JEPXCTIIKCITY XBA
JNEPAABHA CJIIYXKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
3A HAPKOTHKAMMH B OECBHKIA OBJACTI

np-t Carapina, 8, M. Ozeca, 65044, Ten/dakc: (048) 786 90 40 (41),(048)736-77-40,
e-mail:dls.od@dls.gov. JSIwww.dls.gov.ua, Kon EAPIIOY 37089367

BUCHOBOK
Npo AKICTH BBE3eHOro B YKpaify Jikapcbkoro 3acoby

16.12.2022 Ne 54874/22/15

CENTAHECT 3 AAPEHAJITHOM 1/100 000
(naliMeHyBAHES NikapchKOro 32c06y ariaHO 3 PLECTPALIKHMM NOCBIT4EHHEM)
po3umA s iK' ekuiii, mo 1,7 Ma y kapTpuuki; no 10 kaprpraxis y 6aicrepi; no S 6aicrepis y
Kaprosauii kopodui
(opmMa BHTTyCKY, KO3YBAHHA, BUI MAKYBAHHA JikapChkoro 3acofy)

Homep peectpauiiisoro nocsimsenns UA/10380/01/01 cTpoK Aii peecTpauitnoro noceimsesns 01.01.2099
Cepis smikapcsxoro 3acoby Ne B30517AA Kinskicrs BBe3eHoro nikapcskoro sacoSy 12632

BuipoGuuk CEIITOZIOHT, ®pannis
(HalMerysaHHa BUPOBHAKE NTiKapehkoro 3acoBy, kpaiHa HOXOIKEHHS)

Beeseno B Y kpaidy TosapucTBo 3 obMexenoio signopinaabaicrio "KPHCTAJ ®APMA",
inent. woux: 38572704
(nafmMeHybaus T2 ko1 3a EIPTIOY loprmrsof ocobu abo npissuure, iM'a, no 6aTskosi disnunol
ocobu - mianpremus, il Micue NPOXUBAHHA Ta peccTpanifinuh Homep 06nix0BOT KAPTRA IIATHHKE
nofatkis 860 cepin Ta HOMED HACTIOPTE)

Mporoxoa sisyaasnoro kowrpomo sia 15.12.2022 M 551/0/01.16-22/1.

3a pesy/ibTaTaMM AEPRABHOTO KCHTPOJLIO BCTAHOBAEHO, 110 Jlikapchkii 3aci6 Beseno » Yxpainy 3 JOTPHMAHHAM
BUMOT 38KOHOABCTBA OO 1a6e3Ie e s ¥XOCTI Jikapchrux 3acobis.

Hauaasauk Jdepxabnol coryaxbu 3

JIKAPCHLKHX ’nj

Banepia JAINEHKO-IIIEPBAKOBA




Tleperna0 3 anzailicekol MOBYU RA YKPATHCHKY MOBY

Jiororsn: {Cemrmosont]

CEOTONOAT
38, Pio o [lon ae Kpeteit
94100 Cenr-Mop ge Goce, Gpaniix
CEPTH®IKAT AHAJIIY
CENTAHECT 3 AIPEHAJIIHOM 17100 000
Pozunn ana in’ exuill
Hosep maprit: B30S17AA Homep aingasil wa sepobunarso: MM 15/17
Poamip naprii: 12 632 ynaxosox Ceprubisar signosizsocti sivoram GMP:  HPF/FR/058/2019
Dara supobeonmrsa: (aasarr) 28 sepecus 2022 p. Kpaina-supobumux: Dpansin
Tepaid npraam™HOCT: sepeceas 2024 p. Kpaina-imnoprep: Yipalna
Poamip yraxoBgu; ] umpumlia no 1,7mn  Homep peecTpaimiHONe nocsiTyeHns: UA/10380/01/01
Hoxasanuxu sxocTi Honycrami mexn PE3YJBTATH
[O3HAKH TA KPHTEPII 3ATAJTbHO! [IEPEBIPKH
- Sosmimmil saraay Tiposopa ra Gesbapesa pigme, Bianorizae
BUTHHA B11 BHAHMHX SACTOR
- 06’ em, mo BETATAETHCH He menme sominanssnoro o6’ emy BIANOBLZAE
- Bin4.0 3055 53
- Heasyani gacrxa:
niameTp > 10 s < 6 000 1a xaprpHmK 36
Ziauerp > 23 win < 600 va kaprpsupx 1
LTEHTHOIKAILLIA
Aprukaisy NAPOXAOPRIY
A, TIIX Bianosizae sianosigae
B. BEPX wac yrpumarus Bianosizae BLOBLIAE
Agpenaniuy TapTpaTy
A. BEPX: mac Bignosinae simnosizac
B. BEPX: "Redox potential Bianosuac sianosizae
Harpivo merabicy ity [lozsrraeso TIO3HTHBHO
i Hosurusso TIOIUTHBHO
KLILKICHE BH3HAUEHHA Ha 100 mn
|- Apraxaify rigpoxIopay #in 3,80 30 4,201 3,98
|- Afpesanminy TapTRaTY (B NCPEPAXYBRHHI HA AAPCHATIH) Big 1,00 20 1,10 mr 1,08
| - Harpiso xnopway 818 0,144 700,176 ¢ 0,165
- Harpizo merabicymedity B 35 50 50 mr 43
(3 nepepaxysanni ua SO;) 8ia 24 40 34 mr 20
- Hampio eacrary Bia 22 5o 27 mr 25
ap'nnﬁm nm npn RRT 0 6 20,5% 0,1
- GyL-aia iHAMBIAYANEHA AOMITIKA <0,1% 0,0
= CYMA TOMITIOK 0.5 % 0,1
1Ipodyxmu posnacy adpenariny mapmpaniy:
- anpenanin cymsgoxuciora apu RRT 0,46 <10,0 % 53
{0,7 mxx/san abo 7.4% sx anpenanis)
- fyae-ma inaueigyaTssa soMimmna <1.0% 0,0
~ CYMA OMILION <1.0% 0,0
CTEPHJILHICTD Mae Gy crepanHiM Bianosizae
BAKTEPIA/IbHI EHIOTOKCHHH < 0.7 IUivr apruxainy HCl 0,0

Axtunni pevosnmn: 1 ma posauny (1 xaprpaek) micrars: apruxainy ruapoxsopuay 40 mr, appesanisny Taprpary y
nepepaxysanui na aapesanisa 0,01 mr; 1,7 ma poranny 1 xaprpuaa MicTHTS: apraainy ruaporsopuay 68 mr, aapenaniny
TAPTPATY ¥y nepepaxysanni na aapenanin 0,017 mr.

Hara: 30 ancronana 2022 p.
Hum nigTsepxyro, mo InInaYesi BRme Aa8i € AocToBipanumu 12 Tounumn, Tiponec suroTonaennn nicf napril npoayxuil,
BRIUOYAI0YH €TANH NAKYBAHHR/ MRPKYBANHE TA KOHTDOMI0 #KOCTi, noBmicTie mianosinze Hopmam omramassHoro

supofunirrea, BCTAHOBICHNM MiCHSBHM OPTAHOM KOHTPOI0, TA XAPAKTEPHCTHKAM, JA3AAUCHHM Y 103804 Ha peanizanin
dapmauesTHYHOre npenapaty kpains-iMnoprepa. Hicas nepenipxn goxymenTanil npo o6poxy napril, naxysanus Ta

nposesenns auanisis Syao Bcranosieno, Mo TAKA ZOKyMeHTRANIN B

(GMP).
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HNEPEKJIAJLEHO BIPHO? ;-,

[epexnan sBHKOHAB 1@

Caoboasnux A.O. AN

jnac Hopmam Hanexuol snpobuntol npakruxu

Aune Jlexor/fTionuci MTevamxa

BameHa ocoba / sianosinamanil dapmanerr
{Crarrs 51 Hupewxrusu 2001/83/EC)



