-l g TOB «®3 «BIO®APMA»

STAD A 09100, Yxpaina, Kuiscbka o6nactb, M. Bina Llepksa,
Bynuua Kuisceka, 37

———
AO3BLI HA PEAJIIBALIIIO/ CEPTH®IKAT CEPIH
213472024/0A sia QO OR WM
1. | HaiiMenyBaums npomyxuii: T'IIPOKOPTH30H
2. | Cratyc npojyxkuii: rOTOBHI TikapcLKHii 3aci6
3. | Kpaina-Bupo6GHHK: Yxpaina
4. | Peectpaniiine nocsimuenns (PIT): Ne UA/5132/01/01, Tepmin il HeoGMexenmii
5. | Cwura nii/akTHBHICTD: 1%
6. | Jlikapcexa dopma: Ma3b
7. Po3Mip Ta THII NaKyBaHHS: no 10 r B Ty6i; no 1 Ty6i y mavni 3 MapKyBaHHAM YKPaiHChKOIO MOBOIO.
8. | Homep cepii: 250424
9. | Poamip cepii, onuuHLs BUMipy: 5 747 nakyBsaub
10. | Mara Bupo6HuIITEA: 26.04.2024
11. | Jata 3axin?HHa TepMiHy ao 02 2026
NPHIATHOCTI:
12, | HasBu Ta agpecw Beix ATbRALD 3 Bupo6HruTso (BKIIOYAl0YH NaKyBaHHA/MapKyBaHHs):

BHPOGHHULTBA Ta KOHTpomo sKocTi: | TOB «®3 «BIODAPMA» (Kuischka obnacte, M. Bina llepksa, Bynuus
KuiBcbka, 37)

Kontpons sxocri: Bimmin xourpomo axocri TOB «®3 «Biogapman
(Kuiscwka 06nacts, M. Bina Liepksa, Bymmus Kuiechka, 37);

AepxkaBHa HaykoBO-AOC/iNHA NaGopaTOpis 3 KOHTPOMIO AKOCTI AKAPChKHX
3ac06iB IV «IT'3 im. O.M. Map3aeesa HAMHY» (m.Kuis, Byn.ITonyapetxo,
50);

Jlabopatopia 3 koHTpOmoO fKocTi GioNOriuHMX npenapaTiB iHCTHTYTY
mikpoGionorii i Bipyconorii im. JI.K. 3a6onotsoro HAH Ykpaiku

(. KuiB, Bynuusa 3aGonorsoro, 154)

Ceprugixar sianosizsocti Bumoram GMP: Ne 098/2023 /GMP

13. | Ceprudikaru pianosigHocti GMP

Ta HOMEPH JiLeHsii and Beix Jliueusis Ha BHPOGHULTBO Nikapchkux 3acobip Ne 193895, cepis AE
RiTbHALG, HABEAECHHX Y Caizourso npo aTecrauiln Biaainy konTpomo axocti TOB «®3 «Biogpapmar
NONEPeAHLOMY IMyHKTI: Ne 395

Cainourso npo arectauilo [lepxasHoi HaykoBo-nocinHoi naGopatopii 3
KOHTPOMO AKOCTi Nikapchkmx 3acoGiB JY «II'3 iM. O.M. Mapsecsa
HAMHYVY» Ne 410

Csinoureo npo arecrauiro na6opatopii 3 KOHTPOMO AKOCTi GionoriuHmMxX
npenapariB iHCTHTYTy MikpoGioorii i Bipycomorii im. JLK. 3a6onotsoro
HAH Vkpaiun Ne393

14, | PesynbraTh ananisis: Hagseneni B ceprudixari ananizis Jonarox 1 go COII 20-00-04
«Ceprudikar aHanisis» - nogaeTrcs

VYMoBH 36epiranss: B HenocTynnoMy ans nitel micui APH TemnepaTypi He Buime 25°C
TepMin npuaaTrocTi — 22 Micsui.

Hem 5 saceimiyio, mo HaBezena Bume indopmauis € ROCTOBIpHOIO Ta TowHOM. Llto cepilo npomyxuii 1R
(BKmovaOYn naKyBaHHR/MapKyBaHHA) Ta NpoBeACHO KOHTpOab i AKOCTi Ha TOB «®3 «BIODPAPMA» ¥ BiniioBigHOCT 20
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TOB «®3 «BIOPAPMA»

09100, Ykpaina, Kuiscbka o6nacts, M. Bina 1lepkea,
STA DA Bynuus Kuiecska, 37 Ten. (044) 277-36-10
———— Binain KoHTpOJIIO AKOCTI
CEPTU®IKAT AHAJI3IB
e B/0354/29.04.2024/UA sin 08 05, 2oL y 7 4
HalimeyBarsa T'IPOKOPTH30H 15
npogykuii masb 1 % mo 10 ry Tybax Nel AP
Cratyc nponyxuii roToBHH nikapchkui 3aci6
Homep cepti o 250424 Po3mip cepii, OAMHKMIA BHMIpY 5 747 na
Buyrpityuifi kon - B/0354/29.04.2024

Ilara panyexy pomyKii g2 252024

Tepmii npuAaTROCT! 10 022026 BunpoGyBanHs NpoBEJIEHi 3riHO MICST mo PIT Ne UA/5132/01/01, 3mitu

HajimenyBsaHHs NOKA3HHKIB Bumoru MKS1 no PIT1 Ne UA/5132/01/01, PesynbTaTh Meroan
3MiHH punpolysanb KOBTpOJIIO
Onuc Masb Bizi 6L10T0 3 KOBTYBATHM BiZITIHKOM 110 Masb cBiTHIO- 3an.1 MK,
CBITNO-KOBTOIO KOJILOPY JKOBTOT'O KOJILOPY BisyanbHU
Inenrndixauis: Yac yTpuMyBaHHA OCHOBHMX TIiKiB Ha Bianosina€e 3an.2 MK4,
- Tidpoxopmu3aony ayemamn, XpOMATOrpami BUPOGOBYBAHOrO PO3UHHY, BEPX,
Mmemunnapaziopoxcubenzoam, IPATOTOBAHOTO A1 KiBKICHOrO BH3HAYCHHS, €sp. 0., 2.2.29
nponinnapaziopoxcubensoam NOBMHEH BiANOBiJATH Yacy yTpHMYBaHHA
OCHOBHHX TiKiB Ha XpOMaTOrpami
CTAHA3PTHOIO PO3YHHY
- T'idpokopmusony ayemam TlosBa uepBOHYBATO-KOPHUHEBOro (hapOyBanHs Binnosinae SxicHa peakmis
i3 3eneno10 (IIyOpecHeHLIE
Maca BMiCTy YNIaKOBKH He memne Hix 10T 10,5r 3a n.3 MK,
BaroBHui
pH BOAHOrO BUTATHEHHA Bin 5,0 10 7,0 6,1 3a n.4 MKA,
€ep.®.,2.2.3
Po3mMip 4acToK He Ginpue Bix 75 MKM Mesine 75 MKM 3a 0.5 MKA,
MiKPOCKOTITHH}
Criopinuesi AOMIlIKH OmuHwaHa foMinika — He 6inbme 1 % 0,2% 3a n.6 MK,
CyMa nomilok — He Ginbme Hix 2 % 0,4 % enfgz(_ 2.29
Mertummapariapokcubensoar, Bin 0,064 % no 0,096 % 0,079 % 3a n.7 MKA,
nponiznaparixpokcHGeH30aT Bix 0,016 % z0 0,024 % 0,019 % BEPX,
€pp.®.,2.2.29
MikpoGionoriqna 4nucToTa Tpenapat Ma€e BiANOBiAATH BUMOTraM Binnosigae 3an.8 MKA
€sp. ®.,5.14 €8p.®., 2.6.12
TAMOC - re 6inbme Hix 10> KYO/r He BuABIEHO €pp.®. 2.6.13
TYMC - ne 6impme ik 10! KYO/r He BrsBIEHO
BincyTricts Staphylococcus aureus, He susBieHo
Pseudomonas aeruginosaslr
KinbkicHe BU3HAYEHHA Biz 9,0 ao 11,0 Mr rinpoKOpTH30HY aUeTaTy 10,0 mr/r 3a n.9 MK/,
B 1 r nmpenapary BEPX,
€ap.P., 2.2.29
MapkyBaHHa Brmorn MKA no PT1 Ne UA/5132/01/01, 3Minn Binnosinae 3rigro MKA
[NakyBaHHA Bumory MK 1o PI1 Ne UA/5132/01/01, 3minu Bianosinae 3rinso MKA
YMoBH 36epiranns: 36epirati B OpMriHanbHil ynakoBi MpH Temnepatypi He Baue Hix 25°C.
TepMil npHAATHOCT] — 22 MicALi. ZONPHCTED 3
BucHOBOK: 3pa3KH BiANOBIAAI0TE BHMOramM MK no PI1 N UA/5132/01/0 NOKAIHUKAMH
Pesyrbmami CMOCYIOMbCA NPOMECMO0aioza IPAING { moacyme Eymu excmpanossoed HHUX HODM.
Cmamyc Iocada I1.1.5. T i ) 0, \lama
Pospobneno: cTapiui ilkeHep 3 AKOCTi Barpak H.B. 8 E E 1 NS A ' LY
= S i\
Iepesipeno: HauanbHuK BKS/ Kynuneus T.C. NG W
i HavansHuK XJ1 BKA Y "’_?;?* ; d r{ E# M4
Peoaxyia 4 0 Yyqpaid % 131
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TOB «®3 «B1IOPAPMA»

09100, Yxpaiua, Kuiscoia o6aacts, M. Bina Llepxna,
STADA pymuud Kuisceka, 37
e
JIO3BLI HA PEAJII3ALIIHY/ CEPTHOIKAT CEPII
We156/2024/UA sin FF 0T LRSS
1. | Haitmenypanus mporyKuii: TINPOKOPTH30OH
2. | Cratyc npoaykuii: roToRHA nixapcekmil 2aciG
3. | Kpaina-Bupobumk; Vxpaiua
4. | Peecrpaniline noceiagenus (PTI): Ne UJA/5132/01/01, TepMmin aii neobmMexennH
5. | Cvna nii/aKTHBHICTD: 1%
6. Jlikapchka (opMa: Mask
7. | Po3mip Ta TN DAKYBEHHA: 0o 10 re 1ybi; 1o 1 TvGi v nauni 3 MapKyBayHAM YKPATHCRKOIO MOBOHY.
8. | HoMep cepii: 270524
9. | Poamip cepil, omuHuun sHMipy: 37 690 naxyBaHe
10. | JTata enpobHUITRA: 06.05.2024
11. | Jara 3axinueHHs TepMiHy no 03 2026
NPAJATHOCTI:
12. | Haspx Ta agpeck Beix ZinsHMHE 3 BupoGHUNTRO (BKTOYAIOYH NAKYRAHHA/ MAPKYBAHHA):
pupoGuunTRa Ta KoHTpOMO AKOCTi: | TOB «®P3 «BIO®APMA» (Kuiechka obmacts, M. Bina Llepkea, Bynnus
Kuiscexa, 37)
KouTpons akocTi: Bignin xomrpomo skocti TCB «®3 «biodapma»
(Kuipcuka ofnacts, M. Bina Lepksa, pymaus Kuiecrka, 37);
JepaaBHa HAYKOBO-BOCHIAHA NaGoPaTOPid 3 KOHTPOMO AKOCTI NiKapPCEKUX
sacobie IV «I3 im. O.M. Mapzeesa HAMHV» (M.Kuis, Byn.Tlomyapetxo,
50);
JlaGoparopis 3 koHTpomo axkoctri Gilonoriumux npenaparis iHCTHTYTY
MixpoBionorii i sipyconorii im. I.K. 3a6onotaoro HAH Vipainu
(M. Kaiin, Bymums Jabonothoro, 154)
13. | Cepruixan signosimocTi GMP CepmudikaT pignopignocti sumoraM GMP: Ne 098/2023 /GMP
T4 HOMEpH JHIeH3iT Akg Beix Jliuensis Ha BUpoGHULTBO Tikapckkux 3acodin No 193893, cepis AE
BiNbHHLB, HABEIEHKX ¥ Cainouteo npe atectauino Bipainy kowrpomo sxocti TOB « D3 «biodapman
NONepedHbOMY ITYHKTI: e 395
Ceimoureo npo arectamiie Jepxaskol HaykoBo-mochinnoi nabGeparopii 3
KOHTpOMO sKkoeti JdikapcbkMx 3acobis JIYV «II'3 im. OM. Mapaeera
HAMHY» Ne 410
Cnuwu'rao npo aTeCTALIK naﬁopa'mpn 3 KOHTPOIO akocTi GionorivHux
cpspatis fhorury Ty mikpofioneril i gipyconorii im. JILK. 3aonotroro
T 'Vkpﬁr M e
& /
14. | PesympTaTH ananizie: enex-ﬂ fI H&J‘liSiB Honmarox 1 no COTI 20-00-04
.u(CéWbﬁc'er 131 -\ 0NAETHCA
L ¥

nilovol nokymexTanii,

VYuMoBu z0epiranna: B HegocTymHoMYy ang aiTeHiMiiui
TepmiH OpuaaTHOCTI — 22 MicALi.

I 5 3acsigdylo, Mo HabeAeHa BHIle iAQOpPMARIALE
(BKIHYAIONH NAKYRAHHA/MAPKYBAHHA) TA NPOBEASHONKS
A TAKOXK BRiANOBIAHO NO Cne
BHPOOHHUTE], NAKYBAHHA TA KOHTPOMO cepil Gyno nepesibiy

YnoeHoBaxena ocoba 3 AKkocTi
TOB «@3 «BIODAPMA»

Pedanzin 2

{ TouHoI0. e cepito opomykuii Gyno snpoﬁneuo
twga TOB «d3 «BIODAPMAY y rinnosigHocti no
UNWATHCR Yy peecTpanifiHOMY focse. TTpotokosn

Jineus HB. 5/ 25. A0OAL

(Hara nignucanng)
Cmop f 34




= o TOB «©3 «BIOPAPMA»
STADA 09100, Yxpaina, Kuincrka ofnacts, M. Bina Lepksa,

symina Kuisceka, 37 ten. (044) 277-36-10
il Binain KOHTPONI0 HKOCTI

CEPTHPIKAT AHAJI3IB

Ne B/0366/13.05.2024/UA nin oI5, LY

Haiimerypanns rIPOKOPTH3I0OH
APORYKIT Masb 1 % no 10 ry Tybax Nel
Craryc nponykuil ToToBWii nixapcekwii 3acid

Homep cepil 270524

Poamip cepii, OABHULA BHMIDY

37 690 maxcypaRE===>"

BuyTpiHil kox _B0366/13.05.2024
Jata Bunycky npoaykuii A OE 0ty

Tepmin npxaaTHOCTi AC 03 2026

Bunpofysanns npoBezeki arigno MK mo PIT Ne UA/5132/01/01, 3Miku

Hailimenypanua nokasaakis Bumorn MKH no PIT Ne UA/5132/01/01, PesynnTaTn MeToau
IMIHK BUNpoOYBAHE KOHTPORID
Omuc Mase Big Ginoro 3 OBTYBATHM BiATIHKOM f0 Mass cpiTno- 3an.l MK3,
CRIiTJIO-OBTOI0 KOILOPY KOBTOrO KOJNLOPY Bi3yankHuii
Iaenrudikania: Yac yTpUMYRAHHA OCHOBHUX NikiB HA Binnosinae 3a n.2 MKA,
- Fidpoxopmuzony ayemanm, XpOMATOrpami BUNpoGOBYBaHOIO POIUNHY, BEFX,
Mentnapaziopoxcubenzoam, OPUICTORAHOID 1F KiNbKiCHOre BHIHAYCHHA, Cep.®., 2.2.29
nponirnapaziopoxcubensoam TIOBMHEEH BIATIOBIAATH Yacy YTpUMYBaHHA
OCHOBHUX ITiKiB HA XPOMATOIpaMi
CTaHZAPTHOTO POIEYHY
- Nopoxopmuzony ayemam IlosBa YepsoHyBaTO-ROpHAYHEBCIO dapbybaHus Bianosinae fxicHa peaxuia
i3 3eneHO0 (IyopecueHIieKk
Maca BMicTy ynmakoBKY He mesme Hix 101 104r 3an.3 MKA,
Baroghil
pH BOAHOTO BUTArHEHN Bia 5,0 a0 7.0 6,0 3an.4 MKA,
Cep.d.,223
Posmip 1acrok He Ginbiie ik 75 Mxm Menuie 75 MxM 3a n.5 MKA,
MIKpOCKONMiHH
Cnopinueri JoMiLIKKH Onpiina gomika — ue 6inse t % 0,2 % 3a n.6 MKA,
CyMa noMiltok — He Ginbure Hix 2 % 0,4 % eBpEE_Pz ’2'29
Merrnnaparinpoxcubensoar, Bin 0,064 % 10 0,096 % 0,078 % 3an7 MKA,
nponinnaparigpoxcubensoar Bin 0,016 % z0 0,024 % 0,020 % BEPX,
Cep.9.,2.2.2%
Mikpobionoriuna ysictora Tpenapat Mae BiINOBINATH BUMOraM Binnoginae 3an.8 MK
€mp. $.,5.14 Cep.d,, 2.6.12
TAMC - ue Ginswe wix 107 KYO/r He nusasneno Cep.d. 2.6.13
TYMC - se Gipme-nin10' KYO/T He ppaasneno
bt St ph}{l%f)c s Guey He BuaBneHo
KinpkicHe BHRIHAMEHHS Bin 9,0 agi14 mﬁ' TLAPOKOPTHIOHY 9.9 Mr/r 3a .9 MK,
3 a“rﬁ;gw Ej BEPX,
J Erp.D., 2.2.29
MapkyBauus Bumoru Mﬂ&gb(l’ﬂ MNe UASS 132!9 M}'l /:\M:HH Bianoripae 3riano MIKKA
Maxypauns Bumory M Bﬁ}\ﬁlﬂﬁd&l 32/08 [lrmmieiy Bignoainae 3riano MKA
Ymosu 36epiranna: 36epiraTi B opHrinANLHil ynam G i N 25°C.

Tepmiu npraaTHoCTI — 22 Micani.
BrcHoBOK: 3paiku BinnoBizanwTs sumoraM MEKH no PTI Ne U
Pesyromanu cHocyiomses npomecmodan0zo 3paska | moxeyme Gymu exci]
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