AT, KHIBCBKHH BITAMIHHHH 3ABOJ1”
Vapaina, 04073, s.. Kuls, eyn. Komuriscexa, 38
Hpuitvansus: men/gaxc (044) 461-03-08
Komepytimuii 6iooin: (044) 461-03-31

Bidoin xoumposo axocmi: (044) 461-03-34

&-04-351/8.02

Bupobruua OitbnuyA.

Adpeca: Yrpaina, 04073, m. Kuls, sya. Konuniscexa, 38.
JTiyensin cepis AB Ne 598093 sudana depxcasnoio cayxc6owo
prahm 3 aivapevxux 3acobie 8i0 04.07.2014 p.

Cai npo ayiro nabopamopii Ne 216 sudane
Hepacasnoio cayxctoio Yxpaluu 3 AikapcsKux 36cobie

sig 07.07.2014 p.

Cepmudbixam sionosionocmi ymos eupoGruymea Alkapcorux
3acobis sumoaam nanexcHol of npakmuxu

AB 001/2022/GMP gid 05.01.2022 p., mepsin 0if 0o
05.11.2024 p.

Cepmadikar cepii Ne 12

Haasa npoaykuii, aikapceka dopma

Maruikywm, Tabjaerku, Howmep cepit FH120222

BKPHTI IVIBKOBOIO 060,10HK010, KHIIKOBOP039HHHI

Homep peecTpaitiitHoro NoceiIMeHHs

Ne UA/T038/01/01 Jli€ Gesctp Poawmip cepii 6117 yn.

Cuna ait/ akTuBHICTS MarHiio nakrary auriapary — 470 Mr (110 eKBIBAICHTHO MarHio - 48 mr) Jlara supoGuuursa 02.22
[lipHaOKCHHY TiapoXIopHay — SMT
Po3mip Ta THN NAKOBAHNA Tio 10 TaGnerok y Gnicrepi; no § Gaictepis y nasui Hassa kpainu npuaHaucHns Ykpaina
BunpoGosysanns nposeacie 3a MKA J13 no PIT Ne UA/7038/01/01
Cneundirania a0 MKH JI3
Ne TokasHuKH AKOCT1 JlomycTimi Mexi MeToau KOHTpOmo PeayneTati
1 | Onue TaOneTkH AOBIACTON (OPMH 3 ABOOIYKIOK NOBEPXHEIO, BRPHTI 3an. | Binnosimnae
naiBkoBoI0 060101K0I0 6isioTo abo Malke 0i10T0 KOALOPY. (BisyanbHo)
2 | loewrudikawia
Maruifl XapaxTepha peaxiua. 3an. 2.A, *IDY, 231 Butpnmye
AaKTaTH XapakTepHa peaxiis. Jan. 2.8, * 1oy, 2.3.1 Butpumye
NiPIAOKCHHY MAPOXAOPHA Vd-cnekTp NOrTHHAHHA BHIPOGOBYBAHOIO PO3UHHY, OACPXAHOTO B 3an. 2.C, *IdVY, 2225 Butpumye
posaini "KinbkicHe BH3Ha4eHHA", B 00nacTi 81 250 HM 10 350 mu (Cd-meTom)
TIOBHHCH MATH MAKCHMYM 33 JOBIKHHH xanmi (291£2) HM.
3 | Oaxopianicrs JIO30BAHIX OAMIHLE MaioTs BHTPHMYB&TH BHMOTH t *ADY Jan. 3, */10Y, 2940 ButpuMmye
Mardifn 3an. 3.1
iPHIOKCHHY FAPOXIOpHA Jan. .32
4 | Poananadus MaioTs sUTpHMYBaTH Brsor * DY 11 KHINKOBOPOIYHHHHX Tabpetok | 3an. 4, *[dY, 29.1 Burpumye
5 | PosumHcHHSA 3an. 5 *10Y, 293
3an. 5.1 (kucroTua cranis)
Kinbkicts Marsito, mo nepeiina y 0./ M posvun suciomu 3an.5.1.1 Bianosiaae
X10pucmoso0resol 3a 60 xs, mae GyTH He Ginbie 10% Bia 3a3Ha49eHOM0 B | (KOMILIEKCOMETPHNHE
poaniai «Ciiam. THTPYBAHHA)
KinbKicTh nipHaoKcHiy riapoxnopuay, wo nepefimna y 0,1 M posuun 3an. 5.1.2,* DY, 2.2.25 Bianosiae
Kucromu xiopucmosooresol 3a 60 XB, Mae GyTH we Giasiue 10% pin (CD-meron)
3a3HaNeHoTo B poaaini «Craay.
Kinskicts Marmio, 1o nepeitwna y Gydepunit pozuns pH 6,8 3a 60xs, 3a n. 5.2 (Oydepua cranis) Bianosiaac
mae Gy He McHme 75% (Q) Bia 3a3HA4CHOTO B posaim «Craam. 3an. 521
(KOMILICKCOMCTPHYHE
/BAHHA)
Kinpkicrs mipraokcHuy riapoxnopuiy, mo nepeiiuna y GydepHuit 3anm 522 *10Y, 2225 Bianosizac
posuns pH 6,8 3a 60 xs, mac 6yTi ne menme 75% (Q) sin sasnauenoro s | (Cd-meTon)
pozmim «Cxnam.
6 | Cymposiaui JoMimkn He Ginbiie 1% 3an. 6, *A0Y, 2.2.27 Bianosisac
{mcTon TLLX)
7 | Mikpobioaoriuna Kputepil npuilHaTHOCTI 3an. 7, *ADY, 5.1.4,
YHCTOTA Jaransne ymcno aepobHIX MIKPOOPraHiIMiB 2.6.12,26.13
(TAMC) - 10°KYO 3 1r. <10
Jaraneie YHCHO ADIAUGKOBHX Ta IUTicengaux rpulis
(TYMC) - 10°KYO B Ir. <10
Biacyruicrs Escherichia coli B 1T. Biacyti
8 | Kinekicue BH3NaveHna Ha MOMEHT BHIIYCKY TIpOTATOM TEpMIHY NIPHAATHOCTI
MATHIK Bia 45,6 mr a0 50,4 mr, ¥ Bin 44,4 mr g0 50,4 mr, y 3an 81 *10Y,25.11 477
NepepaxyBanii Ha CePe/Io Macy | NEpEpaxyBanHi HA CEPEHIO Macy
TabaeTRN TabIeTKH i
NIPHAOKCHHY MAPOXIOPHIY Bin4,75 mr a0 525 mr, y Bin 4,5 mr a0 5,25 mr, y 3an. 8.2, *IdY, 22258 4,98
Nepepaxysanti Ha CCPEaHIO Macy | NCcpepaxyBaHHi Ha CCPCANIO Macy
TabaeTkn TabneTkH
9 | Vnakoska BianosiaHo ap suMor MK 13 Ja MK J13 Bianosinac
10 | Mapxysanua 3rg_;2m TEKCTY MApKYBAiliA
11 | Vmosu 3Gepirania _OpHri ifl ym i npy TeMneparypi He sue 25 °C
12| Tepwmin_npwaatsocTi e Jlo 02 25
Anania suxoHam: Jlemenko €.0., pal. z, '\
BicHosok: Bianosizac pimoram strmm PITING uwupazu‘nm it
35_ KOHTPOIK }pr'l
Hagansnnk BKA Kuraaio O Ié AKOCTL . }
3asea npo ceprudikauii: Lum 1 mnmi&mymown - (BKAKONAIONH
NAaKyRAHHA T8 uapuyasmu) Td NpoBeACHO iﬁalzrpmu. sxom I M PEryJIATOPHHM

OPraHoM, 4 TAKOXK ¥ BIANOBIAROCTI 20 cneumdi T
BCTAHOBJACHO Bianogianicts GMP. Cepis rotosoi npoayKuil sl

Ynoruosakena ocoba

Iismapryn LB.




AT, KHIBCEKHH BITAMIHHHHE 3IABOT”
Vxpaing, 04073, . Kuia, ayn. Konusiecexa, 38
Mpuiimanons: men./gare (044} 461-03-08
Komepyitinuit siddin: (044) 461-03-31

Bidoin xonmpomo sxocmi; (044) 461-03-34

Bupobnuwa OinuMInR,
Adpeca: ¥upalua, 04073, m. Kuts, ayn. Komuniscoxa, 38.
Jliyensin cepin AB Mo 598093 audana Jepoicasuow crymobo
Vxpabiu 3 aixapcerax 3acobis 8id 04.07.2014 p.

Caidoymao npo amecmayiro rabopamopii M 216 eudane

D-04-351/8.02

Hepacasrow cryacow Yxpaivu 3 aixapevrux sacobie
gio §7.07.2014 p.
Cepmugdixam gidnogionocmi ymoe eupobruymea aixapcoiux

32acebie eumozan Harencnol supobiuvol

npaxmusu

Mo 001/2022/GMP 6id 05.01.2022 p., mepuis il b0

05.11.2024 p.
Cepmadixar cepil Ne 55

Haspa npomyxuil, nixapeeka gopma Mamilcym, “6 JeTKH,

BKPHTI IL1iBX0B010 06010HK0K, KHIIKOBOPO34YHHHI

Howuep cepif FH551122

Homep peectpauitisoro nocsimaennd | Ne UA/7038/01/01 Jlie Gesctpokoso PosMip cepii 6237 yn.
Cwuna gil/ aKTHBHICTR Mariio aaxTary uriapary — 470 Mr (L0 eKBIBANCHTHO MarHil0 - 48 Mr) Jara supoGuuurea 11.22
TlipnEOKCHHY FiAPOXIOPHAY — SMT
PoaMip T4 THI NAKOBAHHS [To 10 TafineTok y Baictepi; no 5 Gnicrepis y mayui Hasea kpainn npusHaucHHs Ykpaiia
Bunpofosysanns nposesetie 3a MICA JI3 no PIT Ne UA/7038/01/01
Cnemndikanis no MKA JI3
Ne TTOKa3HKKY SKOCTI Jomyerimi mexi MeToam KoHTpOmO PeayasTamh
1 | Onkc TaOnerxn Rosractoi GOPMH 3 ABOOTTYKICIO TIOBEPXHEIO, BKPHTI 3am 1 Binnorizae
nTiBKoBCIO 0f0oHKoK Binoro abo Mafbke GLIOTO KOMBODY. {pisyamnHo)
2 | loenrwdixauis
MarHifl XapaxkTepHa peaKiis. 3an. 2.A, PV, 23.1 Burpumye
NaKTATH XapaxTepHa peakuid. 3an 2B, *AdY,23.1 ButprMye
NEPUACKCHHY TiADOXJIOPHIL VO-CrieKTp NOrAMHAHHA BHNPOOOBYBAHOIO POUHHY, ONCPKAHOIO B 3an. 2.C, *ODV, 2225 Butprmye
po3xini "Kinsxicse su3naienna”, B obnacti 8in 250 um mo 350 am (CO-meron)
TIOBHHEH MATH MAKCHMYM 33 ZOBKMHH XBuni (291+2) HM.
3 | Omnopimiicts sososamx omuvub | MaioTs BHTPHMYBRTH BuMorn * Iy 3an 3, *JIdY, 2.9.40 Butpamye
marsifl 3an.3.1
NipRACKCHHY TiAPOXNOPHI Jan. 32
4 Posnagatma MaioTs sHTpHMyBaTH BHMOTH * [IOY ana kimikosoposunnanix 1afnerox | 3an 4, DY, 2.9.1 Brrpumye
5 | PosuumcHiA 3anm §, *ADY, 293
3am. 5.1 (KHCNOTHA CTALIA)
Kinukicts Marsilo, mo nepeinmna y 0,1 M posuun xucnomu 3an. 5.1.1 Bimmosinae
xnopucmosoonesol 3a 60 xB, Mac GyTH He Ginbme 10% Bin 3a3na4cHOTO B | (KOMIUTEXCOMETPHYHE
posgini «Cxnany, THIPYBAHHS)
Kinpkicts nipuiokcuny riapoxnopuay, mo nepetimna y 0,1 M pozuun 3am 5.1.2, *IdY, 2225 Binnosinae
Kucromu xnopucmoscdnesol 3a 60 xs, Mac Gy ne Sineme 10% eig (Cd-meron)
3AIHEUEHON0 B po3aim «Cxnam, 5
Kinkkicts Marnito, mo nepeitmna y Gydepusli posuun pH 6,8 2a 60xs, 3an. 5.2 (Gydepna cTanis) Binnosizac
Mac GyTH He MeHIBE 75% (Q) BiA 3asHANSHOTO B poazini «Crmam. 3an.52.1
(KOMILIEKCOMETPHHHE
THTPYBAHHA)
Kinskicts mipuaokcry rinpoxnopuny, mo nepefmna y Gydepuuit Jan. 522,00V, 2225 Biznoeinae
po3aun pH 6,8 3a 60 x8, Mac GyTu ne MeHme 75% (Q) Bin 3asnauyenoro 8 | (Cd-meTom)
poaain «Cruamp:.
6 | Cynposiami nomimky He Ginswe 1% Jan. 6, *AdVY, 2227 Bimnoeinac
{meton TIIX)
7 | MikpoBionorinna Kpurepii nputingraocti: 3an. 7, *1dY, 514,
qHCTOTR JaransHe YKCID AcpOGHMX MiKpOOpraHisMin 26.12,2613
(TAMC) - 10°KYO » Ir. <10
3aransie YHCAD IPDKIKOBAX T4 IICEHEBHX rpHGin
(TYMC) - 10*K¥O B Ir. <10
Bigcymiicte Escherichiacoli B 1 T. BiacyTHi
8 | Kinbkicue pusHaSEHHA Ha MOMEHT BHITYCKY TIpoTAroM TEPMiHy NPHATHOCTI
Marsio Bin 45,6 mr n0 50,4 mr, ¥ Bin 44,4 mr 0 50,4 wr, ¥ 3an. 8.1 *APY,2.5.11 48,5
NepepaxyBaHHi Ha CEpEllHIO MACY | MEpepaxyBRHHI Ha CEPENHIO Macy
TabneTku Tabnerku
NiPHAOKCHHY HAPOXTOpHIY Bin4,75 mr a0 5.25 mr, ¥ Bin 4,5 Mr a0 5,25 mr, y 3an. 8.2,* 1DV, 2225 5,17
[EpPEpAXyBaHH| Ha COPeaHIO MaCcY | DepepaxyBaHHi Ha CEepPesHIO Macy
TabneTEu TalneTkH
9 | ¥Ymaxosxa Bumonmuo J0 suMor MKCH 13 3a MKA JI3 Binnoninae
10 | Mapxysansa : Bianosizac
11 | ¥mosH sbepiranua —
12 | Tepmin mpumarsocTi e o N o 11 25
Ananis suxonany; Babenko 0T, =~
Bucnonok: Bianosinac pimoram . niad "P;\
JOKYMEHTIB \
Havanshauxk BKA Bypme 1 M " Zi
Jassa npo cepradisauio: Ly 1 JTHO-HABCHEHa BH)Y Eoio npoxwmnwynon JRHG (BRITOYAIONH
NAKYBARHHA T “WW"W) Ta TIpOBE, ‘Oﬂ'ﬂf’fﬁb\ : OT\GMP. ncranonncn;m Mici{cBHM PEryNSTOPHHM
OpraHOM, & TAKOX Y Bumonumocn o crelwiduxai Gy neperaasyTi i

BCTaHOBINEHO BixnosiaricTs GMP. Cepia mmaoinpo il Bizmosizg



http://www.tcpdf.org

