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ynawoeui \ =
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Homep peectpaviitsoro. nocsinuenns UA/10899/01/01 erpox aii peectpauiftioro nocnimuens|HeoOMeenni
Cepin sikapeskoro sacoBy Ne XZ061 Kinbgicrs sueseroro nikaposkoro sacoby 4564

Bupobric Qapwmina Jita, Monsma D s e
{hafimenysatins oHpoGrMkA sikapcakoro secoBy, Kpalus noxbamennz)y o
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CERTYFIKAT JAKOSCI Nr 3950/2020 e
CEPTH®DIKAT SICOCTI Mo 3950/2020

B

Nazwa produktv/ Hatimenysanms npoxyruil: VAGICAL, globulki depochwowé 150 mg
‘ BATIKAJIb, cynosmropil sarisansmi 1o 150 mr
Numer setii/ Homep cepii: XZ061
Termin waznosci/ Mata saxindenns TepMiny nprgarHocti; 12.2023
Data produkeji/ Hara supoSuurrsa: 12,2020
Data zakoficzenia produkeji/ Jlata saxizgenss sn npobysane: 16:12,2020 .
Liezba opakowait w serii/ Kinsxicrs YIIAKOBOK B cepil: 9564 yn. "o
Liezba opakowan do archivum/ Kinsriers YNaKoBOK B apxis: 10 yr.
Posta¢ farmaceutyczna/ Jlixapeeka dopmal globulki dopochwowe / cynosuTopii sarinansui
Dawka/ Cuna aii: Calendula officinalis 150 mg/ Calendula officinalis 150 mr

Wielkoéé I rodzaj opakowania/ Poswip Ta tun naxysauns: § czopkow w blistrze; po 2 blistry w
kartonie oznaczonym po ukeainsky/ rio 5 Cymo3ysropiis y erpuni; no 2 erpuny n KAPTOHHIE Kopodil
3 MAPKYBAHHAM YKPaTHCHLKOIO MOBOIO,

Wytwores/ BupoGnmic: Farmina sp. z.o0.00 ®apmina Jrn
Kyaj wytworey/ Kpaiua supoSanxa: Polska/ Hosrwma
Swiadectwo rejestracyine/ Pecerpariitue noceimenna: UA/L 0899/01/01

Zaklad produkeyjny / BupoSanua Aimshuna: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska/ Gapmina Jln, sy, Jinera 44, 30-721, m.Kpakis, Tom.ma

Zezwolenie na wyiwarzanie/ Jliuemsis 12a supobHanTRO: 157/0144/15
Certyfikat GMP/ Ceprudirar (GMP: IWPS.405.9,2019.ER.1 WTS/0144_01_01/19 o
Analiza Ni/ Aranis Ne: 3950/2020, B/4506/F vidd

Data przeprowadzenia analizy/ Jlata nponenerss ananisy: 18.12.2020

i . T{+48) 122908000 * F (348} 12.250 90 50 + E info@brmina.pl + W v farmina.pt
Pl FAiR PLAY KRS 166304 Sad Rejonowy Krakéw Sradmisgals X1 Wydzial Gospodarazy
2 12 Kapital zaiiedowsy 350 000 PLN - NIP L — 676.001-55.59
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Parametry jakosciowe / Wymaganie/ Wynik/
[Toxasumin sxoett Bumory Pesynprata
Globulki ¢ ksatalcie eylindryczno-stozkowyin, barwy bialej
z 28ltawym edcieniem. Na $sigeiu dopuszeza sis obecnosd
porowatego trzonu powietrznego oraz wglebienia v ksztaloie lejkar Zgodny/
L. Opis! Ormic Cynosuropii um}_m}l'pwmoxomngl dopmut Ginoro 3 Bintionizae
HOBTYBATIM BinTinkom. Ha spisi xonycraerses MMOran
HASIBHICTS HOBITPIHOTO TR MIOPHCTOrO CTPHKHA TA
BOPOHKOROAIOHOTO 3ar#bnenms,
2. Srednia masa preparatéw
Jednodawkowychig)/ Cepentsn L5 g+ 5% 1,52
Maca CyIo3uTOpin i
. N i b
Bd Jad{noi:offd m[;a;y Dreparitow Zgodny/,
eanodawkowye g g
Jear oMWY + 5% Bianosizac

acrginosa, Staphylocecus atreus, Candida albicans s | r
npenapary,

i BHMOraM
CYIOSHTODRITR
Nie wigeej niz 60 mins ’
4. Czas vozpadu/ Poznananys . <60
i b He Ginswue 60 xa,
2' Toma.g;oéﬁ-};l;e:::; — Zble zabarwienic roztwora / 5 'Zgod |le/
pwonoidévy Inentrdin innonizae
v i y y
om0t Joste 3abapraenns posyuny A
W 1 g proparaty dopuszeza sig olecnogé nie wigeej niz 102
bakterii 10° graybdw, Nie dopuszeza sie obecnoei w | £ produktn .
e . . Pseudomonas sefuginose, Staphylocceus aureus Candida albicans/ Zgodny
0. Czystage mikiobiologiczne/ ReIRE I 'y ; S Fe8.a 4 ; & W
Miooi : 4 B I rnpenapary nonyexaerses nassmiors He Ginse 10 Binnoniyae
HpobtonoriiEa wictora Bairepiit i 10' rpu6in. He ronyexacrsen Pseudomonas

BHMOMAM,

Odwiadczam, 2 powyzsze informacje s3 zgodne ze stanem faktycznym. Powyssza seria produktu leczniczego zostala
wylworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreglonymi edpowiednimi przepisemi prawa oraz

Z wyniaganiami okreslonymi w syecy

fikacji bedqee] ezgseiy dokumentac)i Iejestraeyinej. Zapisy serii dotyczace elapy

wybwarzania, pakowania oraz badania produktu koftcowego zostaly zweryfikowane i s3 2godne 2 swyntaganiami GMP,

Llin st sucBiguyro, mio Hanenena Buine indopmauis ¢ HOCTORIpH
Bysto mupobiens (arniouaroun HAaKyRauH/MapRy BanHs) Ta po
BHLIEIASHAYEH T Mnbuu ¥ noawilt BIANOBITHOCT 3 BUMOTAM

010 Ta TounoIe. Lo cepiio npojywuif
BENEHO KOHTPONS 1 sxocTi Ha
1 GMP, petanosreruvy micneBuy

- PETYNATOPHIM OPranon, a TAKoK BiAnosinuo go crrenminaniit, mo mictatoes ¥ peecrpanifinomy .-
Aocre. Tiporokonu supoGruirsa, NAYBANHA T8 aHANI3{B Gy/10 nepernanyTo T4 BCTAHOBASHO

‘BigronigticTs GMP.

Nazwisko f stanowisko / tytuf osoby zwaliig jace] serig /
Mpissume 4 nocana / 3pauns ocobn, Axa ByAANa LO3BIN HA BHOYCK cepii:

Agata Semeniuk

Podpis osoby zwaluniajgeej serig /

Hizgmic ocobm, gia punana Z03BIN Ha BUDYCK cepii:

Kaanidikonana ocoba

Data podpisania / Jata niamacannn: 7% /0 A

2/2

Osoba Wylkwalifikowana /
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