NEPEKNAL OPUMHANBHOIO CEPTUDIKATY SKOCTI

(T KRKA

KPKA a.a., H
CEPTUDIKAT AKOCTI A.R., Hoso mecto
Aara ApykyBaHHA ceptudikary
Cropiuka: 112

Kop Ne: 7D9401

MO®JIIAKCA®, po3umun ans inchysii no 400 mMr/250 M1, o 250 mn y chnakorax Ne 1

Kpaita-Bupo6HuK: CnoseHis

1 Mn posyuny ans indpy3ii micturs 1,6 Mr MOKCU(bROKCaUuHy y Burnsigi MOKCHdriokcauuHy rinpoxnopuay;
1 conaxoH (250 Mn po3uuHy) MicTuTL 400 Mr MoKCHdhiokcaumuHy y BUrnsagi MoKkcUdnokcaumuHy rigpoxnopuay

nixapceka opma: po3uuH ons inchy3in
po3Mip i Tun nakysanus: no 250 mn y dnakoHi; no 1 ¢nakoHy y KapToHHii xopobui

Cepin. A75296 Posmip cepii: 2,150 WT

[Lara supoGruyrea: 12.2020 [lata 3akiHueHHs TepMiHy npugaTHocTi: 12.2023
Peectpauiitie noceigyenHs Ne:

UA - UA/16077/01/01

HasBa i anpeca Bupo6Huka, signosigansHoro 3a BUnyck cepil. | Jliyensisa Ha BupoBHULTBO Ne:
KPKA a.4., HoBo mecto 800-13/2018-6

Limap’ewxa uecra 6

HoBo MecTo, 8501, Criosenis

Haasa nokasnukis Cneundikauin Pesynbraru Bunpobypats Mp.*
Onuc CaiTno xoBTyBaTO-32NEHMI NPO3OPUii PO34UH Biarosinae -
NpakTUHO 6e3 MexaHMHUX BKAIOYEHb

O6’eM; WO BUTAracTLCA 2 250 mn Blanosinae -
BusHaueHHa nposopoc | Posuun ans indysin mac Gyn nposopum Bianosinae -
CTYNeHIo KanaMmyyHocTi piguH

H 55-65 5,8 R
I'yctuna 1,004-1,008 r/mn 1,006 s
OcmonansHicts 250-300 mOcmon/kr 274 -
BuanaueHHs cryneHio Po3uun 3aBapaneqvid ne iHTeHCHBHIWe, HiK Bignosinae -
3abapeneHns pigun €TanoHHuA po34un GY1 abo Y1
Mexatiuti BKIOYEHHA ~ Poauun ans indyalid npakTiHO 663 MeXaHiuHiX Bianosinae -
BUANMI YaCTUHKI BKAKOYEHb
MexaHiuri BKIoueHHs He Ginvbwe 25 yacruxox/mn 1 s
HEeBUANMI YECTUHKY —
BKITIO4EHHA 2 10 Mikm -~ MeToa
|
MexaHiuHi BknloverHs He Ginbwe 3 wacTuHok/Mn 0 &
HEBMAUMI YaCTUHKU —
BKMIOYEHHA 2 25 mkm — MeTog
|
CynyTHi aoMiwA = oguHuaHI | He Ginbiue 02% <= 0,10 =
Cynyrhi aomiwkn ~ saranbia | He Ginbuwe 0.5% <=0,10 -
KinbkicTe )
laeHTndikauis Hac yrpumysanus niky MOKCHGNOKCAUWHY HA Blanosigae -

MokcupnokcauuHy ~ BEPX | xpomatorpami po3umdy spaska (SaS) mac signosigarn
acy yTpuMyBaHHR niy MOKCHSIOKcauMHy Ha
Xpomartorpami posumHy cranaapty (SS)

lneHTudpikauis Y signosigHocti o BUNpoGyBaHHA B aHaniTUYR Bianosinae -
MokcugnokcaumHy - TLLX MeToauLl

KinbkicHe susHavexHs 95 % - 105 % 8ia 3asHa%eHol KinbkocTl 101 -
MOoKCUNoKCAUNHY

CrepunbHicTs Po3unH Mae 6yT1 cTepunbHIAM Bianosigae -
BakTepiasnoHi eHaoTOKCHHY MeHuwe 0,56 MO/mr MOKCHDROKCAUMHY < 0,08 -
Mp.* = Mpumitka

Ranui ceprudpikar sxocti mae enexrponnai nianuc,
Ceprudikar craopeHo asTomaruiHo Banif0saHoI0 KOMN'IOTEPHOK NPOrpamMoio SAP.

-




(T4 KRKA

CEPTUDIKAT A KOCTI KPKA p.5., Hoso mecto
Hava npyxysaHns ceptucikary
Cropixka: 2 /2

Kog Ne: 7D9401

MO®IIAKCA®, po3unn ans indysiit no 400 mr/250 mn, no 2560 mn y conakoxax Ne 1

kpaiHa-Bupo6HUK: Cnosenin

1 mMn posuuHy ans indyaisi mictute 1,6 Mr MOKCHRIOKCAUMHY y Burnspi MoKcudinokcaumty riapoxnopuny;
1 cbnaxoH (250 mn po3uuHy) micTuTL 400 Mr MOKCH(priokcauuHy y Burnagi Mokeudpniokcauuny rigpoxnopuay
nikapcbka thopMa: posuun ans Indpyain

po3mip | TUN nakyBaHHA: no 250 mn y dhnakoui; no 1 nakoHy y kapToHHil kopobui

Cepis: A75296 Poamip cepii: 2.150 LUT

[ara supoSHuurea; 12,2020 Dara sakiHyeHHs TepMiny npuaatHocti: 12.2023
Peectpaliitie nocsigueHHs Ne:

UA - UA/16077/01/01

Hazssa i agpeca Bupo6Huka, signosigansHoro sa Bunyck cepil: |Nliuexsis Ha BupoBHULTEO Ne;
KPKA a.a., Hoso Mecto 800-13/2018-6

Umap’ewka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, Cnosenin

Uum nigreepaxyio, Wwo suiLeHasenena iHthOpMaLlist € AOCTOBIPHOIO Ta TOUHOIO. Hana cepis npogykuii Gyna supobnena
(BKNIOYAKMM NaKyBaHHA/MaPKyBaHHS) | NpOWiLLINA KOHTPONb AKOCT Ha BULLEBKa3aHIH AinbHuUi 8 nosHil signosigrocTi i3
BuMoramm GMP, scraHoBrneHumMM Micuesum PErynaTopHMM OpraHoMm, a TakoX y BianosigHocti 80 cnegudbikayii
peecTpauiiHoi AokymeHTauii, saTeepakeHo! B Yxpaini ana  pocrigkysanoro nikapebkoro  3acoby. Mpotokonu
BMPOGHULTBA, NaKyBaHHS | KOHTPONS AKOCTI nepesipeHi i sinnosigalote sBuMoram GMP. '

Cepis Bunywena y signosigHocTi is gilouoto sepcieto MKA UA/16077/01/01.

L[am BUITYCKY H8 PUHOK: OcoBa, Bignosinansma sa Bunyck /13 Ha puHok
22.42.2020 ( {* KRKM Bpirira Nyuens, /nignvc/
KRKA, YOPABAIHHA AKICTIO
tovarno ZdldVElr dvdil KPKA' A4, Hoso Mecro
Nove mesto Limap’e wka uecra 6, 8501
Cnosewin

Lauuit cepmuibikar akoerl mae @NneKTPOHHUA nianuc.
Ceprudikar cropeHo asTOMaTUIHO BaniA0B3HOK KOMITIOTEPHOI0 nporpamoio. SAP;




CEPTUPUKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

Hata: 11.03.2021
Ctpaxuua: 1/2

Koa Ne: 7D9401

kpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

nikapcbka hopma: po3uuH Ans iHdya3iit

MO®JIAKCA®, po3uuH ans iHdysiit no 400 mMr/250 mn, no 250 mn y cbonakoHax Ne 1

1 MN po3unHy Ans iHdysiih MicTuTb 1,6 Mr MOKCUCDIIOKCALMHY y BUrNSAi MOKCUROKCaLIMHY rigpoxnopuay;
1 cbnakoH (250 mn po3umnHy) micTuTs 400 Mr MOKcudnokcalmH

PO3Mip i TUN nakyBaHHsA: No 250 Mn y pnakoHi; no 1 thnakoHy y kKapTOHHIN KopobLi

Y Y BUrNAAi MOKCUcbokcaLmHy rigpoxnopuay

Cepusi: A75296

Pa3smep cepuu: 2.150 LUT

ata BupobHuyTtea: 12.2020

flata okoH4YaHWs cpoka rogHocTv: 12.2023

PeructpaunoHHoe yaoctosepeHme Ne:
UA - UA/16077/01/01

cepum:
KPKA p.a., HoBo mecto
LWWmapbewka yecra 6

HoBo MecTo, 8501, CnoseHus

HassaHue n afipec NnpousBoAnUTENA OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JlnueHans Ha nponssoacTeo Ne:

800-13/2018-6

HassaHue nokasarenei

Cneuundukauus

Pesyn bTaTbl aHann3oBs

OnucaHue

M3Bnekaemblin 06em

Onpenenexne NPo3payHOCTM M CTeneHn MYTHOCTH XnaKocTen
pH

MnoTHoCTL

OcmMmonsanbHocTb

Onpeaenexne CTENEHN OKPaCcKU XUAKOCTEN

MexaHnyeckue BknoueHus - BMAUMBIE YacTULibl

MexaHu4yeckmne BrnioveHus HEBUAUMbBIE YaCTULIb! - BKNIOYEHUA 2 10

MKM - MeTog |

MexaHnyeckue BKNoYEHUS HEBUAUMbIE YACTULIbI - BKITIOUMEHUS 2 25

MKM - MeTog |

ConyTcTsyiowme npuMecy - EAUHUYHBIE
ConyTcTsyiowme npumecy - ObLuee KonmyecTso
ViaeHTudmrkauma mokcnegnokcaumHa - Ba)KX

Maentudmkaums mokeudnokcaumHa - TCX

KonuuecteeHHoe onpeaenenne Mokcutbnokcaumha
CrepunbHoCTb

CBeTno xenToBaTo-3eneHbiit NPo3payHbIi pacTeop
npakTuiecky 6e3 MexaHUIeCcKMX BKNIOYEHMI

2 250 mMn

PacTsop ans undysuin aomkeH 6biTh Npo3payHbIi
5,5-6,5

1,004-1,008 r/mn

250-300 MOcmon/kr

PactBop okpalueH He Gonee MHTEHCUBHO, YeM
3TanoHHbIA pacTBop GY1 unu Y1

PacTeop ans uHdysui npaktuuecky 6es
MEXaHU4ECKNX BKIIOYEHUA

He Gonee 25 yactuu/mn

He 6onee 3 yactuwmn

He Gonee 0,2 %

He Gonee 0,5 %

Bpems yaepivBaHus nika MokcdpnokcaumMHa na
Xpomatorpamme /CnbITyeMoro pacteopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPKUBAHUS
Nika MoKcudnokcaumHa Ha XpomaTorpamMme
CTaHpapTHoOro pacteopa (SS)

B cooTseTCTBUM C TecToM B aHanUTUYECKoN
npoueaype

95 % - 105 % ot 3asiBneHHoOro Konu4ecTea
Pactsop gonxeH 6biTb cTepUNbHBIM

CootseTcTBYET

CooTtBeTcrayer
CootseTcTByeT
58

1,006

274
CootsercrayeT

CootBeTcTByeT

<=0,10
<=0,10
CooTtBetcTyeT

Cootsertcreyer

101
CootsercTayeT

HaHHbI cepTdIKAT KauecTBa MEET aNEKTPORHYI0 NOANMCH,

CepTucukar cosgan asToMaTHeCku BanuauposarHON KOMNLIOTEPHOI NporpamMmon SAP.




(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

fara: 11.03.2021
Crpahuua: 2/2

Kog Ne: 7D9401

MO®JIAKCA®, po3uuH Ans iHgy3ii no 400 mMr/250 mn, no 250 mn y conakoHax Ne 1

KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHis

1 Mn po3uuHy Ans iHdy3in MicTTL 1,6 Mr MOKCUDNOKCALMHY Y BUTNSAI MOKCUGNIOKCALIMHY rinpoxnopway;

1 donakoH (250 Mn po3umHy) MicTTbL 400 Mr MOKCUChIOKCAUNHY Y BUFNAAi MOKCUGIOKCaLIMHY rippoxnopuay
nikapcbka chopma: posunH Ans iHdysiit

PO3MIp i TN NakyBaHHA: No 250 MN y ¢pnakoHi; no 1 ¢hnakoHy y kapToHHIN kopobLi

Cepus: A75296 Pa3smep cepuu: 2.150 WIT
ata BupobHuuTBa: 12.2020 [ata okoH4YaHMsa cpoka rogHocTu: 12.2023

PeructpauvorHoe yaoctosepeHnme Ne:
UA - UA/16077/01/01

HassaHune n agpec nponssoauTens oTBeTCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JluueHsuns Ha npoussogcTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
LUmapbewka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHusi

HassaHwe nokasateneii Cneuudukauns PesynbTathl aHanusos
BakTepuanbHbie 3HAOTOKCMHBI Menee 0,56 ME/Mr MokcudnokcaumHa <0,08

Cepus BbinyuieHa B COOTBETCTBUN C AencTaylolleit Bepcuein AH UA/16077/01/01.

HacTosiwmm noarteepxaalo, YTo BbilenpuBeaeHHas WHOPMaUna NBNSETCA [OCTOBEPHON W TOYHO. NaHHasn cepus
npoAykummn 6bina npoussepeHa  (BKNoyas ynakoBKy/MapKupoBKy) U NpoLuna KOHTPOAb KayecTsa Ha BbilLIEYKa3aHHOM
y4acTkeé B NONHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHNAMU GMP, yCTaHOBNEHHBIMM MECTHBLIM PerynaTopHbIM OpraHoMm, a Takke
B COOTBETCTBAM CO Cneuucbukaumeid perncTpaLmoHHo! AOKyMeHTaLMM, YTBEPXAECHHON B YKpauHe ANs  mMccreayeMoro
nexapcTBeHHoro cpeAactsa.  [poTokonbl NpPoM3BOACTEA, ynakoBkM WU KOHTPONA  KayecTBa CEPUN NPOBEPEHbl W
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHuam GMP.

[laTa Bbinycka Ha pbIHOK: OTBeTCTBeHHOE NNLO 3a BLINYCK JIC Ha PbIHOK
22.12.2020 Bpuruta NMyuens

ivz \

YMNPABJNEHUE KAYECTBOM
KPKA, a.a., Hoso mecTo
Lmapeeluka uecta 6, 8501
Cnosenua

[aHHbIM cepTdUKaT KayecTBa MMeeT 3NEKTPOHHYI0 NOANNUCH.
Ceptugwkar cosaaH aBTOMATUMECKM BanUANPOBAHHON KOMNbIOTEPHOWM NporpaMmon SAP.




JEPXJIKCIIYXBA
JAEPXXABHA CJIY/KBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMMH Y KHIBCBKIN OBJACTI

npocnekt Banepis JloGanoscekoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €ZIPTIOY 37078774

BUCHOBOK
NPpo SIKiCTh BBE3eHOro B YKpaiHy JlikapchKoro 3acoly

29.03.2021 Ne 13878/21/10

MO®JIAKCA®

(HaliMeHYBaHHS NiKapcEKOTo 3ac00y 3riAHO 3 PeECTpaliifHHM MTOCBIAYEHHSM)
po3unH Aya indysiii no 400 mr/250 ma mo 250 ma y durakoni, mo 1 (1akony y kopooui

(dopma Bunycky, n03yBaHHs, BUA NaKyBaHHA NKAPCLKOrO 3acoby)

Homep peectpauiiinoro noceiguenns UA/16077/01/01 crpox aii peectpauiitioro nocsinuenns 12.06.2022

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne A75296 Kinekicts BBe3eHOrO Nikapcwkoro 3acoby 875
Bupo6uuk KPKA, n.1., HoBo Mecto, CnoBeHis
(HaliMeryBanHs BUPOGHUKA TiKapCLKOTO 3ac0By, KpaiHa TOXOJKEHHA)
Baeseno B Ykpaiuy CrinibHe ykpailchKo-ecToHChKe miAnpHemMeTBo y dpopmi TOBapHCTBa
3 06mexeHom0 BimnosinanbuicTio "OnTtima-Dapwm, JITH", inent. kon:
21642228

(naiimeHyBanus Ta koa 3a €JIPIIOY opuanuHoi ocoGu abo Tpi3BHILE, iM's, N0 6aTbKOB] (izManOl
oco6H - nianpuemus, i Micue NPoXUBaHHS Ta peecTpaLiiiHuil HOMEp 0671iKOBOT KapTKH NIaTHUKA
nozarkis abo cepis Ta HOMep nacnopra)

Iporokon Bisyannuoro kouwrpomo Bix 23.03.2021 Ne 0835/2.

3a  pesynbTarTaMH J€P)KAaBHOFO KOHTPOJIO BCTARHOBJEHO, IO mikapcekuit  3aci6 BBeseHo B Vkpainy 3
AOTPHMAHHSAM BHMOr 3aKOHOAABCTBA IORO 3a0e3MeYeH s KOCTI JiKapchKUX 3ac06iB.
/7,//-\/’;—‘)’—;3\;\7\\\
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NEPEKNAL OPUMHANBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

CEPTU®IKAT AKOCTI

(T4 KRKN

KPKA a.a., Hoeo mecto

[fara ppykyBaHHs cepTudikary

CropiHka: 1 /2

Kopa Ne: 7D9401

MO®JIAKCA®, pozuu ans indysiii no 400 mMr/250 mn, no 250 mn y cnakonax Ne 1
KpaiHa-supobHuk: CnoseHis

1 Mn po3unHy Ans indysii mictuts 1,6 Mr Mokcudnokcauuny
1 chnakoH (250 mn posumuHy) micTuTb 400 Mr MOKCHdbROKCaLM
nikapceka hopma: po3duH ans iHdya3in

po3Mmip i TUN nakyBaxHs: No 250 Mn y dnakoi; no 1 nakoHy y KapTOHHiik Kopobui

y Burnsai mokcupnokcaumHy rinpoxnopuay;
Hy ¥ BUInAAl MokcugnokcauuHy rinpoxnopuay

Cepin: A75297

Poamip cepil: 2.098 WIT

[ara enpobHuursa: 12.2020

[ara sakiHueHHs TepMiHy npuaaTHocTi: 12.2023

PeecrpaLiiiHe noceiguennst Ne:

UA - UA/16077/01/01
Hasea i agpeca BupoGHuka, BignoBiganbHoro aa sunyck cepil: | JliyeHsia Ha BUpaGHUYTBO Ne:
KPKA p.a., Hoso mecTto 800-13/2018-6
LUmap’ewka yecra 6
HoBo mecTo, 8501, CnoBeHnin
Hassa nokasmukis Creundikaugis Peaynsraru sunpoSysans MNp.*
Onuc Csitno xoBTyBato-3eneHuit Npoaopuit pO3yuH Bignosigae -
NPaKTUYHO 63 MeXaHiHIX BRMIOYEH)
O6'eM, WO BUTAraETLCR 2 250 mn Bignosigae =
BuarauexHs nposopocri i Poaunn ans ingyaiti mae 6yTu nposopum Bianosigae -
CTyNeHio kanamyTHocTi pigmt
pH 55-6.5 5.8 -
l'yctuua 1,004-1,008 r/mn 1,006 -
OcMonanLHIcTb 250-300 mOcmon/ur 274 .
BusHaueHHs crynenio Po3vun 3aGapenexuit He iHTeHcuBHILE, Hix Bianosigae -
3abapanenus pigus eTanoHHuA posunH GY1 abo Y1
MexaHiyHi BKMIOYEHHS — PosuuH ana indysin npaxtuaHo 6e3 mexanivurmx Bianosigae -
BUWIUMI Y3CTUHKM BKNIOYEHD
MexaHIiuHi BKnoveHHs He Ginbuwe 25 yactnHok/Mn 1 .
HEBUANMI YaCTUHKN —
BKNIOYEHHA 2 10 MM — MeTog
I
MexaHiuHi BkIoNeHHR He Ginswe 3 vactuiox/mn 4] -
HEBUAWUMI YacCTUHKK —
BKIHOYEHHA 2 25 Mkm —~ MeToa
|
CynyTHi gomitukn — oguHnani | He Ginbiwe 0,2 % <=0,10 -
CynyTHi aomilkmn —3aransHa | He Ginbwe 0,5 % <=0,10 -
KinbKicTs
laenTudikauis Yac yrpumyBaHust niky MOKCUOKCALMHY Ha Bignhosigae -
MokcudnokcaumHy — BEPX | xpomarorpami po3unHy 3paska (SaS) mae eignosigati
“acy yTpUMyBaHHA niky MOKCUNOKCaUUHY Ha
XpoMaTtorpami poauuny crangapry (SS)
laeHTUpixauis Y signosiarocri a0 BuNpoGysaHHA B aHaniTUYHIA Bignosigac -
MokcudnokcauuHy - TLUX meroauui
KinbkicHe BUSHaYeHHR 95 % - 105 % Big 3a3HaueHOT KinbkocT 101 -
MOKCUNOKCALUHY
CrepunsHicts Po3uuk mae 6yTi CrepunbHum Bignosigae -
BakrepianbHi eHA0TOKCUHU MeHwe 0,56 MO/mr MOKCU(RIOKCALMHY < 0.08 -

Ap.* = Npumirka

Ranuvi ceprudikaT skocTi Mae eneKTPoHHUIA nignuc,
Ceptuchikar cTBOPEHO 8BTOMaTHUHO BANIA0BAHOIO KOMITIOTEPHOIO Nporpamolo SAP,

v
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(T4 KRKA

CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA 4.4., Hoso mecto
Aara apykysanis cepTudikary
Cropinka: 212
Kog Ne: 7D9401

MO®IAKCA®, pozuuH ans indys3iit no 400 mMr/250 mn, no 250 mn y dnakoxax Ne 1

Kpaina-sBupobnuk: Cnosenin

1 mn posuuny ans indysii mictute 1,6 Mr Mmokcudnoxkcaumuny y surnsgi MokcudIokcauMHy rinpoxnopuay;
1 dbnakoH (250 mn po3unHy) MicTUTL 400 Mr Mokcucbnioxcauuty y surnagi Mokcudtokcauuny rinpoxnopugy
nikapcbka hopMa: po3uuH ans ingya3ii

po3Mmip i TN nakyBaxHa: no 250 Mn y dnakoHi; no 1 nakony y KapTOHHiN Kopobui

Cepin: A75297 Posmip cepii: 2.098 WUT

[ara supobuuurea: 12.2020 [ara sakiHueHHs TepMiHy npugatHocTi: 12.2023
Peectpauilite nocsigueHHs Ne:

UA - UA/16077/01/01

Haspa i appeca BupoGHuka, signosinansHoro sa sunyck cepil: |Jliuexsia Ha sBupoBHuLTBO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecro 800-13/2018-6

Wimap’ewka uecra 6

HoBo mecro, 8501, Cnoeenin

Livm nigreepaxylo, Wwo suiieHaseaeHa inpopmayis ¢ AocTosipHoIo Ta TouHow. [laHa cepis npoaykuil 6yna Bupobnexa
(BrntOvaIOM NaKyBaKHA/MapKyBaHHA) i npoiiwna KOHTpONb AKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AiNbHULI B NOBHIN sianosigHocTi i3
Bumoramum GMP, BCTGHOBNEHUMM MICLEBUM PErynsTOpHUM OpraHOM, a TaKoX y sianosigHocti fo cneumdikavyii
peecTpalliitHoi  gokymeHTalil, 3atBepaxeHol B Ykpaii ans  gocnigxysaHoro nikapcbkoro  3acoby. Mpotoxonu
BUPOOHNUTBA, NaKyBaHHA i KOHTPONA SKOCTI nepesipeHi i BianosiaaloTs BuMoram GMP.

Cepis Bunywena y signosigHocri is gitouoio sepcicio MKST UA/16077/01/01.

Dara sunycky Ha puHoK; OcoBa, signosigantxa 3a sunyck N3 Ha PUHOK
22.12.2020 Bpirita Nyuens, /nignmnc/
YNPABNIHHS AKICTIO
( {‘ KRKA KPKA, f.a., HoBo mecro
KRKA Wimap'e wka uecra i 6, 8501
tovarna zdravil, dd., Cnosetin
Nove mes*o

Aanun ceprudikat skocti mae enekTpoHHWA nignuc.
CepTudikar CTBOPEHO aBTOMATMHHO BANIAOBAHOIO KoMN'I0TePHOI0 Nporpamoio SAP,




CEPTUDUKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

[ara : 26.03.2021
Crpanuua: 1/2

Kop Ne: 7D9401

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

nikapcbka chopma: po3yuH Ans iHdysiit

MO®NAKCA®, posuuH ans iHgysiit no 400 Mr/250 M, no 250 mn y conakoxax Ne 1

1 M po3umnHy Ans iHoysii MicTUTb 1,6 Mr MoKcudbnokcauuHy y Burnagi MoKcucbnoKcaLmHy rigpoxnopuay;
1 cbnakoH (250 mn po3umnHy) micTuTb 400 Mr MoKkcudpnokcauuHy y Burnsagi MoKcudbriokcaumHy rigpoxnopuay

PO3MIp i TMN nakyBaHHA: No 250 MN y cnakoHi; no 1 (hbnakoHy y kapTOHHil kopobui

Cepus: A75297

Pasmep cepun: 2.098 LUT

[ata BupobHuuTea: 12.2020

flaTa okoH4YaHWa cpoka rogHocTy: 12.2023

PeructpauvoHHoe yaoctosepenmne Ne:
UA - UA/16077/01/01

HasBanue 1 agpec npoussoauTens oTeeTCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JluLieHans Ha npoussoacTeo Ne:
cepun: 800-13/2018-6
KPKA a.a., HoBo mecto
LWmapwelwwka yecra 6
Hoso mecto, 8501, CnoBeHus
HasBaHue nokasateneit Cneuudukauus PesynbTaTthl aanusos

Onucanue

W3snekaembin 06bem

Onpenenexne Npo3payHOCTH U cTeneHn MYTHOCTM XXMAKOCTEN
pH

MnoTHocTL

OcMonsnbHoOCTbL

Onpeaenenve cTeneHn okpacku XuaKocTed

MexaHuueckue BrnioyYeHUs - BMANMbIE YacTULbI

MexaHunueckue Bknioyenmns HEBUANMbIE YaCTULbI - BKIIOYEHMA 2 10

MKM - MeTop |

MexaHnyeckue BknioyeHns HEBMANMbIE YacTULb! - BKNIOYEHUS 2 25

MKM - MeTop |

ConyTcTayiowme npuMecy - EquHUYHBIE
ConyTcTaylowme npumecy - Obuiee KONMYECTso
MaenTudbnkaumn MokeuenokcaumHa - B3MX

UnenTudmkaums MokcndnokcaumHa - TCX

KonuuecTsenHoe onpepenexme mokcndnokcaumHa
CrepunbHocTs

CBeTro enToBaTo-3eneHbIi NPo3payHbIi pacTBop
npakTuieckn 6e3 MexaHUYEeCKMX BKIOYEHUIA

2 250 mn

PactBop ans uMdyamin nonxeH 6biTs npo3spayHbLIi
5,5-6,5

1,004-1,008 r/mn

250-300 mOcmon/kr

PacTsop okpaieH He Gonee MHTEHCMBHO, yeM
3TanoHHbIN pacteop GY1 unu Y1

PacTeop Ans WHeYauit npakTUdecky 6es
MexXaHU4eCKMX BKIIoYeHW

He Gonee 25 yactuu/mn

He 6onee 3 yactuwmn

He Gonee 0,2 %

He Gonee 0,5 %

Bpems yaepxuBaHns nuka mokcudnokcaumHa Ha
Xpomatorpamme MCnbITyeMoro pactsopa (SaS)
AROMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPKMBAHUS
Nika MoKCUNOKCcaUMHa Ha Xpomarorpamme
CTaHpapTHoro pacteopa (SS)

B COOTBETCTBMM C TECTOM B aHAaNUTUYECKON
npoueaype

95 % - 105 % OT 3asBNEHHOro KONMYecTBa
PacTBop aonxeH 6biTb CTEpUNbHLIM

CooteeTcTByet

CootBetcrayer
CooTBeTcTBYET
58

1,006

274
CootsercTayeT

Cootsetcrayer

<=0,10
<=0,10
CooteeTcTByeT

CootseTcrayeT

101
CootseTcTByeT

HarHbilh cepTudKaT KayecTBa UMEET SNEKTPOHHYIO NOAMNCE,

CepTuchukat cosgaH aBTomaTMyeckm BaNMAMPOBaHHOW KOMNbLIOTEPHOM Nporpammoii SAP.




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTUOUKAT KAYECTBA

DaTa : 26.03.2021
Crpannua: 2/2

Koa Ne: 7D9401

MO®JIAKCA®, posunH ans iHdbysin no 400 Mr/250 mn, no 250 mMn y cbnakoHax Ne 1

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 M po3uUHy ANs iHdysik MicTUTL 1,6 Mr MOKcudnokcaumHy y surnsagi MokcudbnokcaumHy rigpoxnopuay;

1 cbnakoH (250 Mn po3unHy) MicTUTL 400 Mr Mokcudpnokcauuiy y Burnagi MOKcUcbroKCaUmHy rigpoxnopuay
nikapcbka chopma: po3umnH Ans iHdysiit

PO3MIp i TUN NakyBaHHA: No 250 MN 'y NaKoHi: no 1 ¢hnakoHy y kapTOHHil kopobui

Cepus: A75297 Pa3smep cepuu: 2.098 LUT
ata BupobHuyTea: 12.2020 [laTta okoHYaHus cpoka rogHocTy: 12.2023

PeructpaumonHoe yaoctosepenme Ne;
UA - UA/16077/01/01

HassaHue v agpec nponssoguTens oTBeTCTBEHHOrO 3a BbiNycK [ JlyeHsns Ha npoussogcTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTto
LWimapbeuwka uecta 6

HoBo mecTo, 8501, Cnosexus

HasBaHue nokasarenen CﬂeLlMCbVlKaLMFl Pe3yanaTbI aHanun3os
bakTepuanbHbie 3HA0TOKCUHBI Mehee 0,56 ME/Mr mokcngnokcaumHa < 0,08

Cepus BbinyLieHa B COOTBETCTBUN C AencTaylowei Bepcuein AH UA/16077/01/01.

HacToswum noarteepxpaaio, uto BbilLenpuBefeHHan nHgopmauns SBNAETCS [OCTOBEPHOW M TOUHOM. HanHas cepus
npoAykuun 6bina npoussepeHa (Bkntovas ynakoBKy/MapKupoBKy) W NpoLuna KOHTPOSMb KayecTsa Ha BblLUEYKa3aHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsAMM GMP, yCTaHOBNEHHBIMI MECTHBIM PErynsiTopHbIM OpraHoM, a Takke
B COOTBETCTBUM CO crneundmkaumeil perucTpaLoHHoMN AOKyMEHTauuu, yTBepXaeHHOW B YKkpauHe ans nccneayemoro
nekapcrBeHHoro cpeactBa.  [MpoTokonsi NpowseoAacTBa, YNakoBKM W KOHTPONSA  kadecTBa Cepuu NPoOBEpEHbl W
cooTBeTCTBYyIOT TpebosaHusm GMP,

[ara Bbinycka Ha pbiHOK: OTBeTCTReHHOE NULIO 3a BLINycK JIC Ha PbIHOK
22.12.2020 Bpuruta Myuens

i\/( \

YNPABNEHWE KAYECTBOM
KPKA, a.a., Hoso mecTo
WmMapbewka wecra 6, 8501
CnoBeHus

[HaHHbI cepTUdMKaT Ka4ecTBa MMeeT 3NEKTPOHHYIO NOANUCH.
CepTudmkar co3aaH asTomaTyeckm BanMAMpoBaHHON KOMNbIOTEPHOI NPOrpamMmoit SAP.




AEPXIIIKCITYXXBA
AEPKXABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCI)KI{IX 3ACQBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCBhKIN OBJIACTI

npocnekt Banepis Jlo6aHoBcbkoro, 51, M. Kuis, 03110, ten/akc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €IPIIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo AKIiCTh BBe3eHOro B YKpainy Jikapchkoro 3aco0y

07.04.2021 Ne 17320/21/10

MO®DJIAKCA®

(HafmenyBaHHS NiKapchKOro 3aco6y 3rigHO 3 peecTpauiitnuM nocsinueH M)
po3unH 1as indysiii mo 400 mr/250 mur mo 250 M Y $aaxoni, no 1 duiakony y kopo6ui
(dhopma Bumycky, no3ymanus, Buj HaKyBaHHs iKapchkoro 3acofy)

Howmep peectpaniittoro nocsiguenns UA/16077/01/01 crpox it peectpauiiisoro nocsimuenns 12.06.2022

Cepis nikapcekoro 3aco6y Ne A75297 KinbkicTs BBe3€HOrO Nikapcrkoro 3acoby 2098
Bupo6Huk KPKA, n.x., HoBo Mecto, CiioseHnis
(ualiMeHyBaHHA BUPOGHHKA AikapceKoro 3acoby, kpaina MOXO)KECHHA)
Baeseno B Ykpainy CuiibHe yKpaiHCBEKO0-eCTOHChKE nianpuemMcTBo y dopmi ToBapucrea
3 00MeKeHOI0 BioBigaIbHicTIO "Onrima-®apm, JITI", inenr. kox:
21642228

(nadimenysanHs Ta koa 3a €JIPTIOY HOpPUIIIHOT 0co6H abo Tipi3BHILe, iM's, 10 6aTEKOR] ismynoi
ocolu - mianpuemny, i Micie npoxusanms Ta peecTpauifiumit Homep 06MiK0OBOI KAPTKH MIATHMKA
nonaTkis abo cepis Ta HoMep nacropra)

Hporoxon BisyansHoro xouTpomo Bix 06.04.2021 N 1049/4.

3a  pesynbTataMH JIEpKaBHOTO KOHTPOIO BCTAHOBJICHO, IO JIikapchKui 3aci6 BBeseHo B VYkpainy 3

0CTi JIIKapChKHX 3aCO6iB. 5
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NEPEKNAL OPUTHAJIbHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

(T4 KRKA

CEPTU®DIKAT AKOCTI KPKA 2.4, Hoso mecto

Hata apykysauns ceptudikary
Cropinka; 1 /2

Kog Ne: 7D9401

MOO®JIAKCA®, posunn ans incysii no 400 mr/250 mn, no 250 mn y nakonax Ne 1

Kpaika-BupobHuk: CnoseHia

1 mn posuuny Ans indysin mictuts 1,6 Mr MmokcudniokcauuHy y Burnsaai MokcudgnokcaumHy rinpoxnopuay;
1 cnakon (250 mn posunny) MicTuts 400 Mr MokcudhriokcaumuHy y surnsial MokcuchnokcaumHy rigpoxnopuay

nikapcbka chopma: po3uun ans indy3sii
Po3mip i TMN nakyBaHHA: No 250 Mn y nakoHi; no 1 nakoHy y kKapToHkii kopobui

Cepin: A75490 Posmip cepil: 2.164 WUT

ara supoGruyrea: 12.2020 Hara sakiHyeHHs Tepminy npugarHocTi: 12.2023
PeecTpauiiiie noceigueHHs Ne:

UA - UA/16077/01/01

Hassa i agpeca supoGHuka, BignosigantHoro sa Bunyck cepii: | Jliuexsis Ha supobruyrec Ne:
KPKA a.a., HoBo mecro 800-13/2018-6

Wmap’ewxa yecra 6

HoBo Mecro, 8501, Criosesin

Ha3ssa nokasHukis Cneumdikauiin PesynsTatn sunpobysans Mp.*
Onuc CaiTno xoeTyBaTo-3eNeHUA NPOSOPUIA POIUMH Bianosinae -
(PAKTMMHO GE3 MEXaHIUHMX BIIIIOYeHE

QO6’em, WO BUTAraETLCH 2250 mn Bianosinae .
BuakaueHns nposopocri i Posuun ans tHebyaii mae Gyt nposopum Bianosinae -
CTyNeHio kanamyTHOCTi piaun

pH 55-6,5 5,9 .
M'ycruua 1,004-1,008 r/mn 1,008 -
OcMonAnbHICTL 250-300 MOcmon/vr 273 -
BuanaueHHs cryneHio PosunH 3a0apsnenuit He iHTeHcrBHiLe, Hix Bianosigae a
3abapsneHns pigun eTanoHHWA posuuH GY1 abo Y1

MexaHiuH] BKIONeHHA ~ Po3uuH Ans IHdbyai npakTuuHo Ges mexaHiuHmux Bianosiaae -
| BUAMMI 4aCTUHKY BKMIQ4EHD

MexaHiuHi BKNIO4EHHA He Ginbwe 25 vactunox/mn 1 -

HEBUANUMI HaCTUHKK —

BKAIONEHHRA 2 10 MkM — MeTog
1
MexaHiuHi sknioveHHs He Ginbuie 3 uacTurok/mn 0 N
| HEBUANMI YACTUHKN —

BKMIOMEHHs 2 25 mkv ~ MeTog
|

CynyTHi AoMmiluku ~ oguHkani | He Ginbwe 0,2 % <= 0,10 -
CynyTHi gomiwky —3aransha | He Ginbwe 0,5 % <=0,10 =
 inbkicts

laexTudixauin Yac yrpumysaHHs niky MOKCUPNOKCALUHY Ha Bignosinac -

Mokcugnoxcaumty - BEPX Xpomarorpami posunHy spaska (SaS) mac signosigatu
vacy yvpumysaHHs niky Mokcudgrnokcauuny Ha
Xpomarorpami posunHy crasaapty (SS)

InerTudikauis Y BianosigHOCTI A0 BUNPOGYBAHHA B aHANITUHIH Bianosinae -
MokcudroxcaumHy - TIIX meToauu

KinokicHe Buanauexus 95 % - 105 % Bin 3a3HaueHOT KINLKOCT 99 -
MOKCHDNOKCaUMHY

CrepunbHicTb Poguun Mae GyTu crepunsHum Bignosinae -
BaxrepiantHi eHROTOKCUHM MeHwe 0,56 MO/mr MoKCHInoKcaumHy <0,08 -
Np.* = Mpumitka

Dauun ceprucpikar akocti Mae EnexTPOHHUIA Nianue.
CeprudixaT CTBOPEHO aBTOMATUUHO BANIA0BAHOI0 KOMITI0TepHOIO Nporpamoio SAP.
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(T4 KRKA

KPKA a.a., HoBo mMecTo

CEPTUODIKAT AKOCTI

{flata apyxysaHHs cepTugikary
Cropinka: 2 12

Koa Ne: 7D9401

MO®JIAKCA®, posunn ana indysii no 400 mr/250 mn, no 250 mn y dnakoxax Ne 1

Kkpaina-Bupobsux: CnoseHin

1 mn poauuny Ans indyaii micturs 1,6 Mr mokcudnokcaumty y surnaai MokcudpriokcauuHy rigpoxnopuay;
1 bnakoH (250 Mn po3unHy) MicTUTL 400 Mr MOKCHDROKCaLMHY Y BUrnsai MokcudpnokcauuHy rigpoxnopugy

nikapcbka chopma: posunn ans iHgyali
po3mip i THn nakyBanus: no 250 mMn y ¢nakoki; no 1 nakoy y Kaprosuiit kopobui

Cepis: AT5490 Posamip cepii: 2.164 WIT
[ara supobHuytea: 12.2020 Hlata sakiHueHHs TepmiHy npuaaTHocTi: 12.2023

PeecTpaliiine noceigueHHs Ne:
UA - UA/16077/01/01

Hassa i anpeca supoSHuka, sianosiganscHoro 3a Bunyck cepii: | Miuensis Ha BUPOBHULTEO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Limap’ewxa yecra 6

Hoso mecTo, 8501, Cnosewisn

Lium nigreepaxyto, Wo suweHaseaeHa iHpopmaLin € AocTosipHOiO Ta TouHol. [aHa cepis mpoaykuil 6yna supobnena
(BkniovalouM NakyBaHHA/MapkyBaHHs) i npoiiuna KOHTpONb SKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AiNbHULI B NOBHIN BignosigHocTi i3
BumoramMu GMP, BCTaHOBNEHUMM MICUEBUM perynsTopHUM OpraHoM, a Takox Yy signosigHocTi Ao cneuwndikauii
peecTpauiiHoi pokymeHTayil, 3aTBepgxeHol B Ykpaidi ans AOCNiMKYBaHOrO nikapcbKoro  3acoby. MpoTokonu
BUPOGHULITBA, NaKyBaHHA | KOHTPONS AKOCTI NepesipeHi i BiAnoBigatoTL BUMoram GMP.,

Cepin Bunywiena y sianosigHocri i3 gilouolo Bepcicio MKS1 UA/16077/01/01.

[Nara sunycky Ha puHoK: OcoGa, signosigansha 3a surtyck f13 Ha puHoK
09.02.2021 y Bpirita Myuens, /nignuc/
( {‘ KRIKA YIIPABIIHHS SIKICTIO
KRKA, KPKA, a.a.. HoBO mecro
tovamoe 2dravil. .4 Limap’e uika uecra 6, 8501
Nove meg CrobeHis

Danui ceprueikar sxocTi Mae enekTpoHHWA nignue.
Ceprudixar CTBOPEHO ABTOMATUUHO BANIAOBAHOK KOMM'IOTEPHOK NPOrpamoio SAP.




CEPTUPUKAT KAYECTBA

(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

Aara : 25.03.2021
Crtpanuua: 1/2

Kog Ne: 7D9401

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

nikapcbka chopma: po3uuH gns iHysii

MO®JIAKCA®, po3unH ans iHoysii no 400 mMr/250 mn, no 250 Mn y dnakoHax Ne 1

1 Mn po34mMHY ANs iHY3ii MICTUTL 1,6 MI MOKCUENOKCALIMHY Y BUFNSAT MOKCUEDNOKCALIMHY riapoxnopuay;
1 conakoH (250 Mn poaumHy) MicTUTb 400 Mr MOKCUGNIOKCALMHY Y BUrNAA MOKCUCDIOKCaLUHy rigpoxnopuay

PO3MIp i TUN NaKyBaHHA: No 250 MN y pnakoHi; no 1 nakoHy y KapTOHHI KopobLi

Cepus: A75490

Paswmep cepun: 2.164 WUT

[ata supobHuyrea: 12.2020

[laTa okoH4YaHus cpoka rogHocTu: 12,2023

PernctpaunorHoe yaoctosepeHue Ne:
UA - UA/16077/01/01

cepun:
KPKA a.a., HoBo mecto
lLimapbelwrka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, Cnosexunn

HasBaHue u aapec npoussoAuTensl OTBETCTBEHHOIO 3a BbINYCK

800-13/2018-6

JInleHana Ha npounseoacTeo Ne;

HasBaHue nokasatenei

Cneundukauyms

PesynbTtatbl aHanusos

Onucaxue

N3Bnekaembin 06em

Onpeaenexve Npo3payHOCTH U CTENEHN MyTHOCTH XMUAKOCTE
pH

MnNoTHOCTL

OcMonNsnNbHOCTL

Onpepenexue cTeneHn okpacku XUaKocTen

Mexanuueckve BKNIOYEHUS - BUAUMbBIE YacTULb)

MexaHuuyeckue BknioyeHus HEBUAKUMBIE YacTuLb! - BKNIOYEHNA 2 10

MKM - Metoa |

Mexannueckue BrnioyeHus HEBUAUMBbIE YACTULbI - BKNIOYEHNSA 2 25

MkM - MeTog |

ConyTcrsyiowme npumecy - EanHnyHble
ConyTcrByiowwme npumecy - OBLee KonM4ecTso
MaeHTudmrkauus MokcudnokcaLmta - BOXX

WaeHTnodmkaums mokeudnokcaumta - TCX

KonuuectseHHoe onpepeneHue MokcueriokcatlHa
CrepunbHOCTb

CBeTNo XenToBaTo-3eneHbii NPo3paqHbIit pacTBop CooTtseTcTByeT

npakTuyeckn 6e3 MexaHM4eckux BKNIOYEHWIA

2 250 mn CooTseTcTBYyeT
PacTeop ans uHthy3anin AomxkeH 6bITb NPO3PaYHbIA CootseTcTBYET
5,5-6,5 59
1,004-1,008 r/mn 1,006

250-300 mOcmon/kr 273

PacTeop okpallieH He Gonee MHTEHCUBHO, YeM CooTBeTcTBYET
3TanoHHLIA pacTBop GY1 unn Y1

PacTsop Ans uHdyanin npakTnyecku bes CootsetcTByeT
MEXaHWYECKUX BKITIOYEHUN

He Gonee 25 vactuwmn 1

He 6onee 3 yacTuw/mn 0

He Gonee 0,2 % <=0,10

He Gonee 0,5 % <=0,10

BpeMs yaepxvBaHua nuka mokcudnokcaLmHa Ha CooTBeTcTBYET
XpomarorpaMme MCNLITYeMoro pactesopa (SaS)

AONXHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHMN YAEPXUBAHMNS

n1ka MokcucbnokcauuHa Ha xpomartorpamme

CTaHAapTHOro pacTeopa (SS)

B coOTBETCTBUM C TECTOM B aHANMTUYECKOI CooteetcTBYyeT
npoueaype

95 % - 105 % OT 3asBNEHHOro KONMYecTea 99

PacTteop aonmxer 6bITb CTEPUNLHLIM CooTtBeTcTBYET

[aHHbI cepTudmKaT Ka4ecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOAMUCE.

CepTudmkaT cozpaH aBTOMaTUNECKN BANMANPOBAHHON KOMNbLIOTePHON nporpammoi SAP,




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Harta : 25.03.2021
Crpanwnua: 2/2

Kopa Ne: 7D9401

MO®NAKCA®, po3uuH ans iHdysin no 400 mr/250 mn, no 250 mn y donakoHax Ne 1

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 Mn posunHy Ans iHdysin MiCTUTL 1,6 Mr MoKkcudnokcaumHy y BUrnsai Mokcudbnokcauuny rinpoxnopuay;,

1 conakoH (250 Mn po3unHy) micTuTb 400 Mr MokcudokcaLHy y BUrnaai MmokcudnokcauuHy rigpoxnopuay
nikapcbka copma: po3dnH Ans iHdysin

pO3Mip i TMN NakyBaHHA: No 250 mn y cnakoHi; no 1 onakoHy y KAapTOHHIW KopobLi

Cepusi: A75490 Pasmep cepun: 2.164 WIT

[ara supobuuuyrsa: 12.2020 [laTa okoH4aHna cpoka rogHocTu: 12.2023
PerucrpauvonHoe ygoctoBepeHune Ne:

UA - UA/16077/01/01

Hassakune n agpec npoussoguTens oTBETCTBEHHOrO 3a BbiNyck | JIMLeH3na Ha npounssoacTso Ne:
cepum: 800-13/2018-6

KPKA p.a., HoBo mecto
LLimapbewka wecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHwe nokasatenei Cneuudmkaymns PesynbTaThl aHanusos
BakTepuanbHble 3HAO0TOKCUHBI Menee 0,56 ME/Mr MmokcudonokcauvHa <0,08

Cepwusa BbinylieHa B COOTBETCTBUM C AeicTBYloWeN Bepcuneit AHL] UA/16077/01/01.

HacToswum noateepxaalo, 4To BbiluenpuBeAeHHas WHAOPMALMA SBAAETCS AOCTOBEPHONA U TOMHON. [aHHas cepus
npoaykuun Gbina npousseaeHa (BKMOYas yNakoBKy/MapkMpOBKY) M MPOLUNA KOHTPONb KayecTBa Ha BbllLEyKasaHHOM
y4acTke B NONTHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMAMU GMP, ycTaHOBNIEHHBIMM MECTHLIM PEryNATOPHLIM OPraHoM, a Takke
B COOTBETCTBAM CO CneLmMdUKaLnen perucTpaumoHHON AOKyMEHTaLMK, YTBEPXAEHHOH B YKpauHe Ana UCCNeayemoro
nekapcTBeHHoro cpeactea.  [lpoTokonsl NPOW3BOACTBA, YNaKOBKM W KOHTPONS  KAayecTBa Cepun NpoBEPeHbl W
cooTBeTcTBYIOT TpeboBaHusam GMP.

[laTa BbiNycka Ha pbIHOK: OTeeTCcTBeHHOE NULO 3a BbINyck JIC Ha pbiHOK
09.02.2021 Bpuruta Nyuens
i ve ’ \
YNPABNEHUE KAYECTBOM

KPKA, a.A., Hoso mecTo
LLimapbewka Lecra 6, 8501
CnoBeHnsa

[OaHHbint cepTudmrkaT Ka4ecTsa UMeeT ANEKTPOHHYIO NOANKUCH.
CepTudmkat cos3naH aBTOMaTM4ECKU BaNUAMPOBAHHON KOMNLIOTEPHON Nporpammoit SAP.




JAEPXJIIKCIIYXXBA
AEPKABHA CJIYXBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCBKIN OBJIACTI

npocnekT Banepis JloGanoscbkoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kon €JIPIIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo SIKIiCTH BBE3€HOT0 B YKpaiHy JIiKapchKoro 3aco0y

05.04.2021 Ne 16206/21/10

MO®JAKCA®

(HatiMenypanus nikapchkoro 3acoBy 3rigHo 3 peecTpauiitnuM noceiaueHHaM)
po34un aas ingysiii mo 400 Mr/250 ma no 250 ma y duaxoni, mo 1 (dJakoHy y Kopobui

(¢bopma Bunycky, N03yBaHHS, BHI NaKyBaHHS Jikapcekoro 3acofy)
Homep peectpauiiiroro nocsinvenns UA/16077/01/01 crpok xif peectpauifinoro nocsizuents 12.06.2022
Cepis nikapcbkoro 3aco6y Ne A75490 Kinbkicts BBe3eHOr0 Nikapcrkoro 3aco6y 1114

Bupo6Huk KPKA, 1.1., HoBo Mecto, CiioBenis

(HaiiMeHyBaHHA BUPOGHHKA JIKAPCHKOTO 3ac0o0y, KpaiHa MOXOKEHHS)

Beeseno B Ykpainy CrinbHe ykpaiHchKo-ecTOHCEKe MiIPHEMCTBO Y dbopmi ToBapucrea
3 00MeKeHOI0 BianoBixaILHICTIO "Onrima-®apm, JITI", inenr. xon:

21642228

(naiiMerypaHHs Ta koa 3a €JIPITOY I0pHANYHOT 0c06H abo npissume, iM'a, no GaTEKOBI ¢isuuHoi
0co0H - mianpuemis, ii Micue NpoxHBaHHS Ta peectpauiitnuit Homep 06NikOBOT KAPTKK NNaTHKKA
niojatkis abo cepist Ta HOMep nacniopra)

IIporokoa BisyansHoro xonrtposo sin 02.04.2021 N 0998/6.

3a pesynpTaTaMM  IepkaBHOrO KOHTPOJIIO  BCTAHOBJIEHO, 10 JIiKapChKUH 3aci6 BBe3eHO B Vkpainy 3
IlOTpHMaHI!ﬂM BHUMOT 3aKOHOJABCTBa 1010 3a0e3neyeHHs
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OCTi JTiKapCchKHX 3aC06iB.
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