AEPKABHA CIYIKBA 3 TIKAPCBKHIX 3ACOFIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCBKIN OBJACTI

npos. Caitsmanol Hapif, 3, m.Kuis, 02099, Ten/ake; (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog CAPIIOY 37078774

BHUCHOBOK
PO AKICTH BBE3EHOr0 B YKpaiHy JiKapcLKkoro sacofy

18.12.2023 Na 62707/23/10

AHYMET
(HaliMeuyBaHHS AIKAPCEKOTS 1acofy ATINHO 3 PRECTPAIIEIM HOCBINYEHHAM)
Tabnerku, BRPUTI IFBKOBOI0 06010HK0I0, 110 50 MI/500 Mr; no 14 Tadierox y baierepi; mo 4
GaicTeps B KapTonuiil Kopobui
(hopma BHmycKy, BO3YBaHHA, BIA NaKYRANIA FiKAPCEROr0 32c08y)

Homep peectpauiiinoro nocsiguenus UA/] 1003/01/01 erpok nii peccrpauitinoro nocsingennst 01.01.2099

Cepis nikaperroro sacofy Ne X025043 KinskicTs Baesenoro nikapesxore sacoby 616
Bupobtumk Mepx lllapn i Hoym B.B., Higepnaumu
{(HaiivenyRaung BHPOOHNKA NEIKAPCEKOrO 32c0BY, Kpaina TIOXOAKEHHA)
Epescro B Yipaly CninbHe yKpaiHCEKO-2CTOHCBKE NIATPHEMCTBO Y Gopmi TOBapHCTBA
3 0BMmexxenolo BinnopigannnicTo "OnriMa-®apy, JITT", inent. kox:
21642228

(nafiveiysauns Ta xop 3a EAPIIOY 1opizaynol ocobn abo mpizsme, iv's, no Garskoni disnaniol
0c00H - MiANpHEMUN, 1T Miclte MPOXMBAHAA Ta peccTpaliipui HoMep 061IKOROT KAPTEH MTATHIKA
nogatkie abo cepis T2 HoMEp nacropra) -

Hpororen Bizyannioroe koutpeao sin 14.12.2023 N 4017/1.

34 pesymbTaTaMHM JIEPAABHOTO KOHTPOMI0 BCTAROBAEHO, IO Jiikapcexuil 32ci6 pBeseHo B VYxpaimy 3
AOTPHMAHHAM s1MOT 3aK0RORABCTBA 00 320C3NeYeHHS AKOCT] Tixapchxix 3acobis,

Bitaniit FOHNAPEHKO

{iniriama npiase)




/‘?

- Mepk Wapni floym B.B,,
Baapaepser 39, 2031 BH Xaapsem,
Q MSD Higepnangu
Ten. +31 23-5153153
¢dakc 31 23-5148000
Ceptudikar aKkocTi cepii nikapcbKoro 3acoby
Hasga AHymer, TabaeTku, BKpuTi NaiBkosow 060/10HKOI0, no 50/500 mr
NlikapcbKa dopma TabneTtkun, BKpUTI NAIBKOBOK 060MOHKOK
Ao3yBaHHA CutaraintuH 50 mr, Metdopminy rigpoxnopuay 500 mr
MakyBaHHA 14 TabneTok B baictepi; 4 Baictepu B KAPTOHHIN Kopobu,
Cepin X025043
Cepia in-bulk 0001668864
Homep npoaykry 6747
Martepian 1006798
Onuc Arymet 50/500mr 4x147ab yrp
KinbKicTb B cepil 2400 ynakoBOK
data BupobHuursa 31.05.2023
TepmiH npugaTHoCTi 05.2025
KpaiHa BupobHuK in Bulk CiHranyp
KpaiHa aupobHuk Hinepnatau
BupobHuK BignosiganbHuii 3a Mepk Wapn i Joym B.B., Hinepnanau
BUNYCK cepil
Appeca Baapaepser 39, 2031 BEH Xaapnem, Higepnanam
KpaiHa npuaHayeHHn YxpaiHa
PeectpauiitHe nocBigueHHs UA/11003/01/01
NligeHsia No 108958 F
Ceptudikar BignoeigHocri GMP NL/H 21/2035427A

PesynbTaru npoBeaeHHs aHaniay AKOCTi AiKapcbKoro 3acoby y BignosigHocri so MKA, PN Ne UA/11003/01/01

[ToKa3HMKKU KOHTPOAD Bumoru MK#A Pesynbraty
aHanisy
Onwnc Tabnerkun, BKPUTI NAIBKOBOO 0B0AGHKOIO CBITNO- Bignosigace

OXEBOTO KOJIbOPY 3 rpasitoBaHHam "575" 3 oanoro
P 8 P A
BoKy Ta rrapgeHbKi 3 iHWOro Goky

laenTndikayin: Metdopminy Hac yTpumyBsaHHA niky metdopmiHy Ha Xpomarorpami Bianosinae
rigpoxnopug, (BEPX) BUMPOBYBAHOTO | CTAHAAPTHOrO PO3YMHIB MaE

BIANOBIgaTH (B MeXax * 2,5%)
lgeHTHdikauin: Curaraintuny Hac yTpumyBaHHA NiXy cUTarninTUHy Ha Xpomarorpami Bignosigae
{BEPX) BUNPOBYBAHOro i CTaHAAPTHOrO PO3UMHIB MaE

BIANOBIA3TH (B meskax + 2 5%)
laenTndikauin (I4): Metdopmin Ta CnekTp 3paska NOKasye MakCUMMyMM npy TUX e Bianoeipae

AOCBKMHAX XBWJI, WO i Ui 3pask4 Ha cTaHAaPTHUX
CAEKTpax

/Dkﬁlﬂ :/ U0 o5 sl 771




RinbkicHe BM3HaueHHA: 95,0 - 105,0% 8ig 3asBneHoT KinbKoCT 99,2 %
MeTOOPMIHY rigpoxnopua (BEPX) 3aABAEHA KiNbKICTb = 500 mr

KinbKicHe Bu3HauelsHs: 95,0 - 105,0% Big 3as8/1eHOT KiNbKOCT] 99,2 %
Cutrarnintuuy (BEPX) 3aaBAEHA KifIbKICTb = 50 mr

NpoAYKTU po3nagy: Makcrmym 0,1% 0,0%
MeTdopminy rigpoxnopua:

byab-akux Hecneuudiurmx

NPOAYKTIB

Npoayktu posnagy: Maxcumym 0,2% 0,0%
MeTgpopminy rigpoxnopua:

Cyma

NpoaykTn posnaay: Makcumym 0,2% 0,0%
CutarninTuny:

byab-axnx Hecneuundiunmx

NPOAYKTIB

fipoaykry posnany: Makcumym 0,2% 0,0%
CurarninTuny:

Cyma

OaHopigHicTs fo3yBaHNA: : Bianosigae ®apm.CLUA. / €Bp.dapm. Bianoeigae
Metgopminy rigpoxiopug (BEPX)

OaHopigHictb fo3yBaHks: Bigrosinae ®apm.CLUA. / €sp.apm. Bignosinae
Cutarnintmny (BEPX)

PosuitHeHHA T MeTdopminy He meHwwe 85% posunHsaeTbes Yyepes 20 xBnauH 97%
Po3unHeHHa T; CuTarninTuHy He meHwe 85% posunHaeTbes vepes 20 xBunuH 97%

T Q=80% Bignosinac &.CLUA

Lium n 3aceiguyio, wo Hasepena BUlLe iHD
Brpobneno {Braoyaoum nakyBaHHA/Mapk
Y NOBHIN BignoBigHOCTI 3 BUMOoramy GiMP,
BIANOBIANO Ao cneuundikauiii, Wo micTaTbes y peecTpau

aHanisy 6yno neperisHyTo Ta BCTaHOBAGHO BIANOBigHIcTE GMP.

OpMaLif € fOCTOBIPHOK Ta TOYHOL. Uto cepiio npenapary 6yno
yBaHHA) Ta NpoBeeHo ROHTPOAb AKOCTI Ha BUULe3a3HAUEHIN Ain BHULUI
BCTAHOBNEHMMU MICLLE@BUM PETYNATOPHNM ORIraHoOMm, a TaKoX

HOMY foche. MpoTokoam BUPOORULTBA, NaKyBaHHSA Ta

YnoeroBa)KeHa ocoba
Nignukc
Harta Brnycky cepii / nignucarHs

/mamn/

Opnobpeno 15.11.2023 /nienuc/

M. Koonc

YroBHoBaXxeHa ocoba

Mepk Llapn i Jloym B.B., Higepnanau

(liaroroBneHo:

P. xc./lyliken /nidnuc/ 15.11.2023
NepesipeHo:

AL Cedope AC /nidnuc/ 15.11.2023




