JEPXJIIKCIIYKBA
JAEPXKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMMH Y KHIBCBKIN OBJIACTI

npocnekt Banepis Jlo6anoBcekoro, 51, M. Kui, 03110, Ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €IPIIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo AKiCTH BBE3€HOro B YKpaiHy JiKapcbKOro 3acofy
28.07.2022 Ne 29173/22/10
A3ZUTPO CAHIO3®

(HalfiMeHyBaHHA JIIKapChKOro 3aco0y 3riZIHO 3 peECTPaLiitHHM MOCBIAYEHHAM)

MOPOLIOK VIS 0pPaJILHOI cycnensii, 200 mr/S ma no 24,8 r nopomky s 30 ma opanbHoi
cycneHsii y ¢iakoHi; mo 1 ¢gu1akoHy y KOMILUIEKTI 3 aianTepoM Ta WINPHIIOM JUIA I03YBaHHS
y KapTOHHii KopoOui
(opma BHITYCKY, KO3yBaHHSA, BHI IaKyBaHHA JlikapchKoro 3aco0y)

Homep peectpauiiinoro noceiguenns UA/4764/02/02 ctpox nii peectpauiiinoro nocsinuenns 01.01.2099
Cepis nikapcekoro 3aco6y Ne MB5629 KinbkicTs BBE3€HOTO NiKapckoro: 3acoby 7889

Bupo6ruK C.K. Cannos C.P.JI., PymyHis

(HaitMeHyBaHHS BUPOOHHKa JiKapCHKOro 32c00y, KpaiHa MOXOHKEHHA)

BaeseHo B Ykpaily ToBapucrTBo 3 06MexkeHo10 BixnoBizaabHicTio "Canno3 Ykpaina",
inent. kox: 38419586

(naitMenyBanHs Ta ko 3a €JIPTIOY ropuanunoi ocobu abo npisBuiLe, iM's, M0 6aTEKOBI
dizuunoi ocobu - mignpuemuy, ii Micle NPOXUBAHHA Ta peecTpauiiiuit HoMep 061iKoBOT
KapTKH IIaTHHKA MOAATKIB abo cepis Ta HOMep MacnopTa)

IIpoToxon BizyansHoro koutpouio six 26.07.2022 N 1813/4.

3a pesynpTaTaMM JEpXAaBHOTO KOHTPOIIO BCTAaHOBJIEHO, IIO JHKapchkuii 3aci6 BBe3eHO B YkpaiHy 3
HAOTPUMAHHHAM suMOr 3aKOHOJABCTBA 11010 3a0e3neueHHs AKOCTI TikapChbKUX 3ac06iB.

3y6apera H. B.

(nignuc) (iniuianm Ta npizsnuie)




SANDOZ: "

Ne: 2704221243

OdropmMneHo:
Canpoz C.P.J1.

Byn. llieaeni, TA

540472 Tupry Mypew
PymyHia

Ten.: +40 265 208 120
Pakc: +40 265 254 767
www sandoz.ro

NiueHain Ha BUPOBHULTBO:
10F

CepTtudpikaT BignosigHocTi

Haszepa maTepiany:

A3WUTPO CA3 200MI/5MI 30MIN NOC YKP

TopriBenoHa Ha3Ba: A3NTPO CAHOO3®
Cuna ailfakTUBHICTR: 200 M/ 5 MN
HNikapckka chopmMa: NOPOLWOK ANA OPANLHOI CYCNEHSIT
Tvn yNakoBKM: DJIAKOH
Po3amip ynakoBKku: 1 WUT x 30 MN
Ne Marepiany: 44066338 TuUn BUNYCKY: CEPTU®IKALIA CEPIT
Ne cepii Canpos: MB5629
Aata eupobHuuTBA: 30-bEP-2022 Hara sunycxy: 27-KBI-2022
TepmiH npuaaTHoCTI: 28-NKOT-2025 Kinbkictb: 7889 YN
BupoSuuyreo: CAHOO3 C.P.N. Homep nigensii: 10F
BYN. NIBE3EHI, 7A
540472 TUPTY MYPELL
PymyHin
Bunyck cepii: CAHOO3 C.P.I. Homep nigensii:  10F
BYN. NIBE3EHI, 7A
540472 TUPTY MYPELL
PymyHin
TecTyBaHHRA: CAHOO3 C.P.I. Homep nigensii:  10F
BYN. NIBE3EHI, 7A
540472 TUPTY MYPELL
PymyHin
Kpaiha npuM3HayeHHRA: YkpaiHa
Kpaina-imnoprep: Homep PeccTpaldilHOro nocBigueHHs:
YkpaiHa UAJ/4764/02/02
KomnoHeHTH:

Haszepa maTepiany:

Ne Marepiany:

3aranbHa KinbkicTtb in bulk:
Bupobunuya ginbHUUA:

A3WUTPO NMNOC 200MI/5MN POO3 MINB €Y 01 TX

42028298 npoaykuin in bulk Cepia Ne: MB3392
200 KIr
CAHOO3 C.P.I. Ne niueHsii: 10F

TOKYVETTIB S

\=

Cropinka: 1/2 *3aBipeHo enekTPOHHUM MiQNWMCOM BignoBigHO Ac cTAaHAApPTIR enekTpoHHUX nignucie Cangos




OdropmMneHo:

SAN Doz A Novartis Canpos C.P.J1

Division pyn. NMipeaexi, 7A

540472 Tupry Mypewl
PymyHia
Ten.: +40 265 208 120
Pakc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro
NiueHain Ha BUpOBHULTBEO:
10F

Ne: 2704221243

CepTtudpikaT BignosigHocTi

Ha3sea matepiany: A3WTPO CO3 200MI/5MIT 30MIT NOC YKP

Toproea HasBa: A3NTPO CAHOO3®

Ne Marepiany: 44066338 Ne cepii Canpos: MB5629
KomnoHeHTH:

Haspa martepiany: A3UTPOMILUWMH 1XAP H NMNIB AB C €Y 01

Ne Marepiany: 40006041 AktuBHUA Papm. IHrpepieHT Cepia Ne: B625786AA

Bupobuuua ginbhuya:  TMIBA XPBATCKA [1.C.0.
CM NPYQHWYKA LIECTA 54
10221 NPUIMOPbE BEPACBEYKO Homep CEP: R1-CEP2010-131 REV 01
Xopearia

Ne cepii BMpoGHMKa: 711168643581120

MonoxeHns npo ceptyudrikauito

Lvm nigTeepmxyio 0OCTOBIPHICTL | TOUYHICTE BUWeHaBeaeHoi iHdopmauii. ana cepis npenapaty Gyna
BUIOTOBNEHa, BKMIOYHO 2 NaKyBaHHAM/GepKYBaHHAM Ta KOHTPONEM AKOCTI, Ha BULLEBKA3aHiil BUpODHMYIRA
OinbHUU ¥ NoBHIA BignoeigHocTi 3 Bumoramn GMP MicueBux aepaBHUX perynAaTOpHUX OPraHis, a Takox
cneundrikauii, wWo ekazaHi y PeecTpauiliHomy [ocke nikapcekoro 2acoby B kpaiHi imnoprepa. daHi npo
BUIOTOBMNEHHS, YNAKOBKY Ta aHaniau cepii bynu nepesipeHi i nigTBepaxeHa ix BignoBigHicTs cTaHaapTam
GMP.

MpoaykT BuNyLWeHWA AnA peaniaadil Ha pUHKY YKpaiHW.

Ceptudikat aHaniay goaaeTbCs.

3apeecTpoBaHWid TMN ynakosku: 24,8 r nopolky ans 30 mn opaneHol cycneHsii y dnakoHi 3 agantepom 1a
WNPULIOM Ons O03yBaHHA B KAPTOHHIA Kopobui

NMiueHzia Ha BupoBHMUTBO N2 10F

KomeHTap no ceptudpikary:

B npoueci BupobHULTBEA Ta NaKy|
Y npoueci KOHTPONIO AKOCTI i

RoBuia Binxuies

JIOKY ViE 1]1”3\*

Bunyck cepii / CeprudikaLin BUK - Adina-Luminita Gherman, ¥YnoeHoBaxeHa ocoba
Bunyck cepii / Ceptudikanin .ClaTa."-Iac 27-KBI-2022 / 09:43:23 BKM
Hara/Mac odbopmneHHs cepTudikary: 27-KBI-2022 / 09:43:55 BKM

Cropinka: 2/2 *3aBipeHo eneKTPoHHUM NiIANWMCOM BigQNOBIQHO 40 CTAaHOAPTIR eneKTpoHHUX nignucie CaHpos



SANDOZ: 5"

Ne: 2704221243

OdopmneHo: Cavpos C.P.1.
Byn. lNiee3eni, 7A 540472
Tupry Mypew, PyMmyHin
Ten.: +40 265 208 120
dakc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro

CepTuchikat AHanisy
Haspa marepiany: ASUTPO CO3 200MI/5MN 30MN NOC YKP
Toproaa Ha3Ba: ASHUTPO CAHAO3®
Ne MaTtepiany: 44066338 Cepia Ne: MB5629
KontponsHa napris Ne: 000408531177
MnaH iHcnekuin: RO031532/2 CTaTTA TeCTYBaHHA: 7215008-32P51-UA 201
TepmiH npuaaTHocTi: 28-NIOT-2025
BupobHuK: CAHAOO3 C.P.N. Hara supoGHMUTBA: 30-BEP-2022
MokazHUKK Bumorun PeaynbTaTth
Cnuc nopoluky Mopowok Ginoro abo maitke Binoro Bignosigae
MeTopn koHTpoONio: KonbOpy
ANM_BFDF_00149352 (1604/08)
Cnuc roToBol 4o BUKOPMCTAHHA lNomoreHHa cycneHzia Ginoro abo Maibke  Bignoeigae
cycneHsii Binoro koneopy
MeTopn koHTpONIO:
ANM_BFDF_00149352 (1604/08)
3anax nopoluky XapakrepHuil apoMaT Bignosigae
MeTopn koHTpONIO:
ANM_BFDF_00149352 (1604/08)
3anax roToRoi 0O BUKCPUCTaHHA XapakrepHuil apoMaT Bignosigae
cycneHsii
MeTopn koHTpORMIO:
ANM_BFDF_00149352 (1604/08)
lpeHdcpikaLia asUTpoMILMHY: Bignoeigae ctaHgapTy xpoMaTorpaMm Bignoeigae
(BEPX)

MeTopn koHTpORNIO:
ANM_BFDF_00149344 {1604/02)

lpeHmdpikaLlia asUTpoMILMHY:
(TLUX)

MeTopn koHTpORNIO:
ANM_BFDF_00149344 {1604/02)

Bignoeigae ctaHgapTHoMy

CropiHka 13 5

*3agipeHo SNeKTROHHKUM NIANKUCOM RIANOBIAHO AC CTARAAPTIE ENEKTPOHAKMX nignvcis CaHnoa

Cropivka BigHocuTLCA ac Martepiany 44066338 cepii MB5629 nata sup-sa. 30-bEP-2022 Cratra TectyBadda 7215008-32P51-UA

201



SA“DO gi‘tligi\:jar:'tis OdopmneHo: Cavpos C.P.1.

Byn. lNiBe3eni, 7A 540472
Tupry Mypew, PyMmyHin
Ten.: +40 265 208 120
dakc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro

Ne: 2704221243

CepTucbikat AHanisy

MokazHUKK Bumoru PeaynbTatu

lpeHmdpikadia TuTaHy giokcnay Bignosigae meToay TecTyBaHHA MNoauTUBHWIA
MeTop koHTpORNIO:
ANM_BFDF_00149344 {1604/02)

CpHopigHICTE MacK HANORHEHHS: 2418 -2542r 2449r
CepepgHa Maca HANoBHeHHSA

[oB’em=30 mn]

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149352 {1604/08)

CpgHopigHICTE MAcK HANOBHEHHS: - 2418r
OKpeMa Maca-MiHiManbHe 3HA4eHHS

(£ 5 % Big BCcTaHOBNEHOT cepeaHLoOT

MacK HanoBHEHHA)

MeTop koHTpORNIo:

ANM_BFDF_00149352 (1604/08)

CpoHopigHICTE MacK HANOBHEHHS: - 2490r
OKpeMa Maca- MaKCUMAnkHe

3Ha4eHHs (t 5 % Big BcTaHoBnEeHOT

cepeAHbOT MacK HaNoBHEHHS)

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149352 (1604/08)

CycneHayBaHHA loMoreHHa cycneHain Bignoeigae
MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149352 {1604/08)

Yac criiikocTi cycneHsii MiH. 1 xB
MeTopn koHTpORNIO:
ANM_BFDF_00149352 (1604/08)

pH roToBoi oo BUKOpUCTaHHS 8,00 - 11,00
cycneHsil

MeTopn koHTpONIO:

ANM_BFDF_00149352 (1604/08)

BmicT sogun Makc. 1,90 %
MeTopn koHTpONIO:

ANM_BFDF_00149352 (1604/08)

KinkkicHe BU3SHaYeHHS 190,0 — 210,0 Mr/5mn ——= 94’,/9 Mr/Smn
A3UTPOMILMHY 3i CBioNpMroToBaHol

AN BXUBAHHA cycneHail

MeTopn koHTpORNIO:

ANM BFDF 00149346 (1604/ 03)

)
nad \"Jf/\,\_
Ak Y VMERTLB \2)
JIOKYMEI by \2,

|

CropiHka 23 5 *3agipeHo €NeKTROHHKUM NIANUCOM RIANOBIAHO AC CTARAAPTIE ENEKTROHAKMX nianvcie CaHnoa
CropiHka BigHocuTsCA a0 Martepiany 44066338 cepii MB5629 Crarta recTyRanHA 7215008-32P51-UA 201




SA“DO Gi\';ligi‘::ar:t's Odropmneno: Canpgos C.P.JI.

Byn. lNiee3eni, 7A 540472
Tupry Mypew, PymMyHin
Ten.: +40 265 208 120
daxc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro

Ne: 2704221243

CepTucbikat AHanisy

MoxazHUKK Bumorun PesynnTaTtin

KinkkicHe BMzHaYeHHA 190,0 — 210,0 mr/Smn He TectyBanoca (1)
A3UTPOMILMHY 3i

CBIXOMPUIoTORAHOT ANA BXUBaHHA

cycneHsii Yepea 5 gHiB abepiraHHa

npy KiIMHATHII TemnepaTypi

MeTopn koHTpORNIO:

ANM BFDF 00148346 (1604/03)

Po3zumHeHHs asMTpoMiumHy Yepes MiH. 75,0 % 9559 %
30 xB B 0,05 M docpaTtHomMy

Bydpepi, pH 6,8

(Q=75%)

MeTopn koHTpONIO:

ANM BFDF 00149351 (1604/07)

Po34MHeHHA MiHiManbHe 3Ha4YeHHa - 946 %
MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149351 {1604/07)

Po34MHeHHs MakcUMankHe - 96,4 %
3HaYeHHs

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149351 (1604/07)

Cynpos. goMmiwkm: Jomiwka E makc. 0,50 % < 0,04 %
[3'-(N,N-augeMemn}-a2MTpOMILIMH

(amiHoazuTpomiymH)]

MeTop koHTpORNIO:

ANM BFDF 001489354 (1604/09)

Cynpos. gomiwkm: Jomiwka F [37- makc. 0,50 % < 0,04 %
N-gumeTun-3"-N-

thopMinasUTpoMiLIMH]

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149354 (1604/09)

CynpoB. gomiwku: Jomiwka | [3'- N  makc.
-AUMEeTUNAIUTPOMILMH]

MeTopn koHTpoORNIO: A
ANM_BFDF_00149354 (1604/09) Sy g .

Cynpos. gomiwku: Jomiwka 1 MAKC. TOKYME! ITl 0,06 %
[AzmTpomiumH N-okcua] " =
MeTopn koHTpORNIO:
ANM_BFDF_00149354 {1604/09)

0,05 %

Cynpos. gomiwku: Jomiwka 2 [3'- MaKC. 0,05 %
(N.N-anpemetmn)- 3°-N-
hOopMIiNa3UTPOMILIMH]

MeTopn koHTpONIO:
ANM_BFDF_00149354 {1604/09)

CropiHka 33 5 *3agipeHo €NeKTROHHUM NIZNUCOM BIANCEIAHO AC CTARAAPTIE ENEKTROHAKMX nianvcie CaHnos
CropiHka BigHocuTsCA a0 Martepiany 44066338 cepii MB5629 Crarta recTyRanHA 7215008-32P51-UA 201




A Novartis
SANDO Division OdiopmneHo: Cavpos C.P.1.
Byn. lNiBeseni, TA 540472
Tupry Mypewu, PymyHis
Ten.: +40 265 208 120
dakc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro

Ne: 2704221243

CepTuchikat AHanisy

MoxazHUKK Bumorun PeaynbTatn

Cynpos. gomiwku: Jomiwka 3 [3'- makc. 0,50 % 0,08 %
au{aumeTunamino}- 3'-

OKCOA3UTPOMILMH]

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149354 {1604/09)

CynpoB. OOMILLKM: makc. 0,20 % 0,07 %
HecneumdikoBaHol

HeigeHTMikoBaHol

MeTopn koHTpORNIO:

ANM BFDF 00149354 (1604/09)

Cynpos. gomiwkm: CyMa npogykTis  maxc. 1,50 % 0,29 %
poznagy

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_BFDF_00149354 {1604/09)

3aransHe 4ncno aspobHux maxc. 1000 KYOir He TectyBanocsa (2)
MikpoopraHismis: bakTepil

MeTopn koHTpORNIO:

ANM_MIBI_00160238 (1604/10)

3aransHe 4ncne aspobHux maxc. 100 KYO/r He TectyBanocs {2)
MikpoopraHismie: [pibxaxosi Ta
nniceHeRi rpubu

MeTopn koHTpORNIO:
ANM_MIBI_00160238 (1604/10)

WCHOM
Escherichia coli SBiACcy THICTB /12, He Tectysanocs {2)
MeTopn koHTpORNIO: : NEIL A
ANM_MIBI_00160238 (1604/1£) MEHTIB NS
\z)
|5
MpumiTky: } iy }

(1) KoxeH pik, 1 paa Ha piK
(2 KoxHa 10-a cepin abo 1/pik

ot
ol

MiaTBepAXeHHA:
Cepin Bignoeigae nonoXeHHAM cCTaTTi TecTyBaHHA. Llum nigreepmkyeThcA, WO BMeBKazaHa iHdopMalia e
JOCTORIPHOIO | TOYHOIO, 2 TAKOX, WO OaHi gocnigxeHb nepeBipeHi i BignoeigawTs BMMoram GMP.

CropiHka 43 5 *3agipeHo €NEKTROHHKUM NIANKMCOM BIANCEIAHO AC CTARAAPTIE ENEKTROHAWX nianvcies CaHnos
Cropidka sigHocuTLCA Ao Marepiany 44066338 cepii MB5629 CrarTa rectyRaHHA 7215008-32P31-UA 201




A Novartis
SANDO Division OdiopmneHo: Cavpos C.P.1.
Byn. lNiseseni, 7A 540472
Tupry Mypeiu, PymyHis
Ten.: +40 265 208 120
dakc: +40 265 254 767
www.sandoz.ro

Ne: 2704221243

CepTuchikat AHanisy
CxsaneHHn BKA BUKOHaHO: Adela mihaela Neagoe, HayansHMK BHYTPIIWLHBOT
natoparopil TeCTyBaHHA
CxpaneHHa BKA Jata™Mac: 27-KBI1-2022 07:17:02 BKM
Bunyck cepil / CepTudpikania BUKOHAHA: Adina-Luminita Gherman
Bunyck cepil / Ceprudpixauil fara / Yac: 27-KBI-2022 09:43:23 BKM
CepTudikat oopMneHHid AaTa / vyac: 27-KBI-2022 09:43:59 BKMY

Fedochenko mewmemes

Tetiand~ ( } \aorts:

n.-\(‘Ht’H(:

b /f,r_' f

e fb
J%10: BERNCIN

o

CropiHka 53 5 *3agipeH0o €NEKTROHHKUM NIANKMCOM RIANOBIAHO AC CTAHAAPTIB ENeKTROHHWX nianvcie CaHnos
Cropinka sigHocuTLCA Ao Matepiany 44066338 cepil MB5629 CrarTa rectyRaHHA 7215008-32P31-UA 201
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