AEPKABHA CJIY/KBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

npos. Hanii Citnnunof, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls kyiv@dls.gov.ua, Kox €IPTIOV 37079055

BUCHOBOK
PO AKICTL BBE3EHOro B Y KpaiHy JlikapchbKoro 3acofy

05.03.2025 Ne 10977/25/26

ITPEHECA®

(nakimMenyBatis ikapehkoro 3aco0y 3rifiHo 3 peecTpatlifiiuM nocBinyeHHaM)
TabseTku 1o 4 mr, no 10 Taésierox y Gaicrepi; o 9 Guicrepis B kKapTonuiii Kopo6ui

(popma BunycKy, 103yBaHHS, BII MAKyBAHHS iIKapChKkoro 3acoby)

Homep peectpauitinoro nocsinuenus UA/5145/01/02 crpox it peectpauiittoro nocsiguenns 01.01.2099

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne NN5825 Kinbkictb BBe3eHoro nikapcbkoro 3acoby 2310
BupoGhik KPKA, n.n1., Hoso mecto, CiioBeHis
(Haiimetty Batins BUpoGHHKa Nikapchioro 3aco0y, KpaiHa MOXOMKEHHS )
Boeseno B Yipainy Cuninbre ykpailcsko-ecToncbie nignpueMerso y ¢popmi rosapucrsa
3 oOmexenolo Bianosiganbuicrio "Onrima-Dapm, JITH", izenr. kon:
21642228

(naiimentyBanns Ta kol 3a €JIPTIOY 1opuanutol ocobu aGo npizsuLue, im's, no 6aTLKOBI (hiznuHoi
0cobu - nianpuemus, i MicLie npoXUBatLs Ta peecTpauiinui Homep o61ikoBOT KapTKK niatHuKa
nojatkis abo cepist Ta HOMEp nacnopra)

IpoTokoa Bisyansnoro konrposio sin 05.03.2025 N 607/01.10-25/8.

3a  pesynbTaTaMu  IEPKABHOTO KOHTPOJIO BCTAHOBJEHO, W0 JIKAPChKHil }aci6 BBE3CHO B VYkpainy 3

AOTPHMAHHSIM BIMOT 3aKOHOAABCTBA WO 3a6e3nedeHHs AKOCT] MikapehighX 3aco6is.

HauansHpix Mukona XOJIOJJEHKO

ITPOJIIO) (nimic) (imiuianu Ta npissume)

(noca;



(74 KRIKN

KPKA, 4. 4., Hoso mecto

YNPABJSIHHA AKICTHO
CEPTUDIKAT AKOCTI RS ITS DECTEe

8501 Hoso mecTo

CrioseHist

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Koa Ne: 7H6280

MpeHeca®, Tabnetkn no 4 mr Ne 90

KpaiHa-Bupob6Huk: CnoseHisi

1 TabneTtka MiCTUTL 4 Mr nepUHAONPUNY Y BUMsIAI coni TepT-ByTunaminy

nikapcbka copma: TabneTku

PO3Mip i TN nakyBaHHs: no 10 Tabnetok B 6nicTepi; no 9 bnicTepisB y kKapTOHHIN Kopobui

Homep cepii: NN5825

Harta Bupobruursa: 09.2024 lﬂa'ra 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTtHocTi: 09.2027
Peectpauifite nocsiguerHs Ne:

UA - UA/5145/01/02

HasBa i agpeca BUpoGHWKa, BIANOBIAANEHOrO 3a BUNYCK cepil: | JliueHsis Ha BupoBHULTBo Ne:
KPKA n.n., HoBo mecro 800-16/2024-4

llmap’euika yecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoseHis

Poamip cepii: 15.899 WIT

Livm niaTeepaxyio, Wo BULieHaBeAeHa iHpopMaLlia € AOCTOBIPHOK Ta TouHow. [laHa cepis npoaykuii Gyna snpobneHa
(Bkniovatoun nakysaHHs/MapkyBaHHs) | NPOULLNA KOHTPONb AKOCTI HA BULLEBKa3aHIW 4inbHUL B NOBHIA BignoBiAHOCTI i3
Bumoramn GMP, BCTaHOBNEHUMM MICLEBUM PErynsiTOpHUM OpraHom, a TakoX Yy BiAnoBigHOCTI Ao cneumdikadi
peecTpauiiHoi  AokymeHTauil, 3aTeepaxerol B YkpaiHi ANs  AOCHiAXyBaHOro nikapcokoro 3acoBy. [poTokonw
BUPOBHVL{TBA, NaKyBaHHA | KOHTPOMA AKOCTI NepesipeHi i BignosigatoTs Bumoram GMP,

Cepis BunyuieHa y BianosigHoCTI i3 aitodoto sepcieto MKA UA/5145/01/02.

[ara Bunycky Ha puHoOK: Ocoba, signosigansHa 3a sunyck 13 Ha puHOK
21.11.2024 Hina Kipap
”
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[annia cepTudbikaT AKOCTI Mae eNEeKTPOHHXA Nignuc, Lata apyky ceprudcpikaty: 19.02.2025
CepTuchikar CTBOPEHO 88TOMATUYHO BaMIA0BAHOIO KOMM'IOTEPHOIO NPOTPaMoio SAP. CropiHka: 1/2




CEPTUDIKAT AKOCTI

(F4 KRKN

KPKA, 4. a., HoBo mecTto
YNPABIIHHA AKICTIO
Wmap'ewka uyecra 6
8501 Hoso mecTo
CnoBeHis

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

Kopa Ne: 7H6280
MNpeneca®, Tabnetku no 4 mr Ne 90
Kpaina-BupoGHuk: CnoseHin
1 Ta6neTka MICTUTL 4 MI NePUHAONPUIAY Y BUrAAAi coni TepT-GyTunamivy
nikapcwka cpopma: TabneTku
po3mip i TMN nakyBauxHs: no 10 TabneTok B GnicTepi; no 9 Bnicrepis y kKapTOHHI# Kopobui
Homep cepii: NN5825
[ara Bupobuuyrsa: 09.2024 |)_'LaTa 3aKiHueHHs TepMiHy npuaaTtHocTi: 09.2027
Hassa nokasnukis Cneundikauia Peaynstartu BUnpobysaHs {p.*
Onuc Big Ginoro A0 maibke 6inoro konbopy oBansHi, Tpoxu | Bianosinae -
AaBoonykni Tabnetky, 3i CKOWEHUMU Kpasmm Ta
HACI4KOIO 3 OfHOro BoKy
OpHOpPIgHICTL MacK 29/30: mix 85 % 12 115 % - “1
noginenux TabneTok 0/30: meHwe 75 % Ta Ginbwe 125 %
OpHOPIAHICTEL A030BAHUX MpuitmansHe uucno (AV): ve Ginswe 15,0 3.7 -
OANHNUD - OAHOPIARICTL
BMICTY nepuHaonpuny
epByminy
CynpoBigHi SOMILUKY - He Ginbwe 0,2 % <=0,10 -
Nomiwka F (avketoninepasuH)
CynposiaHi 4OMitLKu - He 6Ginbwe 0,3 % <=0,10 -
[omiwka B (nepuxponpunar)
Cynposiati AoMitLKA - [Hwi He Ginbwe 0,2 % ==0,10 -
OAVHWYHI
CynposigHni Aomiwkm - Cyma He 6invwe 1 % <= 0,10 -
\aenTudhikauis nepudgonpuny | Hac yrpumysarts niky nepuHaonpuny Ha Bignosigae -
epByminy — BEPX xpomatorpami poaunHy apaska (SaS) mae signosiaatu
YaCY YTPUMYBaHHA NiKy NEPUHAONPUNY Ha
XpomaTorpami poauuty craHaapty (SS)
laeHTudikauis nepuHaonpuny | Masma Ha xpomarorpami poaunHy apaska (SaS) mae - &
epBymiy - TLIX gianosinaty npubnuaHo axadenHio Rf Ta 3abapenextio
nNsiMi Ha XpoMaTorpami poaunHy cranaapty (SS)
KinbkicH1i BMICT 95 - 105 % Bifi 3a33HaYEHO! KINbKOCTI 103 -
nepuHaonpuny epbymiHy
PosunHeHHs nepunaonpuny | He meHwe 75 % (Q) gig 3a3HaveHol KinbKOCTI 99 -102 -
epbymity nporsrom 20 xensvH
MikpoBionoritHa siKiCTb — He Ginbwe 1000 KYO B 11 - 2
3ararnbHa KinbkicTb aepobHux
mikpoopraHiamis (TAMC)
MikpoGionoriyHa sKicTb — He Ginblwe 100 KYO 8 11 - ‘2
3ararnsHa KinbkicTs
APIPKAXOBUX Ta NAICEHEBUX
rpunbis (TYMC)
Mikpo6ionoriyHa skicTs - BigcytHis 1r - ‘2
Escherichia coli

Np.* = MNpumitka

‘1 He pyTuHH®iA METOR. BunpoBysaHHs NPOBOAUTLCS 1 pa3 Ha pik.
‘2 BUNPOByBaHHA NPOBOAUTLCR BIANOBIAHO A0 Nporpamm (onucaxa 8 MKST)

[anui ceprudpikar AKOCTi Mac eNeKTPOHKKA Nignnc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUYHO BaNiA0BAHOK KOMM'IOTEPHOK) MPOrPamMoIo SAP.

[ara apyky ceptucbikarty: 19.02.2025
Cropixka: 2/2
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