HEPYITKC Y
JEPHABHA CJIYHKBA 3 JIKAPCLKNX 3ACORIR
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTHKAMM y v, KUEBI

BYN. bepeaskisebka, 29, Kuis, 02098, wei. (044) 295-26-85 ten. ((44) 295-26-52
E-mail: dls kyiv@dls.gov.ua.hiips iwaay.dls.oov.ug, Koa €HPIIOY 370794535

BHCHOBOK
PO SIKiCTE BBe2eHOro B Yipainy Jirapenkroro 3acofy

01.07.2022 No 24684722726

LVOUEPHHOBY CYOOIUTOPIT "OAPMITIA"
(HaflsenyraMeg pikapokore sacoby arinue 1 PeCeTpatii s NocRiYCHBsN)
CyrosuTopii 1o 1,5 r, o § eymosuropiis v uicrepi, o 2 baicTepn B RapTonuiii kopodui

dé)

{popma punyeky, nosyBatiig. pia nakysanA AKAPCHKOTD 3ac00Y)
Hosiep peectpauifinore nocsinvenia UA/11934/01/02 erpor i PEECTPRUIIHHOFD NoCRiftenHs HEODME Kl
Cepin Aixapenkoro sacofy M 25122 Kimsxicth 58e3en0ro fixapcLkoro sacody 5124

Bunofmix @apming Jita, Honwia

{HabvenyBEHIA WIPOBHIKD FIRAPCHROTO JACOBY. KpATIE NONQIROHH )

Beeseno 3 Y kpaluy Torapucrso 3 0bMexeso1o innosigansuicTIo "Cpponer-¥rpaina',

imenT, woa: 42753911

(aaiisenynauna 2 xoa 3a CIAPIIOY w0pninvnot 6eoby ato AIPISBHLIE. iM'A. nO §aTbxeni hisuilad
0ceGH. - niANPHEMILA, T Micue npoxHpans ta peecTpauifumll Hosep ofaikosor KAPTRH 117231 0K
nojarxin ado cepin Ta HOMEp DacriopTa)

3a  pesynuLtaTaME  1eKABHOrD ROHTPOLO  BCTAUOBNENO, U0 RikapChKHil  3aci6  sBoleno o Yrpainy

AOTPHMAHHIM BUMOT 3aK0KOABETRL WOAC 3aBEINeeHnT 950CTi Aikapcnrpx 3ac0dis.

Hauansiuk Mrxona XONOAEHKO

(nocaaons ocoda oprany FACPAABHOIO KONTDOMIO) {rianc) {iTFF LT T npissuue)




FARBAIA 52 2 0.0, - UL, LIPSKA 24 » 30-72¢ XRAXOW - POLSKA

Krakdw, dn. 01.06.2022 1,
Kpaxiz, 01.06.2622 p.

CERTYFIKAT JAKOSCINR 1515/2022
CEPTHU®IKAT SAKOCTI Ne 1515/2022

Nazwa produkiv/ Hasisenysanns npoayknii:  Glycerol suppositories «FARMINAY
Suppositaries 1,5 g w blislyze Ne5 (5x2)/

TiiepyHoBl cynosuropii «DAPMIHA»
eynosuTtepii mo 1,5 b Gricrepi Me5 (5x2)

MNurmer serii / Hoxep cepil: 25122

Termin waznosei / Hata saxinvenis Tepainy npuaatrocti: 05,2024

Data predukeji / Jara supoGumurna: 05,2022

Data zakoficzenia produkeji / Jata saxiuuenns prapoGysais: 26.05.2022

Liczba opakowaid w seril / iusxicrs ynaxosok B cepiit 5124 yir

Liczba opakowaft do archiwum / Kinskiors ynagosok B apxie: § yre.

Postaé farmaceutyczna / Jlicaperia dopaa: czopki doodbytnicze / cynosuropii

Dawka/! Craa mi: Glicerol 1,5 g/ Muinepus 1,5 ¢

Wiclkosé 1 rodzaj opakowania / Posip Ta Tun makynasiis: 5 czopkdw w blistize; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po ukraitisku/ no 5 eynozuropiis y Snicrepi; uo 1 abo 2 Gnicrepit

B wapronaiil kopoGill 3 MAPKYBEHIAM YKPATNCLEOIO MOBOIO,

Wytworea / BupoGuitk: Farmina sp, z.o,0. / Qaparina JIta

Kraj wytworey / Kpaika sipobanka: Polska/ Honsma
Swiadectwo rejestracyjne / Peectpauiiiue nocsizuerns: UA/11954/01 02

Zaklad produkeyjny / Buponsya ginsxuns: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 3047
Polska / Gapmina JTvg, vy Jincka 44, 30-721, sl(paxis, Honswa /

Zezwolenie na wytwarzanie / Jlinensis na pupobauurso: 157/0t44/15
Cectyfikal GMP / Coprudixar GMP: 1WPS.403.9.2019.ER.E WIS/0144 01 NAR \
Anatiza Nv ! Auands Ne: 1515/2022; B/216S/F

Data przeprowadzenia analizy / JIaTa IponGACHNS AHATI3Y: 30,05.2022

weste i T [+48) 12 290 3 00 » F (+48] 12 280 80 50 » B infoBiarmina.pl + W s
AR PLAY KRS 186304 Sxd Rejanowsy Krakow Srodriescia X Wydue! :
Kapital zakdadowey 350 000 PLN » NIP PL- B75-003-535 29

//7 Y QA vPpT t
ps 0173 A

\




_ farmina
. adan 3 ; ;
Badanie/ Wymagarie/ Wik |
Auans Busiors Pesysyrary i
! Riale lub prawie biale, przefwiecajace, higroskopijne czopki/ Zgoziny'f |
3 3 e P - . . . H
i, opis/ Qune Rini a80 npargtiane B, 1&mBRposopl, Bianosinee |
CirpoLkonia cynusiTopi, BHMOIAM
2. Torsmnose! Tpertndixanis |
= ; ]
. Zaodny
. - L Odpowiada warunkem teste/ N
Olsecnodt gliverol/ Inivepnia ) Bipnosinae
Wlae BITPHIYRATH YALOBY TECTY
: i ' ' BEMOLENM
\ Z.godayf
‘Ubecnodé ¢ kwasu stearynowego Odpowiada wmunkom testuf Bi,zt;ioni ¢
B N . ) . g _}-«l 3
/ Creapyuuosa KRGHOTA Mae sHrpsnty BRI YMOBH TecTy . d
; - BHEMOTAN
Gifaomiind — Zgodn/ :
] ™ DONYISCL WATUHTTR O] LGB . 3
| Obecnodt sodw/ Haepif i o Rinrosizze
‘ Nae BH ANV BOTH Y MOE X -
Mae BHTPHMYBOTH YMOBH TCCTY
e HHMOIAM
3. Caystoéc / Querora _3
. o o . Zgotnyl
Kuasowost lub zasadowose / Powslajc rézowe zaharwienice/ A
o i . Bignosiyac
Kienoriicys abo Iy ific s Mag 3’ #onsresen pokene 3a0apnneHns. L
: - BHMOGIAM
Razbwor ale powinien zabarwié sis na niebieski koloi/ Zgoduy/ P
Aldehydy 7 Anbjierize Posiil He HOBNEEH 3a0apRMODBATHC B CHHIl Bianonijac |
R redip. o IR L
. Sednia masa czopka 0d 1,50 g do 2,16 f ' o j
i / Cepeysst paca RBig,%rpo2ilr il o
Jt 1: 5% §redniel nasy 'Z_G czophow | masy dwiels cropkdw inoga
. roinié sie L 10%% .
20 nonpiasHo ofpanRy cyIosHTopile BiHOEpMOTE 38 :
CRATHCTHUHG OBIPYHIOHAHOIO CXEMOT0, 3BAKYIOTh i
5. Jednoiitosé masy |reparatéw KOWRHT GKPEMO 1 PO2PAXOBYIOTE CEPEARIT MAcy. Zgodny
jecnadawrowyeh / Hixapepkiii 2acil sarpumas BRIPOBOBYHANHY, Bmoninae |
CIRHOPIIMICTR MACH SKIHO He OINBHIS MEOK |HAHBIRYMNLHEK Mac BHMOTAY
BUXULIIGTHOS BUL COPCIDLOT MACH Ha BOTHUHAY,
g4 He nepeanuiye £5%. TIDE NH0MY SKOMHA f
IHATBIAYannia Maca He Mae BIAXWISETHCS Big
CepAuL Y Macn Ha neinredy & 10% e
6. Zawariodt glicerolu / Nin mnie] niz 73%/ 79 :
KiHpiCHE BURHANSHHS Baior raivepriy diae Gy TH HE MEHIIe HDK 75 % o
V1 g prenara dopuszoza sig obeenose: |
- nig wigaei iz 103 CPUg Jub CFUML sgélned lexby
drabmoustrojdw Hanowyehs
- nie wierel iz 167 CFLI/g lub SFLAML ogding] Hexta <0
7. Crysiost mikrobielogicna/ drozday i piesniy/
MikpoHLOHOTINHA THETOTA YV 1 I npenapary BonyCRacthes Haastich <10

FETTTE3NA IR acpoBHIX MiKpPOOPTaHizMis:
- e Bimsnie 1000 Sawrepilt;
- ue 8inpie 100 rpudis;




Oswiadezam, ze powyzsze informacje sa zgodne ze stanem fakiycznym, Powyisza seria produkly leczniczego
rostata wylworzona, zapakowana oraz zhadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreglonymi odpowiediini
przepisami prawa oraz z wymaganiaomi okredlonymi w speeylikacji bedaee] czgfein dokumentacji rejestracyinej.
Zapisy serii dotyczace clapu wytwarzania, pakowaiiia oraz badania produktu koncowego zostaly mweryfikowane i s3
zgodne z wymaganiami GMP,

Elun o 380Bin4yIo, N0 HaBeacua Brue iHdopMalis e gocToniphoo Ta Tounoio. o cepito
NPOAYKiliY By)ro BHpoiNielo (BKIIOHAI0YHE HAKY A/ MADKYBAHHA) Ta HPOBCIEHO KOHTROIL If
SIKOET] Ha BHInesasnauchHiil glnsuuul y mosHil slanosinroeti 3 pumorame GMP,
BCTAHOBNEHHMH MICHEBHM PCrYyHITOPHAM OPranon, a8 TaKox BIANoBiHG Ao cnemidixaniif, mo
MictITECH y peectpaniiinomy nocke. [lporoxonn pupoSannraa, nakykaus Ta anaiisin Oyio
MeperisiHy Y0 Ta BCTAHOBLCHO Bianonimsicrs GMP.

Nazwiske i stanowiske / tytul esoby wwalniajacej serig /
Hpissime Ta nocana f 3panus ocodd, KA BUAAA KO3BII HA BITYCK cepiit

Agala Semeniuk Osoba Wykwaliftkowana /
Keanidicopawa ocoba

Podpis osoby zwalniajace] serig/ d e N F
A . / - e 4 }\.g
ITixmic ocoBu, sika BHIAKA AO3BII Ha BHIIYCK cepil: (/T s o . Hortmnnin

<.

. - . Tk, Dy
Data podpisania / Jlata nipmpcani: 04006 o LDl
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