CABHA CJAYXBA 3 JIKAPCHLKUX 3ACOBIB
A'KOHTPOJO 3A HAPKOTHKAMM y m. KUEBI
npos, Hagit Coivinanoi, 3, 02099, we). (044) 395.26-83
E~-mail: dls hyividdis.gov.ig, Kog CUPTIOY 37079055

BUCHOBOK
AP0 #KICTH BBEICHOTO B YRpalny aikapehicoro zacoby

03.04.2024 Ne 17238/24/26

CJNUEPHHOBI CYTIO3UTOPI "DAPMIHA"
(naliscitysang sikapcikors sacody ariio 3 p(.tupuummm HOCBLAY CHIM)
cynosntopii mo 0,75 r, o S cynosuropiin y Oaicrepi, no 1 6aicrepy B kapronnii Kopoﬁm
(hopMa INYERY, 403y BARNS, R NAKY BAHUN JiRApeLkoro 3ac0(y)

Homep peectpanifinoro nocsiaucuns UA/T1954/01/01 crpok aii peeerpauifinoro nocniasenng neoBmemenui
Cepin nikapcebxoro 3aco6y Ne 43018 Kiaskicrs euesenoro sikapenkoro aacody 19692

Bupobiux Bapwmina Jva, Homsima
(Hudidsey s 31 pOdHHKANTRAPCLROIG Bacoly, KPailit NOXOAXRCHNY)

Bscacho B Yipainy Topapucrro 3 odMercnolo sixnosiiassnicro "Erponexk-Ykpaina™,
tacirr, koa: 42753911
(nadtmerrynamitn Ta koA 3o CAPTOY wopywuual ccolu alo npissuute, is's, 1o Garurkoni
hisHuioT 0c06u ~ HiAUPHCMISE. T MiCHe NpokURAINS Ta peeerpatlifinit Homep ofaixoso]
KAPTIRH nageimsa feaarkin a6o cepis 1a BOMCEP tmenopri)

Mporokon Bisyaasnore kowrpomo nia 03,04.2024 0 1075/5.

3a  pelyswTarEMK  ASPIKADHOTO  KOHTPOMO  BCTAHOMICHO. WMo nikapeskull gaciC  speseno 8 Vipalny 3

JOTPHAMANHAM ehMOr 3aK0HOAARCTBA OO 3a0CINCAEHRA SKOCT AiKAPCHIY
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Oswiadezam, ze powyzsze informacje s9 zgodne ze stancm faktycznym. Powyzsza seria produktu leczniczegoe
zoslala wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreélonymi odpowiednimi
przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacii bedgeej czedeia dokumentacji rejestracyingj.
Zapisy serii dotyczaee ctapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zweryfikowane i sq
zeodne 2 wymaganiami GMP,

TTn 51 3acnijwyio, 1o maneiena suimne indopmanis ¢ qocrosipromo ta rouroro. Lo cepirw
IPOAYKIIT Oyn0 BUPOTIEHO (BIGLOMAIOMH HAKY B/ MAPKYBALUIY L3 LIPOBENEHO KOHTPoIE 1T
SIKOCTI Ha REIIE3azHavcHil ninsmng y nonruil sixpmoniymocti 3 nuvoramu GMP,
RCTAHORBACHHMU MiCIERHM PEryIISTOPIEM OPrarioM, # TAKOXK BIRHOBIAHO J1o chenuikauili, wo
Mictsrrbest y peecrpanifinomy jocke, Hporokons sapoBuuursa, raxysanns ta anaisin Gyno
ICPENIIAHY TO ‘ra BeTARORAEHO BiamoniwricTs GMP.

Nazwisko i stanowisko / tytut asoby zwalniajgcej sevig /
Hpispunie ta nocana / spauns ocobH, sKa BIIANE J03B11 HA BHIIYCK Copil:

__Agata Semeniuk Osoba Wykwalillkowana /
Kpanigixosana ocoba

Podpis osoby zwaluiajgee] serig /
Hinmmc ocotw, ska BHp@TA JO3BLI Ba Bunyck cepil:

” y
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Data podpisania/ lara nmipmmcawas: /¢ U0 iy L




farmin

FARMINA GF L OO0, « Ul LIPSIA 448 ¢ 0721 BEARGW » f

Krakow, dn. 12.03.2024 1.
Kpakin, 12.03.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 742/2024
CEPTHDIKAT SKOCTI No 742/2024

Nazwa produklu / Haiimenysanus upojyxuil:  Glyccrol suppositories « FARMINA»
suppositories 0,75 g wblistrze Ne5 (5x1) /
Cuiuepunosi cynosuropil « PAPMIHA»

cynosuropii 1o 0,75 1 6micTepi N5 (5x1)

Numer serii / Homep cepii: 43018

Termin waznosei / [ara sakinaeuss tepminy npugarnocri: 03,2026

Data produlkeji / flara nupoSuuirna: 03.2024

Data zakonezenia produkeji / Jlara saxingenna punpo6ynann: 06.03.2024

Liczba opakowan w scril/ Kixsricrs ynaxosox B cepii: 19692 yn.

Liczba opakowan do archiwum / Kinexicrs yuaxorox s apxing 24 yir,

PostaC farmaceutyczna / Jlikapenka Gopmar czopki doodbytnicze / cymosnropil

Dawka/ Cuna nif: Glicerol 0,75 g / ninepun 0,75 1

Wielkos¢ 1 radzaj opakowania / Posmip ta tuir naxysanns: 5 czopkéw w blistrze; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po ukraifisku / 110 5 eyuosuropiis y 6uicrepi; no 1 abo 2 Guicrepy »

xaproHHiil KopoOIli 3 MAPKYRAHHAM YEPATHCHKOIO MOBOX).

Wylworea / BupoGuui: Farmina sp. z.0.0./ Gapaiua Jltn

Kraj wytworey / Kpatua supoGumxa: Polska / Tonsuga

Swiadectwo rejestracyine/ Peecrpaniiine nocsiguenms: UA/11954/01/01

Zakiad produkeyjny / Bupobiuda minsumg: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / dapaiva JTwg, sya. Jlinexa 44, 30-721, m.Kpaxie, Tlonbina

7ezwolenie na wytwarzanie / Jlinenais ma supoGuutrso: 157/0144/15
Certyfikat GMP/ Cepridivar GMP: TWSF.405.46.2022.1P.1 WTCO0144_01_01/73
Analiza Nr/ Ananis No: 742/2024; B/1141/F/2024

Data preeprowadzenia analizy / [ara niposepenns apanizy: 12.03.2024

o T (+48} 12 280 90 TJ - F (+48) 12.290 00 50 + E jnfu@fsnning pl « W wwwewi farraiog.jol
FAIR PLAY KRS 158304 Syd Rejonowy Kukdw Siodmiescie Xi Wydzial Gospotsrezy
Kapitst zaktartovey 350 000 PLN v NV PL -~ 676:001.65-5




farmina

Harpiit

Badanic/ Wymaganic/ Wynik/
Ananis Buvoru Pesynrarn
Biale lub prawie biale, przeswiecajyee, higroskopijne czopki/ bini a6o Zpodny/
1. Cpis /e npakTHano Gin, maninnpoopi, rirpockolivni Bimnosinae
e CYLO3HTOPIL, BHMOTAM
2. Tozsamodc/ Trerrrigiraris
\ ) Zgodny!
Obeenodé gliceralu/ Cdpowiada warunkom testu/ Bi 1v103i3" -
I mirteprm Mae BIpHAYRAT YNORT TeCTY AlloBLaE
BUMOTaM
. . , Zpodny/
Qbecnodé kwasu stearynowego / Odposviada warunkom test/ Biuorizae
C:rc-:apmmna KUCHOTa Mite BETpUMYBATIUYMOBH TCCHY o e
RIMOTAM
Zoodny/
Obecnodé sodu / Odpawiada warunkom tesiw/ s
PO MATKOAAG Bianoninae

Mae RrrpiayRanit ysosin tecry

BHMOTAM

3. Crystode ! Tucrora

Rwasowosé fub zasadowosé /
Kuesoruics abo nyxicTs

Powstaje rdzowe vabanvienic/
Mac Fssnmimes porens 3abapracinss,

Bironijae

Zgodny/

BHMOFamM

Aldelydy 7
Annaering

Roztwornie powinien zabanwic sie na niebieski kolor /
Posustii e roinett 3aGapnonariics B ot konip.

Binnosijae

Tgodoy/

BHMOI'aM

4. Srediecmasa cropkal

0d095gdo 1,058/

. . 1,02
G ,epe()ml.amca Bin095rn0 1,051+ s
= 5% $rednicj masy 20 czopkow 1 masy dwéch czopkds moga réznic sig
4 0%/
5. Jednolitodé masy preparaiow 20 FORIIHIO OOPAHIX CYTIOU ITOPTTE BIATHPAOTE 8 CTANICHIMHD Zgoduy!
. 0fiipy HIDBAHOIO CXCMOIO, IBAYIOTL KOZKIHiT OKPEMO | POIPIXOBYioTt O
Jfednodmwkowych / s P e (PENO | POIPIXORYIOTH Bigrmorinae

Onpoplisicrs Mack

cepoo sacy. JHkapcnkifi 2aciB MIpBMan mnpOSORYRANHA, KO HE
GUIBIIC ABOX JHABIAYVILHIN MAC BRAXIAHICIBCS UL CEPEARBOT MASH 110
BCARUHEY, S1@ He nepetntiye 5%, Tpit utonsy sonna iHapinyvkHa Maca
HEMAE RIINHANTIICA BIFL COPR/HROT MACH Ha nesmi iy & 10%

BHMOram

6. Zawartodt glicerolu / IGnnKicne
BYIHAYMCHHE

7. Czystos¢ mikrobiologicaia /
MixpoGionorituxa tucrora

Nie mnigj niz 75%/

Buicr rnivepuny Mec Gytirie mernue tin 75 % 81
W 1 g preparatu dopuiszeza sig obeenosé:
- i wigeej niz 10° CFU/g lb CEU/ML ogdine] liczby drobnoustrojiw
tlenowych; <10
- nie wigeej niz 10* CFU/ lub CEUAL opdlne] liczba drozdzy i pledni 7
Y1 r npermpary JIOnyCKacises Nasmiicis s Preataris acpoti <10

MIKPOODTAREN N
- st e 1000 Garcrepiii;
- e Binmie 100 tpiding




farmin:

FARMINA SR Z O.C. « UL, LIPSKA 44 « au7n KRAKOW * POLSKA

Krakdow, dn. 22.10.2024 r.
Kpawis, 22.10.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 2871/2024
CEPTH®IKAT SKOCTT Ne 2871/2024

Nazwa produktu / Haitmenypanss nponyxuil:  Glycerol suppositories «FARMINAY
suppositories 0,75 g w blistrze Ne§ (5x1)/
Inineprnosi cymosuropil «PAPMIHA»

cymosuropii 1o 0,75 r B Gurictepi NeS (5x1)

Numer serii / Homep cepii: 4X080

Termin waznodci / Jlara sacinuenns repminy upmuariocti: 10.2026

Data produkeji / Jara supobuunrea: 10.2024

Data zakonczenia produkeji / {ara saxinvenns sunpobysans: 09.10.2024

Liczba opakowan w serii/ Kinnkicts yiakosok 8 cepii: 19368 yi.

Liczba opakowan do archiwum / KinekicTh ynaxoBox B apxis: 24 yi1.

Posta¢ farmaceutyczna / Jlixapeska gopma: czopki doodbytnicze / cynosuropii

Dawka/ Cuna il Glicerol 0,75 g/ Tninepri 0,75 ¢

Wielko$¢ i rodzaj opakowania / Poamip Ta Tum nakysanys: 5 czopkow w blistrze; 1 Jub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po ukrainisku / mo 5 cynosuropiis y Guicrepi; 1o 1 a6o 2 taicrepy B

KapTOHHIH xopobni 3 MapiyBaHusIM YKPAiHCEKOIO MOBOIO.

Wytwoérea / Bupobuuk: Farmina sp, z.0.0./ @apmina Jitn

Kraj wytworey / Kpaina supo6uuxka: Polska / Honsma

Swiadectwo rejestiacyjne/ Peecrpaniitne nocpimuenss: UA/11954/01/01

Zaklad produkcyjny / Bupo6uuua ginsuans: Farmina sp. 2.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / ®apmina Jltn, sy Jlincka 44, 30-721, m.Kpaxis, ITonsaia

Zezwolenic na wytwarzanie / Jlineusis ua sppobuuirso: 157/0144/15

Analiza Nr/ Apaniz Ne: 2871/2024; B/4856/F/2024

Data przeprowadzenia analizy / Jlata nposejienss awanisy: 21.10.2024

COT (448 12 280 90 GO+ F 1448) 12 280 80 50 - E infe
KRS 166304 Sad Bo kv S0
Kapital zakladowy 350 GO0

nina gl » W vawver farming.pl
cie Xi Wydzist Gospodarery
N NP PL - G76-001-85-68

P ke NHESS /(/ 05 03 A5 /7/%



farmina

Badanie/ Wymaganie/ Wynik/
Ananis Bumory Pesyipraru
Biale lub prawie biale, przeswiecijace, higroskopiine czopki/ Bisti afo Zgodny/
1. Opis /Onme npakTHaHo 6ini, HaniBupo30pi, rirpockoniymi Binnosinae
CYIO3UTOpIl. BUMOTam
2. Tozsamose / Lpenrrudiranis
i Zgodny/
Obecnode glicerolu / Qdpowiada warunkom testw/ Bi II%I 0 Bi),/z 1ae
Ininepun MAC BHTPHMY BATH YMOBH TCCEY EEINE.
BHEMOTraM
7 Zgodny/
Obeenosé kwasu stearynowego / Odpowiada warunkom teste/ Bi II%T 0B 1);[ ac
CreaprioBa aciora Mag BUTPIIMYBaTH YMOBH TeoTy e
BUMOTaM
Zgodny/
Obeenodé sodu / Qdpowiada warunkom testw/ Bi %_[ g Biy .
I"Ia'rpiifi, Mae BITPHIMYBaTH YMOBH TeCTy I Aae
: BUMOram
3. Czystos¢ / Yucrora
Zgodny/
Kivasowosé lub zasadowosé / Powstaje rozowe zabarwienie/ Bimosinae
Kuenotricrs abo nysaicrs M S ABISTHCN POIKCBE JaBAPIICINA, BHMOTam
T T Zgodny/
Aldehydy / Roztwér nie powinien zabarwic sie na niebieski kolor / ST
. ‘ . e Bigosinac

Ampjierizm Po3anH HE HOBUHEH 3aDapRIOBATHEA 1 CLiii Kotp.

BHMOTaMm

4. Sredniamasa czopka/ 0d095gdo 1,05¢/ 1.00
Cepeons maca Bin0,95r 1o 1,051 )

#: 5% Sredniej masy 20 czopkdw i masy dwdch czopkdw moga réanié sig
+ 0%/

5. Jednolitosé masy preparatéw 20 zosinbHO 0BpAKHX Cy103KTIOPITh BIGHPAIOTH 30 CTATHCTIMHO Zgodny/
*h OGYPYLITOBAHOIO CXEMOIO, BBMKYIOTH KONKHIT OKPEMO | PO3PAXOBYHOTS et vt
J(.dnuc}n\ﬁ«)tﬂW ch/ cepeno Macy. Jlinapentuif 3aci6 BUTPIMaB BUIPOGOBY Barks, SKILIO HE B}J ANOB1IAE
Ouuopiupicrs Macn Bininie ABOX IHANBITYATBHHK MAC BIIXHATOTLCA Bi CCPOHLOT MACH HA BHMOTaM

BeAIIHHY, siica He riepentutye £5%. Ulpi upomy wonua impnizyanmia Maca
HC MAC BIXMIETHCA BIL CEPENILOT MACH Ha Besmaiy & 10%
6. Zawarto$é g}lcol'olu /Kinxicne Nie mnicj ni 75%/ -
BU3LAYEITHL Buicr winepuny Mae Gyma e Mentnie wivk 75 %
W 1 g preparatu dopuszeza si¢ obecnodé:
- nic wigee] niz 10° CFU/g lub CPU/mL opdlnej liczby drobnoustrojow

o tlenowych; <10
7. Czystose mlk;?bxologlczna/ - nic wigeej niz 10? CRU/g lub CFU/mL ogbingj liczba drozdzy i plesni /
l\/hl(poﬁm'onurm YACTOTH Y 1 ropenapary JOTyCKAcTLON HAABHICTS IKHITCIATHN aepoBIx <10

MiKpoopraniamin:
- e Girsure 1000 Gaxeepiti;
- He Ginbine 100 rpubis;




Oswiadezam, 7c powyZsze informacje sq zgodne ze stanem faktycznym, Powyizsza seria produktu leezniczego
zostala wytworzony, zapakowana oraz zbadana zgodnic z wymaganiami GMP, okredlonymi odpowiednimi
przepisami prawa oraz z wymaganiami okredlonymi w specylfikacji bedgeej czgéeig dokumentacji rejestracyjnej.
Zapisy setii dotyczgce etapy wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zweryfikowane 1 sg
zgodne z wymaganiami GMP,

1lin 51 3acRijuyt0, 10 HaBeaena Bute indopmais ¢ JocToBipHoIo T4 Touio0. 1o cepiio
npoy Kt 6yio Brpotleno (BNOYAIOYH AKXy BANILS/MAPKYBAIIT) T4 LPOBEAEHO KOHTPOI if
sxocti Ha BHIE3a3Hadenifl qinpund y nosnil pinosizzocti 3 suMoramy GMP,
BCTANOBJIEIHMI MICLEBHM PEryJIITOPHUM OPIaHOM, & TAKOXK BIOBI/HO JIo crierwpikauii, mo
MICTSIBCS Y peecTpamiftuoMy ocke. [[poToKom BUpOOHHITRE, TAKYRaHHS T4 anaiisin Oyi0
IEperisuyTo Ta BCTAHOBACHO BifmoniHicTs GMP,

Nazwisko I stanowisko / tytud osoby zwalniajacej serig /
Tlpissuine Ta nocaya / 3saiist ocobH1, sKa BHlala JO3BLT Ha BHIYCK cepii:

Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /
Kpanidixosana ocoba

Podpis osoby zwalniajacej serig / g . p
TTinnue ocobu, dxa BHAIA O3B Ha BHITYCK cepii /"a/f/ﬂm'(:{}x, “t’,w«,ém;s/z‘

o

Data podpisania / Jlara nimnucasns: 2 340 2004




JEPXJIIKCIIYXBA YKPATHU
CABHA CJIVKBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMM y m. KHEBI
npos. Hapii Csitauutoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €EIPTIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo AKiCTH BBe3eHOro B YkpaiHy JikapchKoro 3aco0y

26.11.2024 Ne 62840/24/26

CJIUEPUHOBI CYIIO3UTOPII "®APMIHA"

(naitmentyBants aikapcbkoro 3acoly arinuo 3 peecTpauiiinum nocBiaueHIsN)
cynosuropii no 0,75 r, o 5 cynosuropiis y 6aicrepi, 1o 1 GaicTepy B xaprouuiii Kopodui

(opma BHITYCKy, DOSYBAHNS, BUL NAKYBAHHS NiKAPCHKOTO 3ncoby)
Homep peectpauitinoro nocaimuennsr UA/11954/01/01 ctpox aii peectpauifinoro noceixterns HeobMexesui
Cepis nikapchroro 3acaly Ne 4X080 KinbkicTs suesenoro fikapeskoro aacoby 19368

Bupo6auk Gapmina Jltx, Tonepma

(natiMesynaiis nupoGuuKka aikapcskoro 3acoly, KpaiHa NOXOHKCHHA)

Baeseno B Ypainy Tonapucrso 3 0OMEKEHO10 pianosinannHicTo "'EBpoaek-Ykpaina',
inenr. wop: 42753911

(natiMenypanns Ta ko 3a €JPTIOVY opuanusol ocobu a6o npiapue, iM's, 1o Gatbiosi (izuusol
0coBH - ninpHeMLE, 1 Micue NPOXUBAHRAR Ta peecTpautitnuli Homep 06nikoBOY KAPTKH (NATHHKA
nojtatkis abo cepis Ta HOMEP nacnopTa)

TIpoTokon Bisyansuoro kourpoato sin 26.11.2024 Ne 4040/3.

3a  pesyanTataMu  AGPKABHOIO  KOHTPONIO  BCTAHODAEHO, UI0 nikapchkwit  saciG  BeeseHo 8  Ykpainy 3

JOTPUMAHHAM BuMOr 3aK0HOABCTRA WOAO 3abeancuenns akoctl nikapebrnx

. / Muxona XOJIOJIEHKO

% Y AT 3 P =
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