in
100 r"hpcrmpmy sileTas; KM
v Ceplit

WNEKISTE: u-‘;f(:‘ep i'f )

Haﬁmayﬁwxuu
. .' . TR,
e

2 "~Iﬂcxn{i~it<’}5ixéﬁﬁﬂf::
|- Okeivemazonliy
| epomiiapiy.

Tip xxrmkluncmxy : !

s ki P"*‘“m%’, RfAHIX - .
1 - 2 Bl

eIt
Xropud.

“Biftchinge:

TR | pmwnuyrmpimmmmﬁmmmﬁmxnc\};w, S
R o Bind 010 6,5 '
4 Mmpoﬁmnuﬂnnu' 8arunmb qucm napf;\ﬁmm micpvopmnmia; '

HHETOTR ' A

YO Biioniiie.

{He monyeidennon TIOHIE MOKPH U naqmmpyumﬂomy wmariepi 3 Bliporiijeg

1 ounié mma - |G C"Wﬂm WM tmmv&’ o MAE £6) ym BiK Q 964 m‘() 096:;"

7 | Oausopinilery
HOIGRAMIX
e L O
§ | Buxinamicry
Quakony
9| Kisasders 20
1o LTS

TVIperapar. HORIHEH  RHTPIMYBATIC nxmam et ROaRopiniens: no;aoxatmx.;
: .o,zgwmm.» B

,‘u«—

' ’_Buxm awiicry <pnamxy TonsteH \')'ym He nmmmx a8 95%: "*\?A HA M; -

IV e ‘yafh” :

»
,;;':‘eﬁ«s;z_mx.r,c‘mumbm;xoa‘,xxxc;[-mxtﬁratoqzuc e Sym HE' Mémn m:»sc *

10. -C‘yxxpuuinni 5 ;
' vzcmhmm # qa DA
’mﬁ?ﬁ g :
AN
” <
%a'?la oW




' rene«pqus K

- (D57) 7142452

A0 me

o184

Bfgmmime ;

Bmma imw.

- Yuaronwa, . | Blgeibog o MICH

) ;B},mmu wﬁt‘ ’

- anxcynamm

K Bijgtoniine

mw( KOHPOJTB 1pox;01‘ T

| Binuonino go: MK}I




®-4 CPM 2.006

Ykpaina,
61013,
M. XapKiB,

Mixpodapm renedor/dakc:
ToBapucTBO 3 06MEXKEHOIO BimmopinanbhicTio  (057) 714-24-22

CEPTU®IKAT SIKOCTI Ne 5
CIHYMAKC

cnpeti nazansuiedl, dososarutt 0,05 %6 no 10 2 y gnaroni 3 pospunosadem Nel
Kpaina - BupoGHIK YKpaiHa.
Peectpauiiine noceingerns Ne UA/17382/01/01 Bix 26.04.2019 p. (Yipaina). Tepmin mif 1o 26.04.2024 p.
100 r MpenapaTy MICTATh: OKCAMETA30JIHY FiIPOXIOPHILY ¥ nepepaxysansi Ha 100 % pevosuny 0,05

ys1. [lleBuenka, 2(

Cepis 005SM122 Jlara BRpOCHULTEA 07.12.2022 p.
KinpkicTs B cepii 57040 ¢pnraxonie | Jlata BUITYCKY 19.12.2022 p.
[MpupaTHAH 10 12.2024 p.

Bupofineno, ynakosano, nposedeHo KOHMPOns Ha supobruuiti Oinsinyi TOB «Mixpogapm»,

3a adpecoro Yipaina, 61013, m. Xapxis, eyn. Illecuenia, 20.

Jliyensia cepia AB Ne 598020 6id 13.03.2012 p.

Caidoymso npo amecmayiro Ne 406 ¢id 07.06.2019 p. Heprcasnol cnyochtiu Vipainu 3 Nikaposkix 3acobie ma KOHmpomo 3a HApKOomuKamu
Tpomoxen Koumponio Rpomischoi npodykyii Ne 176

[pomakan KoHmponio 20mosal npodykyil Ne 260

pasedeno konmpons: TOB «Teprogapm, 3a adpeccio Vipaina, 46010 m. Tepuonine, eyn. Pabpuuna, 4.

Caidoymeo npo amecmayiio Ne 100 6i0 03.03.2012 p. [epoicasnol cryoicbu Yrpainu 3 Rikapeokix 3acobié ma KOKMponio 3a HapKomMuKaMu
Hpomokan MiKkpoBIONOZIMHO20 KOHMPOMO 20Mo6ol npodykyii Ne 394 MO

Jlocnidsicenns nposedeHo y 6I0nosionocmi 3 MEKS 0o PIT NeUA/17382/01/01 6id 26.04.2019 p. (naxas MO3 Vipainu Ne 978) ma am. (Haxas
MO3Y No2119 gid 17.09.20 p.), 3m.(Haxas MO3Y Ne278 ¢id 10.02.22 p.), 3m. (naaz MO3Y Nel982 6id 03.11.2022 p)

s Hanmeuysanfrm Bumoru MK Pe3yabTaTH
3/m NMOKA3HHKIB
1 | Onuc IIpenapar pc?ammo‘en?ca y Bumx}ﬁ 4epO3NTLHOrO CTpyMeHs, s sBisie coboto Bimmeine
JUCTIEproBaHi Y MOBITPI 9aCTOUKY PUTHHA
2 | Inenrudikauis
Oxcumemazoniny | Ha xpomatorpamax BHIPOGOBYBAHOTO PO3IMHY, ONCPAaHMX  TIpH KUIBKICHOMY
2I0poXAopUO BU3HAYCHH] OKCHMETA30MIHY TiIpOXJIOPHIY, Fac YTPUMYBAHHI OCHOBHOTO MKy Ma€e Bimmosinae
CIBMANATH 3 YacoM YIPUMYBAHHS IIKY OKCHMET430/IHY rigpoxyopuny Ha
XPOMATOrPaMax PO3THHY TIOPIBHSHES OKCHMETA30MIHY TIpOXIOpUIY.
DenzankoHiio Ha xpomarorpamax BHIPOOYBAHOIO —pO3HUMHY, ONSP/AAHHMX —TIpH KUTBKICHOMY
Xn0pud BH3HAYCHHI GEH3ANKOHII0 XJIOPHIY, Mae GyTH HE MeHIUe 2 TIKIB, 9aC yTPUMYBAHHT
qKUX Mae 36GiraTHCS 3 9acoM YTPUMYBAaHHA OCHOBHMX [IKIB Ha XpomaTorpamax Bigmosizae
PO3IHHY [OPIBHAHHS GEH3aTKOHIFO XIIOPUILY.
3 | pH Bix4,0 10 6,5 6,1
4 | MikpoGiontoriuna | aranbHe 9rcio acpobHAX mixpooprasismis (TAMC): 10> KYO/Mn
YHUCTOTA 3aranbHe YHCI0 IPUKIDKEBHX Ta INTICEHEBHX TPHOIB (TYMC): 10' KYO/mn T ——
Bincyraicts Staphylococcus aureus B 1 Mt
BincyTHicTs Pseudomonas agruginosa B 1 MIT
5 | IepeBipxa
YHAKOBKH Ha He [I0TyCKAETBCS MOSIBA MOKPHX TULSIM Ha QLIBTPYBaTbHOMY namnepi Bimnosinae
repMeTH4YHICTh
6 Cep.e).l."ﬂ Maca Cepe st Maca ol ao3u Mae GyTH Bin 0,064 10 0,096 r 0,077r
onHiel 103u
4§ lpsoplHign: [lpemapaT NOBHHCH BUTPUMYBaTH BAMOIH cratri «OmHOPIOHICTE 03 o
J030BAHHX T 2 faenerbo -
OHHHIbL AL L
§ | Bdnmnity Brixiz BMicTy (akoHy oBHHeH GyTH He HiATHM 32 95% Si"’o Q?%
duiakony st~/ Hn
g o [IORYM
9 | Kimbicers o, CepeEa KUTbKICTb 2103, SIKi BUTAT&IOTbOS, Ma€ OyTH HE MEHII Hbk 100 &kﬁ; s 3 ;,y KdeTi
1110 BUTSINAKTHLCH o
G

Q

* * %
Ty O . X
8.8 =202 2

‘A"'f’lq/fcbg WY

9 PTIH OGN0
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®-4 CPM 2.006

VYxpaina,

61013,

M. XapKis,
D] pyn. Llesuenka, 20

Mixpodapm renedon/daxc:

ToBapucTBO 3 06MeKEHOIO BinmoBinanphicTio (057) 714-24-22

10 | Kinbkiche
BH3HAYEHHS
Oxcumemasoniny
2idpoxnopuo Bin 0,475 wmr no 0,530 mr B 1 r npenapary 0,491 mr
(Ci6H2N;0-HCI)
FBenzankoniro .
xnopud Bin 0,135 mr o 0,165 mMr B | r mpenaparty 0,151 mr
11 | Ymoru 36epiraTy B OpHIIHATBHIM yIiakoBLi Mpy TeMItepaTypi He Bue 25 °C. Bigmosi
p p ; e immosinae
36epiranHs 36epiratit y HEIOCTYITHOMY T miTel MicI.
12 | Tepmin . 2 poku Bl
NPHIATHOCTI
13 | YmakoBka Bimnosineo no MK Bimmosinae
14 | MapkyBaHHS Bignmosimxo no MK BimmoBinae

TparcnopTyBaTH BilnoBinHO K0 YMOB 30epiraHus

3aKIIOUEHHS: BiIIIOB] Moram MK o PIT NeUA/17382/01/01
Ta 3M.(Hakas MO3Y Ne2119 sifdA89.20 p.), 3m.(raxaz MO3Y Ne278 Big 10.02.22 p.),

0:5/
o
G

21982 Bin 03.11.2022 p)

LS YKFATAA R.AIprT

/ 9’ 44 A Camuenko LI

3asBa npo ceprudikaniio: WM MITBEPIKYIO, MO Bei BUpoOHM cTamil s Liel cepii rotoBol mpomykuii 6ynu 3mificHeri B
TOBHIM BiNOBIMHOCTI 3 BUMOIraMH, 3a3HaYCHIMMH B YMHHIN HacTaHOBi 3 GMP, 3aTBepmxeHili MiHiCTEPCTBOM OXOPOHH 3/0POB'A

YkpaiHy, 1 3 BEMOraMH peecTpalifHOro J0Che KpaiHH MpH3HAUEHHS.

TOB «Mikpodapm» Mae cepTHhIKAT BIIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHHIITBA JIIKAPChKHX 3aco0iB BAMOraM HalleskHOI BUPOOHHUOL
npaktuky 016/2019/GMP Big 19.03.2019 p.

IosBoneHo no peadtizs.in
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ToBaprcTBo 3 06MENEHOIO BiAMORINANBHICTIO

®-4 CPM 2.006

Vkpaina,

61013,

M. Xapkis,

syn. llesuenia, 20
Tenedon/paxe:
(057) 714-24-22

Kpaina - supobuni Yipaina,

CEPTU®IKAT SAKOCTI Ne 2
CIHYMAKC

enpeit nasansuti, dososanudi 0,05 % no 10 2y aroni 3 posnumiosasens

Peccrpanitne nocimuenns Ne UA/17382/01/01 ix 26.04.2019 p. (Yipaiua). Tepmin i 1o 26.04.2024 p.
100 r npenapary mictsims: OKCHMETasoliHy riapoxiopuy y nepepaxysauni na 100 % peuosnny 0,05 r

Cepis 21121 Jata supoGuuigrsa 22.11,2021 p.
Kinbkicts B cepii 37360 ghnaxonie | Jlara Bunycky 02.12.2021 p.
TMpuyarunit go 11.2023 p.

Bupobaeno, ynaiosano, nposedeno konmpons na supobuuyiti disuyi TOB «Mixpogapmy,
sa adpecoio Vipaina, 61013, m. Xapiis, eyn. Lleauenra, 20.

Jiyyensia cepis AB M 598020 6id 22.03.2012 p.

Csidoymeo npo amecmayio Ne 406 6id 07.06.2019 p. [lepocaanoi cnyacbu Yipainu 3 RIKQAPCOKIX 3AC0BI Ma KOUMPONIO 34 HAPKOMUKAMUY
Tpomoxon konmponio npomixerol npodywyii Ne 322

Hpomoron konmponio zomosot npodyryii Ne 319

Hposedeno koumpons: TOB «HLIPB, sa adpecoto Ypaina, 61001, m. Xepxis, ey, lexpuncora, 37.
Ceiooymeo npo amecmayio Ne 451 6id 30.07.2020 p. Hepacasuok cnyaicbu Yipainu 3 nikapeokix 3acobie ma KOHMPORIO 3 HAPKOMUKAMY
Ceiooymeo NeO1-0006/2021 npo eidnosionicms cucmenu sumipiosars sumozam JCTY 1SO 10012:2005 6id 20.01.2021 )22

AT «Xaprciecoiuit pezioncubnudi HayKOGO-6UPOBHUNUIL YeHmp CIAnOUPIMUsaYis, Memponozil mda cneyudixayily
Awanimuynuii nucm Ne 041021

Hocnidncenns nposedeno y sidnosionocmi 3 MICH 0o PIT NeUA/17382/01/01 3i aminowo 6id 17.09.2020 p (naxas MO3Y Ne2119).

4 Haﬁmeuynafa:m Bumoru MICST Pesynvrarn
3/u nocasucin
1 | Onue Ipenapar posmunocTBCA Y BM’l"JU{:YJ;i ACPO3ONLHOIO CTPYMEHd, sAKui ssc cobolo Bilanosiuze
JIHCTIEPrOBaH] Y YIOBITPI YaCTOYKHM pifunm
2 | Inenrndpircauin
Oxcumemasoniny | Ha xpomarorpaMax BANPOGOBYBAHOIO PO3HMHY, OACPIKAHUX upK  KinkKicHOMY
HOPOXROP U BH3USMCHHI OKCUMETA3ONINY TiAPOXNOPHIY, MAC YTPHMYBAIHA OCHOBHONO MKy Mae Binrnosinac
CHIBMANATA 3 YAaCOM YIPUMYBAHHS [y OKCHMETA30MiMY FipOXiOpHAY Ha
XPOMATOrpaMax po3vuHy MOPIBHAHHS OKCHMETA3ONIHY FiAPOXIIOPHAY.
Bensanxonio Ha xpomarorpamax BsunpoGyBaoro posuuiy, ONePMAHMX NPH  KinbKicHoMY
xnopud BU3HaueHHi Gensanionito xnopwity, Mae Gymi He MeHwe 2 niKis, Yac yTpUMyBaHH
AKX Mae 36iratucs 3 YacoM YTpUMYBAHHS OCHOBHMX MiKiB Ha XpoMaTtorpamax Bianosinae
PO3MHY NOPIBHAHHS GEH3AKONIIO XITOPHLY.
3 | pH Bin4,0 10 6,5 6,1
4 | MikpoGionoriuna | 3aransne uncno aepobimx Mikpoopranismis (TAMC): 102 KYO/mn
YHCTOTA 3arajibHe YMeno ApbipKesix Ta ruricenesux rpubis (TYMC): 10! KYO/mn T
Bincyrnicts Staphylococcus aureus 8 1 mn
Bincyrsicrs Pseudomonas aeruginosan 1 v
5 | Hepesipxa
YIAKOBKH HA He nonyckaerhest noasa MOKPHX UM Ha (insTpyBaibHOMY ranepi Binnosinae
repMerHyHieTsh
6 | Cepenus maca % P ; e
()m?iel' ey Cepenun maca oppiel nosn mae 6y i 0,064 #o 0,096 r % 7!3@75 r
7 O;}llopiulzicrb [Tperapar wommmen BHTpUMyBaTH BuMorM c¢rarti «OQaHOpiAHICTL '
DO30BAKMX ONREARLY
OIHHMUL
3. | Hedymmiexy Buxin pmicty ¢naxouy nosuter 6yTH e nukunM 3a 95%
UKoY
9 | Kimigicrn xod, Cepenus KiIbKicTb 203, AKi BUTArAIOTECS, Mac 6yTH He MeHw Hix 100
110 BHTATAOTHCH PR rCIN
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®-4 CPM 2.006

Yxpaiua,
61013,
M. Xapxkis,

Seiil  pyn. [lenyenua, 20
Mikpogapm  renegon/paxc:
TosapucTBo 3 06MEXCHOIO BiANOBI AANLHICTIO (057) 714-24-22

10 | Kinniicne - LE
BU3HAueHnst .
Oxcumernasoniny | . '
2iopoxnopud Bin 0,475 mr 10 0,530 mr B 1 r npenapary 0,505 mr
(CisHaN20-HC) A
Bensanxonio . ¥ : .
X10pud Bin 0,135 mr 510 0,165 mr & 1 r upenapary . 0,148 mr
11 | ¥Ymosu 36epiraru B opurinabHil YriakosLi npu TemnepaTypi He Butie 25 °C. Bi ;
o ; , . % innosinac
abepiranus 30epiraty y HenOCTYIIHOMY ATst AiTeit Micwi.
12 | Tepmin 2 pokn s s
Binnosinae
npBAaTHOCTI
13 | ¥Ynakoska Bizrosigno po MK Binnoeigac
14 | Mapxypanus Bianosigno mo MKSI Binmosinae

Tpancnoprysary BianoBigHO X0 ymoB 36Gepiranms

Tecns K. 10.

3asea npo ceprudikanivo: uuM nixTBepIHKYIO, WO Bei BUpoGHIAMI cTamil mis Hici cepii rotosol npomyxuil Gysu 3ailickeni
TOBHili BIANOBIAHOCTI 3 BUMOraMy, 3a3HAYCHIMH B YMHHIN HACTAHOB 3 GMP, satsepmpreniii MinicreperBoM oXopoHH 350poB's
Yipaity, i 3 BUMOraMu peecTpaLtiHioro Kocke kpaity pusHaueHus.

TOB «Mikpoapm» mae ceprudikar BignosiaHocTi yMOB BUpoGHHLTEA JiKapchux 3aco6iB BUMOraM HAJIEXKHOT BUPOGHUHOT
npaicrain 016/2019/GMP sin 19.03.2019 p.

VuosHosaxers 6coba
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