| 3 JIRISTX 3ACOBIB
TA KOHTPOJTIO 3A HAPKOTHKAMH y m. KHEBI

npor,s;’Ha;,(i’f‘Cni'mwmi)'f, 3, 02099, ren. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Kop €JIPTIOY 37079055

BHCHOBOK -
Mpo SIKiCTHL BBE3eHOr0 B Y kpainy Jjlikapcskoro 3acoly

13.03.2024 - Ne 12810/24/26

CK-CIl, CTPEITOKIHAZA-CTPEIITOJIOPHA3A

{nalfiMenyBaHps JIKapChKOro 3aCoBy NG 3 peceTPautitinag nocsiauCHuIm)

s

cynosHTopil pexransui no 15000 MO/1250 MO uo 6 cynoswropiis y 6aicrepi: no 1 6aicrepy

y KapTOHHi# yHaRoBIH
(thopma BHRyCKy, 03YBAKIS, BHLL TlakVBALIA AKADCHKOTO Facoby)

Howmep peccrpauiiinoro nocsinuenns UA/17590/01/01 crpok aii pecerpauiiivoro nocsinuenns 12.08.2024

-

Cepin nikapchkoro sacoby No-41155 KiankicTs Riesenoro aikapehkoro sacoby 12732

Bupo6uik Dapmina Jlta., Nonsuia
(naliMey BaRHS ERPOGHUKA JIRAPLLKOTO 3aC00Y. KPATHA NOXOAKCHAS)

Boeseno B Vipainy Tosapncrso 3 oOme:ken oo BignosiannuicTio 'Eapogex-Yrpaina'',
' inenT, kon: 42753911
(rHaitmenynanns 14 ko za CAPTIOY opusmanot ocodu abo apizgunie. im's, o SaThioni
(bismunol 0coBn - nignmLesus, 7T Micie BpokUBanN Ta peceTpaiifing nomep otnikono?
KAPTRA ILAVEHIKA HONATKIR 060 cepis ra HoMEp nacnopra)

Nporokon sisyansuoro worrpomo via 13.03.2024 N 793/2.

3a  pesyneratamMut | IEPHKABHOMO  KOHTPOMO BCTAMOBAEHO. 10 Aikapehknit  3aci6  sneseno s Vepainy 3
AOTPUMAHHAY LHMOEIAKOHOAGBCTHA 1LONO 3aGesncuennn MKOCTi JiKapeeKkuy 3acoBin.
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FARMINA S, 2 G.0. + Ul LIPSKA 44 + 30-721 KRAKOW = FOLSKA

Krakéw, 08.02.2024

CERTYFIKAT JAKOSCINR 288/2024
CEPTUGIKAT ALIAJIIBY No288/2024

Nazwa produktw/ Hasra nponykty:  SK-SD, STREPTOKINASE-STREPTODORNASE,
czopki doodbytnicze 15000 IU/1250 1U Ne 6 (6 x 1)/

CK-CA, CTPENITOKIHA3A-CTPEIITOJOPHA3A,

cynozuTopil pexransui 15000 MO/1250 MO Ne6 (6x 1)
Numer serii/ Homep cepii: 41155

Termin waznosci/ {gra saxingenws Tepminy. npaaarrocti: 01.2026

Data produkeji/ Hara supoGuurrrsa: 01,2024

Data zakonczenia produkeji/ Qara 3akiw1eumsm1po6ysan»: 29.01.2024

Liczba opakowan w serii/ KinpkicTs ynakopok B cepii: 19932 yn.

Liczba opakowan do archiwum/ Kianxicrs ynakonok s apxis: 18 ym.

Postaé¢ farmaceutyczna/ Jlikapeska dopma: czopki doodbytnicze/ cynoznropii pexransui

Dawka/ Cuna nii: streptokinaza 15000 IU, streptedornaza 1250 TU/ crpenroxinasu 15000 MO,
crpenronopnatk 1250 MO

Wielko$é i rodzaj opakowania/ Posmip Ta Thn nakyBauus: 6 czopkOw na blister; 1, 2 lub 3 blistry
w-karlonie oznaczonym po ukrainsku/ no 6 cynozuropiis y Guicrepi; 1o 1, 2 abo 3 6nicrepn y
KAPTOHHIN YIAKORI 3 MAPKYRAHHSM YKPATHCLKOIO MOBOIO.

Wytwérea/ BapoGuux: Farmina sp. .0.0./ ®apMina Jity
Kraj wytwérey/ Kpaiua supotunxa: Polske/ Ionsma
Swiadectwo rejestracyjne/ Peecrpaniiine mocsimuerns: UA/17590/01/01

Zaklad produkeyjny / BupoGuuua ainsunws: Farmina sp. z.0.0.,ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / ®apmina Jivy, nys. Jlineka 44, 30-721, M Kpaxis, [Tonsma
Zczwolenie na wytwarzanie/ JTinensig na supoGumrna: 137/0144/15

Certyfikat GMP/ Ceprudixar GMP; IWPS.405.9.2019.ER.1 WTS/0144 01 01/19
IWSF.405.46.2022.1P.1 WTC0144 01 01/73

Analiza N/ Aianis Ne: 28872024
Data przeprowadzenia analizy/ Jara nposenenna ananizy: 08,02,2024
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Badanic / Wymaganie/ Wynil/
Anania Bunorn Pesynnratu
Cropki o ksztalele cylindryczno-stozkowym koloru od
bhialego do bezowego. Na $cigein dopuszezalne jest
porowatego rdzenia powictrznego oraz welebienia / Zgodny/
g”“‘ Cynosaropii wuninppuysoi Gopmu sig 6inoro o Binmonizac
e Gexenoro xonsopy. Ha 3pisi xonyckaerses —
HAgBRICTH NOBITPIHO-UOPHCTONO CICPIKHS T4
Jiynxononibni pusMKu
‘Tozsamodé / | errmpiranis: /
Obeeny (potwierdzony poderas ovnrezenia ilodciowego) / .Lgodn?f
Streptokinaza / CIPEHTOKINA3A | [pycyrnili (mijTRepIuKYCTHCA Y X0/ KinbKicHoro Biguosinze
BHMOTEM
Streplodornazy BU3HAYCHHSL) Zgodny!
ferperrogopHasa Obecny (powwvicrdzony podezas oznaczenia iloSciowego) / Biinroniing
Ulpueyrhiii (MATRCPIKYCTHCS Y X0 KIIBKICHOTO
PHCY THIH (TIATRCPIOKYCTECR Y XOIY ——
BUH3HAMCHHK)
) 1 4r+5%(1,33r-147r) 1 4]
Srednia waga /Cepe/iis MACR  Masa czopka miesci sig w granicach & 5% sredniej masy. ’
Masy jednostkowe dwéch czopkdw moga rdzni¢ sig od
Jednorodnose masy/ $redniej masy o wigeej niz 5%, ale nic wigeej niz o lf)%/ +
OnHopinHicTs Macu 5% Bin cepeninol Macu, Maca xe 6inbiue mix 2 7
cynoawropiin ia 20 Mode BiIXUIATHCS BIX Zgodny
i " : - . oy Bijgtosizac
peJtenoi Mach Ginknie nix ua £+ 5% 1 maca
FKOLHOTO CYMOIMTOPIA 17€ TIORHHNA DIIXHAATHCE, BIAMOTaM
Bia cepennnoi MacH, Ginnie uix 1a = 10%
Czas rozpadu [ min}/ Nie wigeej ni2 30/ <30
Posnonanis (XBHIHHAX) e Ginniue 30 xsuiuun
;\ﬁlft}wz}os“, Streptokinazy / 15000 [U/czopek + 10% / —
5 ar .
unnqcug BHIHIHCHEN 15000 MO/cynoauTopiit £ 10%
CIPCHTOKIHAZH
‘I"‘,'.“y‘”‘.“?“ Streptodormuzy / Nie mniej niz 1250 [U/czopek 511
HIEEES SRR He mente 1250 MO/cyiiosuropiit
CITPENTOOPHAZH
Czystosé mikrohiologiczna / MikpoGiosoriuna yucrora:
Og6ina liczba drobnoustrojéw )
tlenowyeh (TAMC) /3aransne  Nic wigeej niz 10°CFU/g lub CFUMmL/ Nie badano /

upeno aepolbHux
mikpoopiranizmis (TAMC)

ue Ginpuic 10° KYO/r He repenipeno

Ogolna liczba drozdzy i plogni
(TYMC) / 3araibHC YACIO
JPIXUKORMX T TUHCENEBRX
rpubin (TYMC)

Nie wigeej niz 10* CFU/g lub CFU/mL/
ne Giswe 102 KYO/Ir




Produkt kekcowy zgodny z wymaganiami speeyfikucji nr SP~-PK-0284.
Kinuesuit npoaykr sijyosinae roxuiuanm saMoram Ne SP-PK-0284.

Obwindezam, 2¢ powyssze informacje sq zgodne ze stanem faklycznym. Powyz2sza seria produktu leczniczego
zostala wytworzona, zapakowana orav zbadana rgodnie z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiednimi
przepisami prawa oraz z wymaganianii okreslonymi- w specyfikacji bydgeej crgsciy dokumentacji rejestracyjnej.
Zapisy serii dolyczgce etapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zweryfikowanc
i sg zgadne z wymaganiami GMP,

Ilun 1 aaceinuyro, uto Hamesena pume. indopManis ¢ rocTosipioio Ta TotHO0. Lo cepito
npopyxuil 6yno supobreno (BIUTIOMAIOVHM TaKYRAui/MapKyBAHIIA) T2 NPOBCACHO KOHTPOb
T akocTi He RHmesasHaveHift AinnHMI y nopuilt Bignomimmoeri 3 puMoramu GMP,
BCTAHOBJCHHMM MICIICBUM PErYJISTODHEM OPrAHOM, & TAaKOX RinoBiAne o cnenndixarii, mo
MicTsribesl ¥ peectrpattiiwomy gocse. IIpoTokoms BHpoGHEUITIEA, NAKYBAINA Ta auanisie Gyno
LICPCIIBIHYTO 1A BCTAROBNCHO Bimmosinuicts GMP.

Nazwisko i stanowiskos tytul osoby zwalniajgcej serig/
Ilpissume Ta nocana/ ssanHs 0co6u, SKa BHIEA IOIBIN Ha BANYCK cepii:

Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /

Kranidikonana ocoba

Podpis osoby zwalniajgcej serie /
IMignue ocofu, sKa BHAaAa Ju3Bil HA BHILYCK copil:

Data padpisania /' J{aTa mignucans: g 3 02 . «Q&J f
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