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Mpenapar: ONYLUNHAP®, rens, 0,25 Mrir no 15 ry TyGax Ne1
HoMep cepil : 311152
BuUpoBHUK: Jelfa S.A, Monblya
TepMiH npuaatHOCTI: 11.2026
[ara Bupobuuyrea: 11.2023
Nara ananisy: 14.03.24
NOKA3HWKK BUMOT A PE3YINbTATH
Onuc BesapBHUil nposopuit rens si cnabikoto sianosinae
onanecueHuielo Ta 3anaxom eTunaBoro
CrnpTy
pH 4,5-6.0 4.9
lgeHTvdikatyis PnyoLuHONoHy Benuuuna yTpumysanHa OCHOBHOT NNAMY Bignosigae
aueTorigy - metog TIIX (Rf) Ha xpomaTorpaw anpoﬁoByBaHoro
pO3YKHY MaE BIANOBIAATH BEMUNHI
YTPUMYBAHHA DAMA (Rf) Ha xpamaTtorpami
PO3UKHY NOPIBHAHHA
laenTndikauin hnyounHonoHy Yac yTpUMyBaHHS RiKY PEHOBUHY, AKa gianoeinae
ateToHigy - Metog BEPX BUSHAYAETLCA Ha XpoMmaTorpami
JOCRIIDKYBAHOO PO3YMHY MaE BianosiaaTH
yacy yTpuMyBaHHs niky Ha Xpomatorpami
CTaHfapTHOTO POsUNHY
laeHTudikaia Yac yrpumyBaHHs niky pe4oBuRK, Aka Blgnosigae
metunnaparigpokcubensoary Ta BUBHAMAETLCA HE XpoMaTorpami
nponinnaparigpokcuteHsoary LOCTIpKYBaHOIO posumHy mae qunoamam
Yacy YTpUMyBaHHA Miky Ha xpomaTorpami
CTaHAAPTHOrG pOaynHy
CynposigHi gomilk - inavsigyaneta  He Ginbwe 1.0 [%] 0.1[%]
LoMiLLka
Cynposiani pomiwku - cyma fomiok  He Ginbwe 2.0 {%] 0.2 (%)
KinbkicHe BuaHaueHHs dinyouuHonony  0.225 - 0.275 [mr] 0.256 [mr)
auetonigy 8 1 rrenio
Kinbkiche BUsHadeHHs 1.35 - 1.65 [mr] 1.49 [mr]
meTunnaparigpokcubensoaty B 11
rento
KinekicHe BNaHaYeHHs 0.72 - 0.88 [mr] 0.79 [mr}
nponinnaparigpokcuBensoaty B 1 r
renio
MikpoBionoriuHa yacToTa - 3aransha  He Ginsle 107 KYO/r signosigae [KYOH]
KinbKicTb aepoBHX MikpoopraHiamis
(TAMC)
MikpobBionoriyna uuctota - saranbha  He Ginbwe 10° KYO/Tr pignosigae (KYO/r)
KiNbKICTL APHKAKOBUX i NRICHABIX
rpubis (TYMC)
Mixpo6ionoridHa umcrora - BiACYTHICTB Bignosipae
Staphylococcus aureus
Mixpo6ionorivHa yucrora - BiACyYTHICTD Bignosigae
Pseudomonas aerugihosa
Cepeanili BMmicT renio B Ty6 He metwe 15.0 [r] 18.31r]

KomeHTapi:
N/A
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CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

_BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT .

Numer w rejestrze / Register number

| Produkt / Product

Postaé farmacentyczna / Pharmaceutical form

i Kraj przeznaczenie / Destinations country

. Nr seril produktu koficowego / Batch No,
finished product

Substancja lecznicza /stezenie / Active

Pharmacenticel Ingredient / strength

Indeks produktu koficowego / Finished product

index

Data yrodukeii luzem /Bul :

. of packs rclcas

rexport .

Wielkoé¢ opakowania i typ / Pack size and type
Numer pozwolenia na dopuszez
Number of Marketing Authorization

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number

. Manufacturing Authorisation

| Warunki Przechowywania / Storage conditions :

Miejsce wytwarzania / Manufacturing site

: Uwagi/ Comments

|

;3].1152

| 121/0036/15

Data certyfikacji / Certification date " 08.12.2023 -

RelReg009157/1

FLUCINAR -

; FLUOCINOLONU ACETONID 0,25 mg/g

' 414U

112026
15 000 packs
| UA/2878/01/01

Storage no higher than 25°C, do not {reeze
Przedme;blorslwo Farmaceutyczne JELFA S.A. :
- Wincentego Pola 21

| 58-500 Jelenia Géra. Polska .. ... ..

' MAH : Bausch He

Niniejszym cextyfikuje, 2e wszystkie elapy wytwarzania kolicowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
pelnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu Jeczniczego docelowego kraju przeznaczenia.

I hereby certify that all the menufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in full conplisnce
with the GMP requirements of the BU and with the requiroments of the Marketing Authorisation. of the destination

country.

Podpis: /“”1

Signature; mgr Edyta Kozlowska
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name

Data / Date: 08.12.2023
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AEPIKABHA CJYIKBA 3 JIKAPCBHKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMHU ¥V KHIBCBKIH OBJACTI

npos, Ceitauunol Haail, 3, m.Knis, 02099, ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dis.koi@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BMCHOBOK
Npo AKICTE BBE3EHOr0 B Y KpalHy AiKapcbKOTo 3acoiy

23.08.2024 Nn 37973/24/10

OIYINHAPE®

(HaiineHyBanng JiRApChROTO 34c00Y 3riann 3 pecetpsuilining nochizuensnar)
reiib, 0,25 mr/r; mo 15 r y Ty6i; 1o 1 1y6i 5 kaprouniit kopoGui

{thoppta BUnyCKY, RO3yRAHHS, BIA TEKYBAINA Nikapcrkoro Jaco6y)
Hoxmep peecrpagiiivore noceinuenns UA/2878/01/01 crpox aif peccrpauiiinoro nocsintensa 01.,01.2099
Cepis aikapeskoro zacoby Mo 311152 Kinekicys BBeseroro nikapeskoro sacody 1500

Bupofiknk PDapmzaroz €nsda A.T., [Tosabiua
{maitmenyranns BNpodHiKa nikapeskore sacoGy, kpaiiza TOX0AHEHEN)

Beeseno B Ykpainy Cuinnne YRPATHCHK0-CCTOHCHKE MIANPHEMCTBO ¥ Gopai ToBApHCTBRA
3 oOmesrenoio signosixaanuicTio "Ourista-Oapm, JITH", izent. xoa:
21642228

{nalisteriysanng Ta kon 3 CAPYIOY wopuairami ocodn abo npissiie. i, o Sarsxont diasaof
0ColH - piaplesis, T Micue nposseasHa T peecrpanifitnil nomep 061iKoR0T FAPTIH MAATHIRS,
NOEITRIE 260 Cepit T H0MEp Haenop i)

Tpororea sisyaasroro xorrrpono sin 23.08.2024 N 2205/11.

32 pesyAnTATAMIL  A€PKABHOTO  KOHTPOAK BCTAMOBAEHD, MO JHKApCREMi  3aci6  Beeseno B Yrkpaimy 2
HOTPHMMAHHAM si0r 33K0H0S2BCTES 100 3a8edne enHtin tKOCT AIKAPCHKHX 3ac06in,

4 "
%. 4 Bikrop CTEQKIBCHKUH

s F A A i
T {iidinney {iihiany Ta npizsnule)
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