancySali ess ﬂusmu*"




CEPTH®IKAT SAKOCTI
METEOKCAH, xancy;n

Kpaina Bupobuunxka.: Itanin

Peecrpaniiine Iocsiguenns Ne: UA/11345/01/01

JozyBanua/BmicT akTHBHHX pedoBHH: | kancyna MictaTe quopormouuHony guriapary 80
MT, CUMETHKOHY 125 MT,

PopmMa BUNYCKY.: KaIlCyJIH

Po3amip Ta Baa nmakysannas.: No 60 (no 15 kancyn y Omictepi; mo 4 biictepu B KapTOHHIH

Kopobiri)

‘Kog npoaykry: 02000730
Homep cepii: 28662A

Posmip cepii: 19404 ynakosok
Jara supobunirsea: 01/2024

‘Tepmin npugarnocri: 01/2026

7. OnHopigHicTh BMicTY™
| Dropoznroyunon
(Erpon.dapm. 2.9.40)

Ilpnituarae 3qauenns < 15,0

* Ilepuui 3

NPOMHCIIOBI NapTii,

TIOTIM pa3 Ha pik abo

pa3s mipn 10 maprin

8. CnopianeHi goMimkn s
¢aopormonnnona**

Homimika 1 (RRT * = (.47)
HJomimka 2 (RRT = 0.56)
Homimka 3 (RRT = 0.80)

O aopormonua (RRT = 1,87)
Jomimika 4 (RRT = 3,01)
Inmi okpeMi xomimku
3araanni goMimxkH

<.0,1% mac./mac.
<0,1% mac./mac.
< 0,1% mac./mac.
<0,1% mac./mac.
< 0,1% mac./Mac.
<0,1% mac./mac.
<0,2% mac./mac.

** [IpomyxTH
pO3KIIagy B MIpoleci
BHUT'OTORJIEHHS HE

3 ABJAYOThCH.

IlpoTte, ne

BUTIPOOYBAHHS MOXKE |
NPOBOOHTHCA 32
HeOOXITHICTIO.

9. Mixpo6Gioaoriuna
yHCeTOTA*

ZaraanHe 4Hc0 ae00HAX
MixpoopraHizmie (TAMO)
3arajbHe YHCI0
APLKIKOBHX TA IUIICHEBHX
rpudis (TYMC)
Escherichia coli

(E€spon.gapm. 2.6.12; 2.6.13)

< 10°/r

<10%g

BigcyteiB 1 T

*Tlepui 3
NIPOMHCAOBL  mapTii,
IOTIM pa3 Ha pik abo
pa3 ana 10 napriii

PesyawtaTn ananizy: Jlana Ceplﬂ meets BIINIOBIZAE BUMOTaM aaTBepmerHx MeTcunB KOHTPOIIO

sixocTl PeectpaniitHoro {ocke; P.I1. No UA/11345/01/01

Komenrapi: 36epirary npu temiepatypi He suiie 25 °C. He samopoxxysatu!

3agea npo ceprndixanito. «Ium s nigTBepAKYIO, 0 HaBeAEHA BHILIE indopMaLii aBTEHTHYHA
i Touna. I1g napria [penapary BUTOTOBICHA, BKITIOYAKOYH ynaKOchyfmapKyBaHHﬂ 1 nepeBipeHa Ha.
BUINE3A3HAUCHOMY BHpOGHHuTBl B noBmH BI,IIHOBI,H,HOCTI 3 MICLIEBUMH BﬂmoraMH GMP 1

GMP»

Mr. Bruno De Gregorio — YHoBHOBaMeHA 0006 /o

Hignuc.

Jdarta panycky: 22.02.2024




