HAEPXXABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

npos. Haaii Ceitnuunoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dIs.kyiv@dls.gov.ua, Koa €JIPITOY 37079055

BHCHOBOK
Npo AKICTh BBE3€HOr0 B YKpaiHy JlikapcbKoro 3acody

20.05.2025 Ne 24811/25/26

TEJIMICTA H 80

(HaiMeHYBaHHA Jlikapekkoro 3acofy 3TijHO 3 peccTpallifHkUM NOCBIAMCHHAM )
Tabaerkn no 80 mr/ 12,5 mr, no 7 ra6uerox y 6aicrepi; no 4 6.1icrepu y kapTonuiii kKopo6iui

((hopma BHIYCKY. /103y BAHHI. BHI 1AKY BAHHA JIKAPCEKOTO 3aC00Y )

Homep peectpauiiinoro noceinuenns UA/15858/01/01 crpok aii peectpauiiinoro nocinuenns HeOOMeXKEHMI

Cepis nikapcekoro 3acoGy Ne DF3029 KinbkicTs BBE3€HOIO Nikapehkoro 3acoby 9180
Bupo6HHk KPKA, a.x1., HoBo mecto, CrioBenis
(naiMeHy BaHHS BUPOGHUMKA NiKapehkoro 3acofy. KpaiHa NoXo/LKeHH:)
Beeseno B Vkpainy ChiibHe yKpalHCBKO-eCTOHCbKE MANPHEMCTBO Y (hopMmi ToBapHCcTBA
3 oOmexxeHol0 BianmosigaabHicTio "OnTiMa-@apm, JITA", inenT. kon:
21642228

(nadimenypanns ta ko 2a CJAPTIOY opuanyHol ocodu abo npispuule. iM'a, No BaTbkoBi (izHuHOT
0Co0H - NANPHEMILA. TT MiCHE NPOKHBAHHA TA peccTpalifHUA HoMep 001IKOBOT KAPTKH MIATHHK:A
nojarkin abo cepist Ta nomep nacropra)

MpoTtokon Bisyanshoro kourpomo sia 20.05.2025 Ne 1733/01.10-25/8.

3a pesyibTaTaMK AEPIKABHOIO KOHTPOIO  BCTAHORIEHO, 11O Jlikapch % 3acib meesewo B Ykpainy 3
AOTPHMAaHHH ONaBCTRA 111010 3a0e3neyeHHs SKOCTi Jlih A KUX 3acoDiB.

Mukona XOJIOJEHKO
(nianuc) (iHitliany Ta npisuiLe)
T ——— S|
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KPKA, a. 4., Hoso mecTo
YANPABJIIHHA AKICTHO
CEPTUDIKAT AKOCTI kel
8501 Hoso mecTo
CnogeHin
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra: info@krka.biz

Kopn Ne: 7H8920

TENMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28

KpaiHa-BupobHUK: CrnoseHin

1 TabneTka MicTUTL 80 Mr TenmicapraHy i 12,5 Mr rigpoxnopoTiasuay

nikapceka chopma: TabneTku

po3Mip i TMR nakyBaHHs: no 7 TabneTtok y 6nicrepi, no 4 6nicrepu y KapTOHHIW kopobui

Homep cepii: DF3029

[ata supobHuytea: 02.2025 lﬂ.aTa 3aKkiH4eHHs TepMiHy npuaaTHocTi: 02.2028

PeecTpauiiiHe nocsigderHs Ne:
UA - UA/15858/01/01

Hasga i agpeca BupobHuKa, BiANOBiAaNbHOro 3a sunyck cepii: | JliLeHsis Ha BUpobHULTBO Ne:
KPKA p.4., HoBo mecto 800-16/2024-4

lmap’ewka necrta 6

Hogo mecTo, 8501, CnoBeHis

Poamip cepii: 18.495 WIT

Lium ninTeepaxyto, WO BULLeHaBeAeHa iHdhopMalis € JOCTOBIPHOW Ta TOYHOH. [NaHa cepis npogykuii 6yna supobnena
(BKNIOHaKOYN NaKyBaHHs/MapKyBaHHs) | Npoiiluna KOHTPOMk AKOCTi Ha BULLEBKA3aHi AinbHUU B NOBHil BigNoBiOHOCTI i3
gumoramMu GMP, BCTaHOBMEHUMU MICLEBUM PErynaTopHUM OpraHoMm, a TaKoxX Yy BigrosigHocTi Ao cneuudikauii
peecTpalliiHol  [okymeHTauii, 3aTBepikeHoi B YkpaiHi Ans  [OCMiAXYyBaHOrO nikapcbkoro 3acoby. [lpoTokonu

BUPOBHULITBA, NakyBaHHS | KOHTPONA SKOCTI NepeBipeHi i BiANoBIAaloTe BUMOram GMP.

Cepist BuNyLeHa y BignosigHocTi i3 Ailoyoto Bepcieto MKA UA/15858/01/01.

[aTa BUMycKy Ha pUHOK: Ocoba, signosifansHa 3a sunyck J13 Ha puHOK
28.04.2025 Mapiua Bpuap

[aHuit cepTUdiKaT AKOCTI Mae enekTPOHHUA NiANKC. [lata apyky ceptudikaty: 07.05.2025

CepTHdikaT CTBOPEHO aBTOMATUUHO BaNiLOBAHOK KOMM'IOTEPHO nporpamoto SAP. Cropitka: 1/3
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CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoso mecTo
YNPABNIHHA AKICTHO

Wmap'ewka vecra 6
8501 Hoso MecTo
CnoBeHia

Ten.: +386 7 3312 111
En. nowrta: info@krka.biz

Kog Ne: 7H8920
TEINMICTA H 80, tabneTtku no 80 mr/12,5 mr Ne 28
KpaiHa-BupoBbHUK: CrioBeHisn
1 rabnetka mictuTh 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 mr rigpoxnopoTiazuay
nikapcbka dopma: TabneTku
po3Mmip i TN nakysaHHA: no 7 TabneTtok y 6nicTepi, no 4 6nictepu y KapToHHIN Kopobui
Homep cepii: DF3029
Hata supobHuyrsa: 02.2025 I,D,aTa 3aKiH4eHHs TepMiHy npuaaTtHocTi: 02.2028
Ha3spza nokasHukis Cneuundikauis PesynbTaTh sunpobysaHb MNp.”
Onuc Bia 6inoro fo maibke Ginoro abo poxeso-6inoro Bignosigae -
KOMbOpY 3 ogHoro 6oky Ta poXeBo-MapmMyposi 3
iHworo Boky Asolapo.i, ABOONYKII, oBansHi TabneTku
laerTudpikaulis 3anisa okcuay | Bumora 1-1, Opraniunui wap Habysae poxeBoro - *q
3abapeneHHs
laeHTudikauia 3anisa okeuay | Bumora 1-2. YepBoHWiA KONIp pOGYUHY 3HMKAE - “1
lnenTuchikauia sanisa okengy | Bumora 2. MNoBiNbHO yTBOPHOETLCA CUHIN ocan - *1
laeHTudikauis Yac yTpumyBaHHS riky rigpoxnopoTtia3ugy Ha Bianosigae -
rigpoxnoportiaauny — BEPX xpomaTorpami poaduny 3paska (SaS) mae signosigatu
yacy yTpUMyBaHHs niky rigpoxniopoTiaaugy Ha
XxpomaTtorpami posuuHy crasgapty (SS).
lacHTudikauis Tenmicaptany | Yac yTpumyBaHHs fiky TenMicapTany Ha xpomatorpami | Bignosigae -
- BEPX po34uHy 3paska (SaS) mae signosigaTtu yacy
YTpUMYBaHHS Niky TenmicapTany Ha xpoMarorpami
po3yuHy cTaHgapTty (S8S).
ONHOPIAHICTL fO30BAHUX MNpuiimanshe wncno (AV): He Ginblwe 15,0 4.8 -
OOUHULiL — OAHOPIAHICTE
BMICTY Tenmicaprany
OaHOpIAHICTL BO30BaHUX MpuimansHe yucno (AV): He Binbwe 15,0 4.9 -
OAUHULE — OAHOPIAHICTL
BMICTY rigpoxnoportiasugy
CynyTHi fOMIWKK — CynyTHi He 6inbwe 0,5 % <=0,10 -
[OMiLKY rigpoxnopoTiasuay ~
[omMilka A
CynyTHi NOMIlLKWA — CynyTHI He Ginswe 0,5 % <=0,10 -
[OMitLKuY rigpoxnopoTiasuay —
nomiwka B
CynyTHi LOMILLIKU — iHLWI He 6inblwe 0,2 % <=0,10 -
OLIMHUYHI JOMILLKK
Tenuicaprany i
rigpoxnoporiasuay
CynyTHi AOMILIKK - cyma He 6inbwe 2 % <=0,10 -
KinbkicHuii smict 95 - 105 % Big 3a3Ha4YeHO! KiNbKOCTI 99 -
TenMicapTany
KinbkicHui BMicT 95 - 105 % Big 3a3Ha4eHOT KiNbKOCTI 98 -
rigpoxnopoTiasuagy
Po3suvHeHHs Tenmicaptany He meHwe 75 % (Q) Bia 3a3Ha4YeHOl KiNbKOCTI 100 -104 -
npotsarom 45 xsunuH
Po3uuHeHHs He meHwe 75 % (Q) Bia 3a3HaqeHol KinbKocTi 86 -95 -
rigpoxnoportiasuay NpoTaroM 45 xBunuH
MikpobionoriyHa sakicTe — He Ginswe 1000 KYOB 11 - *2
3aranbHa KinbkicTb aepobHUx
Mikpoopraxiamis (TAMC)

[lanuit cepTudikat SKOCTi Mage enekTPOHHUIA Nianuc.
CepTudikat cTBOpPeHO aBTOMaTUYHO BaNifoBaHOI KOMM'KTEPHOW nporpamoto SAP,

[ata gpyky cepTudikary: 07.05.2025
Cropikka: 2/3



CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, 4. 4., Hoso mecto
YNPABNIHHA AKICTHO
Wmap'elka uecta 6
8501 Hoso mMecTo
CnoseHia

Ten.; +386 7 3312 111
En. nowra: info@krka.biz

Koz Ne: 7H8920

TENMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28

KpaiHa-BUpoOGHUK: CroBeHisn
1 Tabnetka mictutb 80 Mr TenmicapTany i 12,5 Mr rigpoxnoporTiazuay
nikapcbka dhopma: Tabnerku

po3mip i TN NakyBaHHA: no 7 TabneTok y 6nicrepi, no 4 6nicTepu y KAPTOHHIA kopobui

Homep cepii: DF3029

[Jata Bupobuuursa: 02.2025

[,El.aTa 3aKiHYeHHs TepMiHy NpuaaTtHocTi: 02.2028

Haasa nokasHukie

Cneuudikallis

PesynsbTaTit BUNpoBysaHb

Mp.”

MikpobionorivHa aKicTe —
3aranbHa KinbKicTb
OPHKOXOBUX Ta NiCeHeBUxX
rpubis (TYMC)

He 6Ginbwe 100 KYOB 11

52

MikpobionoriyHa akicTb -
Escherichia coli

BigcytHiB 11

*2

Mp.* = MpumMiTka

*1 He pytunHuin Mmetoa. BunpobysaHHst npoBoguThes 1 pas Ha pik.
*2 BuNpoByBaHHA NPOBOAUTLCS BIANOBIAHO 4O Nporpamu (onucaka B MKA)

[aHui cepTudikaT aKOCTi Mae enekTPoHHWIA nignuc.

CepTudikaT cTBOPEHO aBTOMaTUYHO BanifoBaHoK KOMM'IOTepHO riporpamoio SAP.

[Lata opyky ceprudikaty: 07.05.2025

CropiHka: 3/3
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