farmina

Badanie/ Wymagnnic/ Wynik/ !
Ayanis Bumoru Pesyssrara
Biale lub prasele biale, przedwiecaface, higrosiopijie czopki’ Bini abo ZLgodny/
1. Opis /O npaxruyso Oimi, nanisnposepi, rirpocxoniyyi Biaronizac
cynosHTOpii, BUMOLaM
2. Tozsamoss / Tnesradyiania
Obetnosé gliveroh / Odpowiada wanunkemn testw/ Bl;g::;:;iiae
I'nidtepin Mae BITPEMYRATH YMONH TeC =
Obeenodé kwasu stearynowsgo / Odpowiadawaninkom testi/ B:ﬁg‘;ﬁﬂ
Creapssona KMGIOTE Mae By TH YMOBH TECTY RHIGRHa
m— TPy yvioneery Bipioran
Obecnoit sodu/ Cdpowidddwanmikor tesiu/ Bii%::i:i{aﬁ:
Harpiit Mae BHTPHMYBETH YMOBH TECTY
, Tl e fP} ’ﬁ , BHMOPAM
3.Ceystost / Hmerora
Zgodny/
Kweatsowoié fub zasadowost/ Powstuje régowe zahurwionie/ Bianonimae
[Knenossicrs abo ayxHicis Mae 3" ysunrucst-posxcse 3a0apRICHHA, BEMOTAM
Aldehydy/ Resbwiir nie poswinien zabanvid signa niebissk kolorf B.QOd‘I?lf
Aubierizg Pogam ve nonumes JabaprimonaTyes »onrilt kmip. inopinac
. BUMOLAM
4. Sredvia masa copka/ 0Od 190 g do 2,10 ¢/ 2.00
Cepednn saca Bin 1,90 r 16 2,101 *
N + 5% srednig] masy 20 czopkow | masy dwock czopkow noga renic sig
2 10%:/
20 noBineEHo ofpaHHx, cynusHIopiie sinGupaions 3a
. . CTATHCTHYHO OBIPYITOBAHOIO CXEMOI0, SRAKYIOTH RoHit )
5. Jednotitodt musy preparatow OKPEMO | pIpAXaBYIOTS Cepeno Macy. Jlikapesiet suci6 'Lgcdn‘y/
Iahnodawkawych/  BHIpUMAB BEDOGGHYAREN, SKINO HE GiTBIIC JB0X Binmonizee
Oanopiyuticrs Mach IHHERIYAEIIX MAC NUTMIEIOTECS B COPENHBOl MACH HA BhHatciun
DEMIUIITY, SKa He nepesurye +5%, [Tpu LBOMY HO/1Ha
inEBiNyAITES MACa HE MAE BUXHIATHCH ALY CEPeIHROT
N macH Ha pepraary & 10%
| 6. Zawartofé pliceroly/ Kinnicicrie Nie fiej i 759/
BHHAEHHS Bumicy [mm;may Mac ﬁym HC MCHIC m&x !
Wig mpmﬁtumpuwmw;olx.um@i
-nigwigeej ri 1(13 GFU]g Tub CF (L ogélng licsby drok
Henowyeh; ‘
7. Caysiodé mikrobiologicama/ - i wigeej nf2 107 CFU/g hib CPUANL aging licrba drous o
MikpoGionorisia Tacrora ¥ 1 rupenapary HOITYCKAETHOS HASBHICTD YKHT T T
BEPOBIRN MiKPOOPTaaMID:
- e Bimiae 1000 Gacropiii;
- 11 Gignie 100 rpubin;



farmina

FASMINA 5B £ G0, » UL LIPSKA 44 » 0-721 KRAKEW « FOLSKA

Krakéw, dn. 12.03.2024 r,
Kpaxin, 12.03.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 649/2024
CEPTHOIKAT AKOCTI Ne 649/2024

Wawwa produkiu / Halimerysanns npogyxudl:  Glyecrol suppositorics «FARMINA»
suppositories 1,5 g w blistrze Ne5 (5x1)/
Tniuepunosi cynosuropii « CAPMIHA»
cynosuropil 1o 1,5 r B Buicrepi No§ (5x1)
Nurner serii / Homep cepii: 42172
Termin waznosei / Hara saxinuenus Tepminy npuaaruocri: 02.2026
Data produlgji / JTara nupofumyrna: 02.2024
Data zakonczenia produkeji / Mlara zaxingennn nunpoBGysaus: 27.02.2024
Liczba opakowai w scrii/ Kinsxicrs ynakosox s copil: 10092 yn.
Liczba opakowan do archiwum / Kinexicrs ynakosox B apxis: 16 yu.
Postad farmaceutyczna / Jlicapeska qropiaa: czopki doodbyinicze £ cynosmropil
Dawka/ Crana ait: Glicerol 1,5 g/ Tninepna 1,5 ¢
Wielko$e i rodzaj opakowania / Poamip ta Tan paxynauss: 5 czopkdw w blistrze; | lub 2 blistry
w kartonie oznaczonym po wkraifisku / no § eynosuropiis y Saicrepi; no 1 abo 2 Guicrepn »
KapToHNiil kRopofil 3 MAPKYBaRHIM YKPATHCEKOMO MOROD.
Wylwdrca / Bupobung: Farmind sp. 2.0.0/ ®apmina Jlrg
Kraj wytwérey / Kpaina pupobuura: Polska / Tlonsuza
Swiadectwo rejestracyjne/ Peecrpaniline nocsimicnns: UA/11954/01/02

Zaklad produkeyjny / Bupofunua ginsnuus: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 4%y
Polska / hapmina Jtn, syn. Jlincra 44, 30-721, m.Kpaxis, [Nonsma <

Zezwolenie na wytwarzanie / Jinenais na sapofuuirno: 157/0144/15

Cert:;’ﬁkat GMP/ Ceprﬂqli}ca'r GMP: TW8PF.405.46.2022.1P.1 WTC0144_01_01/73
Analiza Nr / Ananis No: 649/2024; B/1130/F12024

Data preeprowadzenia analizy / Hava uposeuenns asanisy: 12.03.2024
o ¥ (4481220090 00 + F (+46) 12 200:90 50  E info@larrta,pi -
A £ oin Piny KRS 166304 Sad Rejonawy Krakow Sredriescia Xi W
h ‘ Kaprtat colisuiovy 380 000 FLM « NIP



farming

Ofwindezam, Ze powyssze informacje sg zgodne ze stanem f'\kxycznym Powy2sza seria produkiu leczniczego
zostala wytworzona, zapakevana oraz zbadana zgodnie-z wymaganiami GMP, okredlonyimi odpowiedaimi
pueptsmm prawa oraz z wymagantami okreglonymi w specyfikacii bedacej czedeiy dokumientacii rejestracyjue.
Zaplsy serii dotyczgee stapy wytwarzania, pakowania oraz badania produkta koticowego zostaly zweryfikowane i 5
zgadng z wymagsniami GMP.

1T1M 5 3aCRIITYIO, IO HaRe/ena BHIe indapmaltis ¢ ocTonipriolo Ta Tosmeo. Lo ceplio
npoxyKl Byno BUPOBIEHO (BRITOUAKIN UKy BAHHA/MAPKY BAKKA) T4 LLPOBCACHO KOHTPONS I
AKOCTI HA BHIC3AsHAYCHIR AinsnuL y moriil sixvroniznocTi 3 saMoramu GMP,
RCTEHOBACHUME MICHEBUM PEryASTOPIHUM OPTAHOM, & TAKMK BIANIOBIARO 20 crenadikauii, 1uo
Micratney y peeerpauiiinomy sovse. Ilporoxons xiepobHEITea, TAKyBaKHS Ta AHANI3IR Gy0
NCPErIAEYTO T4 RCTANGRIEHD RiymoRiwicTh GMP.

Nazwisko 1 stanowisko / tytnd osoby zwalniajgoej serig /
Tpisprune T4 1ocaua / ssanis ocobu, sika BHIANA 103BiN Ha EANY

___ Agata Semeniuk Osoba WyREY

Podpis osoby zwaliriajace] serig /
| e ocofiy, SRA SWlaAna Jossin Ha BHIYCK cepil:




€9 farmina

FARMINA SP 7 0.0, « Ul LIPSKA 44 » 30721 KRAKOW « FOLEXA

Krakdw, dn. 18.03.2024 1,
Kpaxin, 18.03.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 660/2024
CEPTHOIKAT SKOCTI Ne 660/2024

Nazwa produktu / Hatimenysanus mpopyiii: Glycerol suppositories « PARMINA»
suppositories 1,5 g w blistrze Ne5 (5x1)/
Pninepunioni eynosuropii «GAPMIHAY
cynosnzopii no 1,5 r 8 Guicrepi N5 (5x1)
Numer serii / Hosep cepil: 42173
Termin waznoscei / Jlava saxinucnss TEPMinY npuraTHocti: 62.2026
Data produkeji / Mava supoSumiesa: 02,2024
Data zakoficzenia produkeji / Jara saxinueuns BunpoBysans: 28.02.2024
Liczba apakowan w serii/ Kinnkicts yiraxonox cepii: 9864 y.
Liczha opakawati do archiwum / Kinoiders YOAKODOK B apxin: 16 yi,
Fostac farmaceutyezna / Jlikapesia hopma: ezopki doodbytnicze / cynoanropii
Dawka/ Cyna uif: Glicerol 1,5 g/ Privepnn 1,5 ¢
Wielkos¢ i rodzaj opakowania / Posmip va ran Haxysamns: 5 czopkéw w blistrze; 1 lub 2 blistey
w kartonic oznaczonym po ukraifisku /110 5 cynosuropiin y Gicrepiz o 1 abo 2 Snicrepu b
KAPTONTI XOPOGI 3 MAPKYBAIAM YKPATHCLKOIO MOBOIO.
Wytwérea / BupoGuuk: Farmina sp. z.0.0./ Dapumina Jltn
Kraj wytworey / Kpaina supobuixa: Polska/ Iosmiia
Swiadectwo rejestracyjne/ Peectparniiine nocniygenms: UA/T 1954/0 1702

Zaklad produkeyjny / BapoGiinaa Ainpiag: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,

Polska / Dapmina Jly, sy, Jincka 44, 30-721, m.Kpaxis, 1Toanina

Zerwolenie na wytwarzanie / Jliucssin za BupobaunTro: 157/0144/15

Certyfikat GMP/ Cepradivar GMP: TWSP.405.46.2022.1P.1 WTCO144 01 01/73
Analiza Nt/ Ananis Ne: 660/2024; B/1131/F/2024

Data przeprowadzenia analizy / Jara nponepenns amanisy: 12,03,2024

A rareouponi T {4812 20090 G0 - F L4481 12 280 20 50 « B info@ifarmira.pl« W wwaafasmina pl
1 F‘X!.ﬁuptm KRE 166304 330 Rejonowy Krakiow Sibmisscis X1 ‘Wydzial Gospodarcey
LM ' Kapitat zakiadowey 350 000 PLM » NIP PL - 676-001.55-52
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farmina

. Badanie/  Wymaganie/ Wynik/
Auaiis _ Bumorn Pesynsrary
, Bidle hab pmme lm’fﬂ przeéwtccajace iug,rs:xskﬂinme czopkd! Bini ubo Zgodny!
1. Opis/ Qe npaxauHo Gini, uammpempL rirpocxomitii Bijyrokizae
L cynosropit. BHMOTAN
© 2. Tarsamoté £ Tnerradrixantis
Oheenodé glicaoln / Odpowiada wartikon fesiy/ Bi;%gz;}ﬁl(‘
| smepw Mae RETPIMYBATH YMORH Te e
- L i __mamoran
i . - - Zgoduoy/
Obconuté kyens sicaynowege/ t}dpow:acla_wa;;m[mm.igghd Bi}mOBi -
(Creapiiona KHCIOTA Mae BHTPAMYBRTH YMOBH TeCTY P ei ;
£\
& S Zg,ﬁ}duw
O seonoic sodu / : Odpowiada warnniom feshy/ Dineiisie
Tt Mag nrmpuMysaTi yMon 1ecry o
HR A s :y - BHMOTAM
3. Coysinsed Mucrora
'z godm!
EKwasownsé lub zasadowaié/ Powstaje résowe zabarwienie/ Bijuopijae
KucnoTimeTs aGo MysKHICTE Miae s suasaes poakese 3abapBICHIsT, RENOTAM
i Zgodiy/ :
Aldelpdy/ Rovtwor nic posinien vabrowic sig nanichieski kolor? Bisnibainae ;
Anpierizu PO39HH HC TIOBHHCH 3a0aPRIEOBATHCS B CHHIT KarTip. AR
| o o puMOlaM
Ui Srednicomase ceophal/ ﬁd 1,90 ¢ do 2,10¢ 2,00
I epe()fw;uam Big1,90ra02,10r =
- 59% &rednis] masy 20 czopkéw | masy dwbich czopkéw moga romi¢sig
+ 0%/
20 OBIEO OBpAIHX CYNOsHTOpiB BiAGHpAOTb 34
P - o CLATHCIHYHO OOIPYHTOBAHOIO EXCMOIO, SBANCYIOTH KOSKHTH ) .
=L ;'“‘i“‘f"“_“ﬁ“‘ TRALY e OKPEMO T POAPIXORYIOTE cepeiitio Macy. JHKapeniit sacie | Leoduy
jednodasdkavych/ BHTPHMES BUHPOCOBYAHIE, SO HC GRBILLC JUs0% BARTORIGE
OAnOPURHICTS MACH HE Ry B MAC RIFNHISIOTRCA BT cepeTmol MACH Ha Bl
DRSTHUBIITY, KA 11 MEPEBHILY C +:5%. [Tpr oMy oz
iy sUIsHA MACA HC MAE BDAHTIHCH B cepermBol
Macy ma sesrniy = 10%.
6. Zayeartodé glicerola / Kimericse Nie-mnie] niz 5%/ "
DURHAYCHHS Bmcr psiiiepuity Mae ﬁym He MGHIIIC amr 75 %
Wig pmpm%lu dupuszes si obeenogé:
- nie wiecej niz [(F CFU/g lub CHUmL og sebilng] Ticzy drobnoustrojow
tlenowychy ] i
7. Czystodé mikrobiologicana/ - nig wigeej niz 102 CFL/g ub CFUANL %(ﬂncj Tiesbadrody i pledni/ 2x10
MinpoGionoriuma THerota ¥ 1 rperiapary JoiyCKaeTses HATBHICTS JMTTEETHIE i
=

L

aepobHing MikpoapraioMis:
- yie Gisue 1000 Gacrepii;
- yie Ginpine L0 rpubin;




Odwindezam, 2e powyzsze Informacie sq zgodie ze stanem faltycznym, PowyZsza seria prodiktu leczniczego -~
rostala wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiediimi
pzepisami prawa oraz Z wymaganiami okreglonymi w specytikacii bedacej czgseiy dokwmentacji rejestracyjnej,
Zapisy serii dotyczce etapu wybwarzania, pakowania oraz badania produkiu keficowego zostaty zweryfikowane i 53
zgodne 2 wymaganiami GMP,

Hun 51 sacBingyro, Mo Hanexena RuIEe inopmanis ¢ sioeronipior ta tounowo. Lo cepito
npoayxiii 6yno supobneno (BK.umtzmou}af.um{yzauanlmapxyBanku.t) T4 HPOBCHEHO KOHTPONE T
sxoeti wa uIesasHavCH i AUTRENN] ¥ TonHii BignopinHocti 3 puMoramu GMP,
RCTAHORIIERHMH MICICHHM PETYIHSTOPIAM OPralioM, a TAKOIK BIANOBIAHO 0 creun(picauin, no
Micrrnes y peeerpauiiinosy pocese, Hporokonu BEPOSHRI(IRE, TTAKyYBAHHS Ta ananizin Gymno
TICPCTHAHY TO TA BCTAHORIEHO Bizoni guicts GMP.

Mazwisko i stanowisko / tytul asoby zwalniajgcej sexie /
Tpisprite ta nocujta / SBaHHS 0COOH, SIKa BIEANA HOSETI HA BHITYCK Cepii:

__ Agata Semenink Osoba Wykwalilikowana /
Kpamidikonana ocoa

Podpis osoby zwalniajacej serie / o

Hlizume ocofu, aca vrayana goanin na Brmycx cepi: %Qgﬁ ,.JW
; _ )

Dawa pedpisania /. Jlara nijmucanss: /‘5 Cj.?ﬁ 20202;5




npos. Hagit Caimnmanol, 3, 02099, ren. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyivgdls.gov.ua. Koa CHPHOY 37079055

BUCHOBOK
apo skicrs BEeeHoro B ¥ Kpainy JiKapesKroro 3aco0y

03.04.2024 Ne 17244724126

FAILEPHEOBI CYHO3HTOPI "®APMIHA"

* gnaBseny s AKaperkoro TIeoBy g 4 prectpuifint poCHULHEHERM )
eynozuropii no 1,51, mo 5 eynosrropiin v duicrepi. na | fuaicrepy waprouniii kopodni

_{thupvm ALY CRY. SOFY BN, H1L VIR S RAPELEATD Taeiv).
Hosep peecTpantiitnoro nioceinueHna UA/T1954/0 1702 crpor ail pecerpatifinore noesbecnms neobuemeinii

Cepin ﬁixa;;cnxom 3ac06)f MNe 42173 Kinskicth Buesenoro NiKapeskoro 1ncoby 9864

BupoBiuk Mapuina i Hopsina _
{1l paing };.:‘g]\nx‘it'riixix'ffsn-semta..xm'n Sony; KPNIT HONOEREHNR)

Hagseno oY patoy Torapuerno 1 o6yeseow nianosiamicno "Espoanie-Yip aita'",
imenr. gox: 42753911

'(unh,\iéuj'iﬂtmia T Kot 3a CAPTIOY: a_eﬂm;umu_tﬁ"q_v_mﬁﬁ plin npiannele, iv'a, 10 Sornkoni
diFsmuoT acofiy - nlapuesug, s HpUEI B puperCipaiiiinnit HoMes obairoaal
KATRH HATTHITKE HOXOTRIR 100, Copie 1R HOMUD socnopra)

[TpoToREA BI3YAALHOPD KOWPOTID win 03.04.2024 % 1075/11.

B3 peIyaARTATAMES ACPHABHOTD  KOHTROMO peranosncHo, Mo Nikapcwxuii augiG  paesewo & YKpainy
MOTPUMAHHSIM BHMOr 3aKOHOAARCTA LIGAO saGeinetetin arocti Rikapenky acobis.

: Muroma XONQMEHKO

trisie) Cinindam T npkaspe)




KABHA CAYHBA 3 JIIKAPCHIKHX 3ACOBIR
KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI

o npon. Haaiv Ceitnaunol, 3, 02099, ren. (044) 295-26-85
E-mail: dls kyivaddis.gov.un, Koa CIPIIOY 37079055

. BHCHOBOK
apo AKICTH BBE3eNoro 8 Yrpuluy sirapenroro sacody

03.04.2024 o o No 17248124726

TJIEPUHOBI CYHO3HTOPIT "DAPMIHA"
(Hadtmeny nating HKapCLROEO JacoBY SR 3 PeCCTPATHI NOCHENCHIANM)
- cynosuropii no 1,5 r, no § cynonrropiin v Guicrepi, no 1 6aicrepy B aprowsiii xopobitd
(PP BRIV CRY. A03N IGITIEL B ARV IS ATKTDCLROIO ey )

Howmep peecrpauiiinoro nocainnenw LIA/T1954/01/02 crpox nit pecerpanifinoro nocaintenns HeoGMemen i
Cepis sikapenkoro sacoby Ne 42174 Kinuidicry pnerenoro nikapeskoro sacofy 10092

BupoGunsk DPapwinag Jlva, Hossian
Cosfrsetin gt Ok sirapeskoro sacedy. gpaim noxoakennsg)

Buescno s ¥kpainy Tosapucrso 3 obuencion sinnosinumuicto "Capoaer-¥Yrpaina',
inewt. won: 4275391 1
(nativenynanus 7a kot sa CAPFIOY opuananiol ocobi aGo upizenine, iM'a, no Gurvkos
diasnol ocolu - mianpuesus, 11 Micue NpoRHBNII Ta pecctpanifiruh nomep obnikosoi
KapTKH TUINTIHKG onaTRin abo-cepis Ta naMep nactiopra)

IpoTeron sisyannraro kowrpomo nix 03.04,.2024 X 1075/12,

Ja pesynstatamn  ACPRABHOTG  KOWTPONIO  BCTAHOBACHO, WO  JKApeLENA  3acid  sscieno Yepainy 3

Muxona XOJOJAEHKO

rpo.ne} SIETHIS) (inltiane 12 npisnnuie)

{roct

£
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farmina

Otwiadezam, e powysze informacie sq zgodne 7e stanem fakiycznyni, Powyzsza seria produkin lecaniczego
zostala wytworzona, zapakowsna oraz, zhadana vgodnic v wyrtmganiami GMP, okveglonymi odpowiedniimi
przepisami prawa oraz % wymaganiami okreslonymi w spucy fikacii bedgoe] czgdeiy dokumentaoji rejestracyjnef.
Zapisy scrit dotyczqee etapu wytwarzania, pakowania oraz hadania produkiu kohicowego zostaly zweryfikowane i sy
zgodne z wymaganiami GMP,

[Tin st SACBIAYYIO, IO HABCHCHA BHULE JHDOPMANis € I0CTOBIPHOIO Ta TOUNOIO, 1o cepin
TpoAYKLiT GYN0 RHPOBIENo (RKITIOUAIOUH NAKY BANHS/MAPKY BAITTIS) T [POBEASHO KOHTPOIL iv
SKOCTL 11 DHINEsasHatenifl HULHUIL Y NOBHIH BIAHOBILHOCT] 3 BUMOLAMIL GMP,
BETAHOBICHIMY MICIICEHM PCIYILITOPIMNM OPTALoM, & TAKOX RJUIORIHO O cuenmdivatii, wo
MicTsTRest y pecerpanitiiory jgocnc. HpoToKkon BUpoSITHITEA, TTAKY BAHHSL Ta ananisin Oyio
HEPEIIISHY TO TA BETAHOBICHO planosiuicr, GMP,

Nazwisko i stanowisko / tytul osoby zwalniajace] serig /
TTpisnmie Ta nocaja / anarins 0cofH, AKa BUXATA A03BLT A DHIYCK cepil:

Agata Scmeniuk Osoba Wykwalifikowana /
Kpanidgikopana ocoba

Pudpis osoby 7walniajged seric /
iy ocobi, sKa BHAaNa A03BL1 Ha BHIYCK cepii:

Data podpisania / ava uiumcams:



FARMINA SF 2 L0, » Ll LIFSKA 84 » 30721 KRAROW « POLSKEA

Krakow, dn. 18.03.2024 r.
Wpaxin, 18.03,2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 669/2024
CEPTHOIKAT SAKOCTT No 669/2024

Nazwa produklu / Haiimenysanas nponyxuil:s  Glycerol suppositories « FARMINA»

suppositories 1,5 g w blistrze NeS (5x1) /
Fiigepunosi cynosuropit «QAPMIHA»

cynosuropii o 1,5 r» Gricrept NS (5x1)

Numer serii / Honep eepil: 42174

Termin waznodei / Jlara saxinucnus repminy npuparaocti: 02,2026

Data produkeji / Jlara supoSuunrsa: 02,2024

Data zakorezenia produkeji / JTara saxinvenns sunpoynann: 29.02.2024

Liczba opakowan w serii/ Kinsxicrs ynaxorox » cepit: 10092 yi.

Liczba opakowatt do archiwum / Kiskicrs ynakosox s apxis: 16 yii,

Postad farmaceutyczna / Jlikapeska gopma: czopki doodbytuicze / cynosnropii

Dawka/ Cuna nit: Glicerol 1,5 g/ Uninepuu 1,5 r

Wielko$¢ i rodzaj opakowania / Posmip ra tur naxynaums: 5 czopkdw w blistize; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonynt po ukraifisku / 10 5 cyuosuropiis y Gnicrepi; 1o 1 aGo 2 Gricrepn B

KAPTOHKIN KopoGil 3 MapkyRaHHIM YRPATHCHKOTO MOROTO.

Wytworea / Bupobreuk: l'acnina sp, z.0.0./ Gapwina Jltn

Kraj wytworey / Kpaina supotunra: Polska / Tlousuma

Swiadectwo rejestracyjne/ Peectrpauiiine nocsiguesms, UA/11954/01/02

Zakiad produkeyjny / BupoBumua yinssaise Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / apmina Jlta, Bys. Jlincka 44, 30-721, m.Kpaxis, Tousuia

Zexwolenie na wytwarzanie / Jlineusin ua supoBunurso: 157/0144/15
Certyfikat GMP/ Cepradirar GMP: TWSF.405.46.2022.1P.1 WTCO0144 01 _01/73
Analiza Nr/ Auanis No; 66972024, B/1132/7/2024

Data preeprowadzenia analizy / Jara nposeaenns ananisy: 12,.03.2024

AR N T4 13 200 90 00 « F (4B 12 790 08 50 + B nfo@iomimpl « Wy
MIR‘ }1[ Ay KRS 166304 Sad Hejonewy Krakdw Stodmindio XD Wedap!
i ' Kapital zoklacdowy 350 000 PLN - MIP £1-




Badanie/
AWtis

Wymaganie/
Bumoru

1. Opis/ Qe

farmino

Wynik!
Pesyibrar

Biale b prawie biale, praciwiceajue, groskapiine czopki/ bini abo
npakTHyie 61, HAiBUPE3OPI, IIPOCKOLIuHI
cyrosuropii,

2, Tozsamos¢ / Lewimpixanis

Obecnosé gliceroln /
Tainepnn

Qdpoiadd warunkom fust/
Mae 3 rpuMysaTH YMOBH TCCTY

Obeenode kwasu stearynowego /
CreapHitond KucioLa

Odpowiada warunkom testw/
Mae BRIPEMYRATIT YMOBE TCCTY

Obcenodd sodu/
- [ Tapift

Odpowiada warninkom testw/
Mae BITpHMYBE N YMORI TeCTy

o 3. Ceystoic/ Ynerona

Kavasowase hib zasadovosé/
Kuenaricrs abo JiyRHicTs

Powslaje rézowe zabanvienic/
Mac RIS Tes POEBE 3abapuiicHs.

Aldehycly/
ATRerinH

_bumorey |

Zgodny/
Rijronijae

Zpodny/
Bitonigac
puMOlaM
Zgodny/
Bianosizae
BEMOTAN |

Zgodny/
Bianopiae
BiAMOTAM

Zeudnyl
Binoninae
RUMOTAM

Roztyvor nie powinien zabarwic sig na nicbhicski kolor/
Doy He LoBHHeH sa0apriosarics B curiil Kosip,

4. Srednia masa copka/
Cepedus saca

Od 1,90 g do 2,10 g/
By 1,901 0 2,10 ¢

5. Jednolito$é masy preparatGw
jednadawkowyeh /
Omropispicts Mack

Lt

Lgoduy/
Bismosinac

2,01

+ 5% $recdnie] iasy 20 czopkéxﬁ masy dwéch czopi{éiv moga rémit sig
+10%/

20 JOBITBIO 0BPATTIX CYNOHTOPIID BIACHPAIOTH 34
CTATHOTHUHO OGIPYHIOBRHOIO CXEMOIO, SBAMKYTOTh KON
OKPCMO | PO3PAXOBYIOTH cepeio Macy. Jlixaperuit sacit

BUTPHMAD BHOPOOOBY AT, SO He OULLILE ABOX
THIMBLAYAILHIX MAC BIKHIBIIOTECS BT ceperEnol MacH wa

BEHUMAY, sia He vepenutiyc £5%. TIpr Hpony wxoamu
IIMDLIYAILHA MACH HE MAk BLUXILISIMCS Bzl CCPCAITBOL
Mac Ha nespnny b (0%

6, Zavantndd glicerolu / KugkicHe
| BH3HAYEHHS

Nieamiej niz 75%/
Buicr riitepriy Mag Gy1u He Meniue ubx 75 %

7. Czystosé mikiobiologicma /
MikpoGionoriyaa ykeroTa

W 1 gpreparatu dopuszeza sig obeonosc:
- nie wigeej niz 10° CEU/g lub CPU/mL ogéngj licvby drobnoushojtiy
tienowych;

- tite wieeej niz 107 CEU/g lub CIFU/ML ogélnej Ticzba drozdzy i plesii /
Y 1 rupenapary JONyCKaeIbest HassHicTs AT Te3HatHx
AcpOBHIX MIKPOOPrANITMID:

- 11e Gimpiie 1000 Gawrepiii;

- e Ginnrie 100 rpudin;

Zgodny/
Biyronijae
BHMOIAM

81




FARMINA SF 7 0.0, » UL. LIPSKA 44 « 30-721 F’H/\KOW'rOLS’(A

Krakoéw, dn. 17.10.2024 r.
Kpaxkis, 17.10.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 2705/2024
CEPTHU®DIKAT SIKOCTI Ne 2705/2024

Nazwa produktu / Hafimerysanus npojyxnii:  Glycerol suppositories « FARMINA»

suppositories 1,5 g w blistrze No5 (5x1) /
Tnivepusoni cynosuropii « PAPMIHA»

cyuosnropil 1o 1,5 1 g Guicrepi Ne5 (5x1)

Numer serii / Homep cepii: 49142

Termin waznosei / Jlata aaxinucuus repminy npaparsocti: 09.2026

Data produkeji / J{ara supoGuursa: 09.2024

Data zakonczenia produkeji / Jlara sainuenss BunpoOysann: 24.09.2024

Liczba opakowan w serii/ Kinskicrs ynaxosox s cepii: 10092 yi,

Liczba opakowan do archiwum / Kinpskicrs yirakosox B apxis: 16 yi.

Postaé farmaceutyczna / Jlikaperxa dopma; czopki doodbytnicze / cyrmosuropii

Dawka/ Cuia jiif: Glicerol 1,5 g/ Uniuepuau 1,5 ¢

Wielkod¢ i rodzaj opakowania / Poamip Ta um naxypanmus: 5 czopkdw w blistrze; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po ukraifisku / o 5 cynosutopiis y 6uicrepi; mo 1 abo 2 Gnicrepn B

‘KapTOHHIH KOpoOIli 3 MAPKYBAHHAM YKPATHCEKOIO MOBOK).

Wytworea / BupoGaux: Farmina sp. z.0.0./ Gapmina Jlty

Kraj wytworey / Kpaiua supoGurixa: Polska / ITonsrma

Swiadectwo rejestracyjne/ Peecrpaniiiue uocsimuens: UA/11954/01/02

Zaktad produkeyjny / BupoGuuya ainsauus: Farmina sp. 7.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / ®apmina Jltn, pyn. Jimexa 44, 30-721, m.Kpakis, IToxsima

Zezwolenie na wytwarzanie / Jlinensis sa suapobunirrso: 157/0144/15
Certyfikat GMP / Ceprudixar GMP: ISF.405.53.2023.1P.1 WTC0144 _01_01/244
Analiza Nr / Amamis No: 2705/2024; B/4679/1/2024

Data przeprowadzenia analizy / Hara nposexenns apanisy: 17.10.2024

1 nusosuessno T {48} 12 200 80 U0 » F {+48) 12 290 90 50 + E info@farmina.pt « W www. farming.pf
\/ FAIR PLAY KRS 166304 Sad Rejonowy Krakow Srodmiescie Xt Wydzial Gospodarezy
. Kapitad zakiadowy 350 006 PLN « NIP PL -~ 676-001-55.59

/44( 278 ,1///5’./// fy L9035 25




farmina

Badanie/ Wymaganie/ Wynilk/
,,,,,,,, Amaris Bumory Pesynprarm
Biale lub prawie biale, przeswiecajace, higroskopiine czopki/ hini abo Zgadny/
1. Opis/Onmc upakiuio 6, Hanisiposopi, rirpockoniuni Bimosinae
CYLIO3HTOPIT. BEMOTaM
2. Tozsamos¢ / [nermudirartist
. . . Zgodny/
Obeenoss glicerofu / Odpowiada warunkorm testw/ . .
Inivepur Mag: BITPUMYBALI YMOBHM TECTY Bianosizac
BHMOI'AM
: . . Zgodny/
Obecnoéé kwasu stearynowego / Odpowiada wanmkom test/ Binnoni
Creapumosa KiciioTa Ma¢: BUTpHMYBATH YMOBH TeCTy LIORIAEE
BUMOTaM
Obeenodé sodu / Odpowiada waunkom testw/ 'Lgodn.y /
Harpiii Mag BITPHMYRATH YMOBH TCCTY Biauoninae
BUMOTaM
3. Caystos¢/ Urcrora
Zgodny/
Kwasowosc lub zasadowosé / Powstaje rézowe zabarwicnice/ Biaosinac
KucnorHicts abo IyHics Mae 3’ smmsriucst podxcene zabapBiernst. BHMOTAM
. L e Zgodny/
Aldehydy/ Roztwor nie powinicn zabarwic si¢ na niebieski kolor / e
Aspreriam Pozgvn He noruHeH 3a0apRuioBaTics i CHILi Komip. Binnosinac
BUMOTaM
4. Syedvnia masa czopka/ 0Od 1,90 g do 2,10 g/ 201
Cepedua maca Bin 1,90 rno 2,10 r >
i 5% Sredniej masy 20 czopkdw i masy dwach ezopkow moga rémic sie
+ 10%/
20 1OBUILRO OGPAHIX CYTO3HTOPITB BIIGHPAIOT, 34
CLATUCTHYHO OOTPYHTORAHOIO CXEMOIO, 3BHKYIOTL KOMKHEH
5. Jednolitos¢ masy preparatéw OKPEMO i PO3paxoByIOTH cepeamio Macy. Jlikapcniuit 2aci6 Zgodny/
jednodawkowych/ BUTPHMAB BUTIPOGOBY BAHIISE, SUCLIIO 1 GUIBITIE TBOX Binuoniyae
OnwopiywicTs Mack IH/TMBIAYILHIX MAC BIUXWISTOTECS B1 CEPENHROT MacH Ha BHNOLaM
BENHUHILY, sk He epesuinye £5%. I'lpu msoMy scozsa
ImBigyasRa Maca He Mae BIJIXHITITHCS BiJ ceperLol
Macy Ha Benuunny + 10%
6. Zawarto$é glicerolu / KinpKicHe Nie mniej niz 75%/
BH3HAHCHHS Bwicr miinepuiy mae Gyru ie Mene Hix 75 % 80
W | g preparatu dopuszeza sig obecnosé:
-nie wigeej niz 10° CFU/g lub CFU/ML ogélnej liczby drobnousteojow
tlenowych;
7. Cazystosé mikrobiologiczna / - nie wigeej niz 102 CFU/g lub CFU/mL ogélnqi liczba droxdzy 1 pledni/ <10
MixpoBionoriuna uncrota V 1 r npeiiapary JIOIyCKAETRCS HASBHICT IUTTEUATHNX
acpoBHIX MiKpoopramizMis: <10
- ve binpioe 1000 Gaxrepiit;
- tie Gumsie 100 rpubin;




O$wiadezam, 2o powyzsze informacje sy zgodne ze stanem faktycznym. Powyzsza scria produktu leczniczego
zostala wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiednimi
przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacji bedacej czgécig dokumentacii rejestracyjnej.
Zapisy serii dotyczgee etapu wytwarzania, pakowania oraz badania produkiu koficowego zostaly zweryfikowane i sy
zgodne z wymaganiami GMP,

1lum 5 3acsiyuyio, 110 HaBeeHa BUINE HQOPMALA € JocToBipioio Ta Tounoio. 1o cepio
npoyxuii 6yno BEPOGIEHO (BKIOMAIOYA TAKYBaHHS/MaPKYBAHILL) T4 IPOBEAEHO KOIXTpoI, i
AKOCTI l1a BHIesasuaMenii qhnnuni y noswii sirosifrocti 3 sumoramu GMP,
BCTAHORJICHMMI MICLERHM PEIYILIOPHUM OPraHOM, & TAKOXK BLIOBINMO 10 crrenudixanii, wo
MiCTATRCA y peecTpaitifinonmy nocke. TIpoToKons BEpOGHHIITRA, TAKYBAHHs T aHami3in 6yio
TIEPETATHYTO T& BCTANORBICHO Rijnosiumicrs GMP.

Nazwisko i stanowisko / tytul osoby zwalniajgecej serig /
Ipissume Ta nocama / 3paums 0coGH, ska BUANa 03BN Ha BUMYCK cepii:

Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /
Kranidixosana ocoba

Podpis osoby zwalniajacej serie /

Hiamuc ocobu, sxa BuTama O3B Ha BUITYCK cepil: ¢ /(1% ﬁ/;re/vwm/w ~

D
Data podpisania / Jlara migmucanus; ¢ ZA0. 2000 g




ABHA CJIYXBA 3 JIKAPCbKHX 3ACOBIB
KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI

npon. Hanii Caitauanoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kog CHPIIOY 370790355

BUCHOBOK
Npo SIKiCTH BBE3eHOro B YKpainy Jjiikapcskoro 3acoby

05.12.2024 Ne 65218/24/26

TJILEPHUHOBI CYIIO3UTOPIL "®APMIHA"

(naliMenypais 1iKapcukoro 3aco0y SriIHO 3 PEECTPatlifukM NOCBILICHHAM)
cynosuropii o 1,5 r, no 5 cynosuropiis y 6aicrepi, oo 1 6aicrepy B KapTouniii Kopooui

(dpopma pumycKy, 103yBaLis, BIA NAKYBaNHs JiKapeLKoro 3acoby)
Homep peecrpaugiiinoro nocaizuenns UA/11954/01/02 crpo aii peectpauiitoro nocsinyexss HeoGMexeHuUt
Cepist nikapewkoro sacoby Ne 49142 KinbkicTh BBeseHoro nikapewkoro aacoby 10092

Bupobuk Mdapmina JiTy, Honpma
(uaiiMenyBatus supoGuKka Jikapeskoro 3acofy, kpaiua TOXOMKEHHR)

Ty

ToBapHCTRO 3 00MEKEIHO0 BiIMOBIAANLHICTIO "Enponex-Yxpaina",
inen, xon: 42753911

(HafiMerysaun Ta kojt 38 €APTIOY opuamnHol ocobu a6o npispuuie, iM'g, 1o Garpkosi Gisuol
0co6u - mixnpueMua, Ti Micue poxHBaluL T8 peccTpauiiiHni HoMCp oBaikoBOT KapTy NNATHHKA
noaaTkin 260 cepis Ta HOMEp NACHOpTa)

BaeseHo B Vipainy

Npotokoa sisyansnoro kontpomo sin 05.12.2024 Ne 4182/1.

3a  pesyaAnTataMy  HEPWABHOIO  KOHTPOMO BCTAHOBAGHO, IO nikapcbkuif 3aci6 BBeseHO B YKpaiHy 3
JOTPHMAHHIM 8UMOT 32KOHOAABCTBA wo o 3abe3neyes AKOCT] NIKAPCHKUK

- P

Hauansnux Muxoia XOJIOEHKO

(nocagosa ocgﬁzgo‘g?f Y- anHoro KOHTPOIO) {(aipmic) (iniuiany 1a npissume)
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