CEPTU®DIKAT AKOCTI

KPKA At

Nara: 17.06.2021
Cropinka: 1/2

{oBO mecTo

Kop Ne: 7F0942

MpeHeca®, TabneTku no 8 mr Ne 90
KpaiHa-Bupo6Huk: CnoBeHis

1 TabneTka MiCTUTbL 8 Mr nepuHaONPUITY Y BUrNsAi coni TepT-0yTunaminy;
nikapcbka popma: Tabnetku
po3Mmip i Tun nakyBaHHsi: no 10 Tabnetok B 6nicTepi; no 9 6nicrepis y kopobui

Cepisn: DA0834

Poamip cepii: 5.424 WIT

[aTa BupobHuutea: 05.2021

[laTta 3akiHYeHHst TepMiHy npuaaTHocTi: 05.2024

UA - UA/5145/01/03

PeecTpauinntHe nocsigueHHs Ne:

KPKA a.a., HoBo mecto
LLimap’ewka uecrta 6

Hassa i anpeca BupobHuMKa, BiANOBiAaNbHOro 3a BUNyckK cepii:

Hoso mecTo, 8501, CnoBeHis

NiyeHsia Ha BupobHMUTBO Ne:
800-13/2018-6

Ha3sBa nokasHukiB

Cneumdikauis

PesynsTati BUNpobysaHb

3aranbHa KinbkicTb aepobHNX
mikpoopraHiamis (TAMC)

Onwnc Big Ginoro 40 Maibke BINoro KONboOpy KPyrii, TpOXm Bipnosinae -
ABOONYKNi TabNeTku, 3i CKOLWEeHUMN KpasiMu Ta i
HaCIuKOK 3 0AHOTO BOKy ~ i
OpnHopigHicTL macu 29/30: mix 85 % T1a 115 % - S
noAiNeHux Tabnerok 0/30: meHwe 75 % Ta Ginbuie 125 % N ‘.
OAHOPIAHICTL A030BAHUX He 6inbwe 15,0 54 ‘
OfVHULIb — OAHOPIAHICTb
BMICTY NepuHAONpuy
epbymiHy: 3HaueHHs
npurimansHoro umucna (AV)
CynyTHi fomiwku — Jomiwka | He Binbwe 0,2 % <=0,10 -
F (aukeToninepasnH)
CynyTHi fomiwkn — [lomiwka | He 6inbwe 0,3 % <=0,10 =
B (nepuHaonpwunar)
CynyTHi AOMiLLKK —{HLLi He 6inbwe 0,2 % <=0,10 -
OAVHWYHI OMILUKW
CynyTHi gomiwkun — 3aranbHa | He Ginbwe 1 % <=0,10 -
KiNbKiCTb [ OMILLIOK
lneHTndikauis nepuHgonpuny | OCHoBHa NNsMa Ha XxpomaTorpami po3yuHy 3paska - *1
epbyminy — TLIX (SaS) mae BignoeigaTy 3a 3HadeHHsm Rf Ta
3abapBNeHHAM OCHOBHIN NNsIMi Ha XxpomaTorpami
pOo3uMHy cTanaapTty (SS)
lneHTudikaLia nepuHaonpuny | Yac yTpuMyBaHHS Niky NEPUHAONPUNY Ha Bianosinae -
epbyminy — BEPX XpomaTtorpami po3unHy 3paska (SaS) mae Bignosiaatu
yacy yTpUMyBaHHS Miky NepuHAoNpuUNy Ha
XpomaTorpami po3unHy craHaapTy (SS)
KinbKicHWiA BMiCT 95 - 105 % BiA 3a3HAYEHOT KiNbKOCTI 99 -
nepuHgoNpuny epéyMmiHy
Po34ynHeHHs nepuHaonpuny He meHLe 80 %Big 3a3H.kin.nporsrom 20xsun. 99 - 102
epbyminy 75% (Q)
MikpobionoriuHa skicTb — He 6inbue 1000 KYO B 11 <10 *2

[annin cepTndikaT SKoCTi Mae eNeKTPOHHNA NiANNC.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMaTUYHO BaniaoBaHo Kowm I0TEPHOKO Nporpamoio SAP.
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KPKA a.a., HoBo mecto

CEPTUDIKAT AKOCTI
[ara: 17.06.2021
CTopiHka: 2/2

Kopn Ne: 7F0942

MpeHeca®, Tabnetku no 8 mr Ne 90

kpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka MiCTUTbL 8 Mr NepuHAONpPUITY y BUIMsAAi coni TepT-byTunaminy;

nikapcbka cpopma: Tabnetku

po3mip i Tun nakyBaHHs: no 10 Tabnerok B 6nicTepi; no 9 6nicrepis y kopobui

Cepis: DA0834 Poswmip cepii: 5.424 WT

[aTta BupobHuyrea: 05.2021 [laTta 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTtHocti: 05.2024

PeecTpauiHe nocsigueHHs Ne:
UA - UA/5145/01/03

HasBa i agpeca BupobHuka, BignosiganbHoro 3a sunyck cepii: | JliueHsia Ha BupobHuuteo Ne:
KPKA n.a., HoBo MecTto 800-13/2018-6

Liimap’ewka uecta 6

Hoso mecTo, 8501, CnoBeHis

*

HasBa nokasHukis Cneumdikauist PesynbTaTn BUunpotysaHb Ip.
MikpobionoriyHa sKicTb - He 6inbwe 100 KYO B 1T <10 *2
3aranbHa KinbKicTb
NNiCEHEBUX Ta APHKANKOBUX
rpubis (TYMC)
MikpobionoriyHa sKicTb - BiacytHiB 11 Binnosiaae *2
Escherichia coli
Mp.* = MNpumiTka
*1 He pyTuHHUIA MeToA. BunpobyBaHHs npoBoauTtLEa 1 pas Ha pik.

*2 BUNpobyBaHHA NPOBOAWTLCS BIAMNOBIAHO A0 Nporpamu (onucaHa B MK5H)

Lium nigTeepaxylo, WO BulLeHaBeaeHa iHpopMallis € AoCTOBIpHOIO Ta TouHoto. [daHa cepis npoaykuii byna supobnena
(BKIIOYAIOYM NaKyBaHHA/MapKyBaHHS) | NPOMLLNG KOHTPOMb SKOCTI Ha BWLLEBKA3aHIN AiNbHULI B NOBHINA BIANOBIAHOCTI i3
BuMoramu GMP, BCTAQHOBAEHWMMW MICLEBUM PETYNATOPHAM OpraHoM, a TakoX Yy BiAnoBiAHOCTI A0 cneyudikalli
peecTpauifnHoi  AoKyMeHTauii, 3arsepgkeHol B YKpaidi ANna  AOCNiAKYBaHOro nikapcobkoro 3acody. [lpotokonu
BMPOBHULTBA, NaKyBaHHSA | KOHTPONS AKOCTI NepeBipeHi i BignosifaloTe Bumoram GMP.

Cepisa BunyLyeHa y BianoBiaHoCTI i3 Aitovoto Bepcieto MKA UA/5145/01/03.

[laTa BUNYyCKy Ha pUHOK: Ocoba, BinnoiganbHa 3a surnyck J13 Ha puHok
14.06.2021 Esa Voxed
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YIPABNIHHA AKICTHO
KPKA, a.4., HoBo mecto

LLiImap’e wka yecra 6, 8501
CnoseHisi

[NaHwnit cepTudikaT SKOCTI Mae enekTPOHHUIA Niagnuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUYHO Basli/J0BAHOI0 KOMITIOTEPHOI Nporpamoio SAE.




JEPXJIOKCIIVKBA
AEPXKABHA CJIVIKBA 3 JIIKAPCI)KI?!X 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCHKIiA OBJIACTI

npocniext Basepis JloGasoscskoro, 51, m. Kuig, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls. gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €JPIIOY 37078774

BHCHOBOK

Npo AKICTh BBE3€HOr0 B Yxpainy aikapcbkoro 3acoly
12.07.2021

Ne 36938/21/10

IIPEHECA®
(maliMenyBanHs ik

apcBKOTO 3ac00y 3riHO 3 peecTpariiikum TIOCBiTHEHHAM)
TabJieTky 10 4 mr, no 10 Tabierox y Oaicrepi;
(bopma Bumycky,

0o 9 Gaicrepis B kapronmiii Kopoomi
ZO3YBAHHS, BIJ NAKYBAHHS JTIKAPCEKOI0 3aco0y)

Howmep peectpaniiitioro mocsimaerns UA/5145/01/03 CTpOK Jii peectpaniittoro mocsimuemns 19.08.2021

Cepis nixapcrxoro sacoGy Ne DA 0834

KimsicTs BBeseroro nikapcsxoro saco6y 120
Bupobruk

KPKA, n.1., Hoso Mecto, CiioBeHis

(HattvenyBanus BEPOGHKA MXapCEKOro 3aco6y, kpaika TIOXOKCHHA)
Bresero B Vipainy Cninene yxpaiacsko-ecronchie 1

innpuemcrBo y dopmi TOBapHCTBA
3 00MexkeHOoX0 BiTmoBinaLHicTIO

"Onrriva-®apm, JITO", inenr. kon:
21642228
(naltMenysamms Ta koj 33 €JIPTIOY ropunmmuor 0cobu a6o TpisBuINe, iM's, IO GaTeKOBi thisuunoi
ocobu - manpuemns,

1 micnie mpoxuBanKs Ta peecTpauitiamit HoMep 06mikoBoT KapTKY IUIaTHHKA
TIoZaTKIB 260 Cepis Ta HOMep macropra)

Hporoxox Bisyansnoro koutposmo six 01.07.2021 No 2242/45.

3a pesynbTaTamu AEPIKABHOIO KOHTPOJXO BCTaAHOBJICHO,

IO JHKapchKM 3aci6 BBezemo B Vipaigy 3
AOTPUMAHHSAM BEMOr 3aK0

aB mmozo 3abe3neyenns smocri JKapChLKHX 3ac06iB.
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NEPEKNAL OPUMHANBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

(T4 KRKA

KPKA a.a., Hoso mecto

CEPTUDIKAT AKOCTI
fara ppykysaHHs cepTutbikaty
Cropinka: 1/2
Kog Ne: 7D0898
MNpeneca®, Tabnerku no 8 mr Ne 90 (10x9) y 6nicrepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis
1 rabnerka MicTUTL nepuHgonpuny y surnagi coni Tepr-6yTunaminy 8 mr
nikapcbka oopma: TabneTku no 8 mr .
po3mip i Tun nakyBaHHs: no 10 Tabnevok 8 Gnicrepi, no 9 6nicrepis y kopobui
Cepisi: NK1596 Poawmip cepil: 5.379 LUT
[ara supobHuutea: 06.2020 [ata sakiHueHHa TepMiny npuaaTHocTi: 06.2023
PeecTpauiite noceipyexts Ne:
UA - UA/5145/01/03
Has3ea i agpeca Bupobruka, BignoBiaansHoro 3a sunyck cepil: | NliyeHsis Ha BupoBHUUTEO Ne:
KPKA a.4., HoBo mecto 800-13/2018-6
Wimap'ewka yecta 6
Hoso mecTo, 8501, Criosenin
Hassa nokasHukis Cneundikavils PesynbTatn Bunpobysass Mp.*
Onuc Kpyrnl, Tpoxu asoonyxkni Tabnery sig Ginoro fo Bianosinae -
Maitxe Ginoro Konkopy 3i CKOLWEHMMM KpasMU Ta
HaciuKoio 3 oAHoro 6oky.
OaHopiaHicTb macu 29/30: Mix 85 % Ta 115 % - *1
noginexux rabnerok 0/30: MeKwe 75 % va Ginswe 125 %
OpHopigHicTe 20308aHKX 3HaveHHs npuiAManbHoro yucna (AV) cknagac He 43 -
OAMHWL ~ OAHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMICTY nepuHgonpusty
epbyminy
lnenTudixaLin nepusaonpuny | Yac YTPUMYBaHHS Nixy nepuHAONpUny Ha Bianosigae -
epbyminy — BEPX Xpomarorpami posuuHy 3paska (SaS) mae signosigati
Yacy yTpuMyBaHHs niky NEpUHAONpPUNY Ha
Xpomatorpami posumHy cTanaapry. (SS)
laerTudikauin nepugonpuny | OcHosHa nnaAMa Ha xpomaTorpami po3uuHy 3paska - *1
epOyminy — TUIX (SaS) mae signosinaru 3a aHausHHsM Rf Ta
3abapBneHHAM OCHOBHI riismi Ha Xpomarorpami
PO3uMHY craHaapry (SS).
CynyThi somitkm — Nlomiwka | He Ginblue 0,2 % <= 0,10 -
F (aukeroninepasuh)
CynyTHi gomiumu - lomiwka | He Ginbwe 0,3 % <=0,10 -
B (nepurgonpunar)
CynyTHi agomiwku drwwi He Ginswe 0,2 % <=0,10 -
OANHWUYHI SOMILLIKUW
Cynytui gomikn - 3aransua | He Ginbwe 1% <= 0,10 2
KiNtbKicTb AOMilLOK -
KinbkicHuii smicT Bia 95 % 40 105 % sin 3aaxaueHol KinsKocTi 99 : -
nepuHaonpuny epbyminy
Poauuxenns neputgonpuny | He Merwe 75 % (Q) sin sasHaveHo! kinbkocTi 94 - 100 :
epbyMiny nNpoTsiroM 20 xsunms.
 MikpoSionoriuxa uucrora — He 6inbwe 1000 KYO s 11 - *2
3aranbHa KinbkicTb aepobHux
Mikpoopraniamis (TAMC)

Danuit ceprucbikar skocTi Mae enexTpoHHWn nignuc.
Ceprudikar cTEOPEHO aBTOMATHNHO BaNig0BaHO0 KOMITIOTEPHOK Nporpamoi SAP,
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(T4 KRKA

CEPTUODIKAT AKOCTI KPKA g.a., Hoso mecro

fara apykyeauis cepTucikaty
Cropinka: 2 /2

Koa Ne: 7D0898

MNpexeca®, Tabnerku no 8 mr Ne 90 (10x9) y 6nicrepax

Kpaina-Bupo6Huk: CnoseHin

1 rabnerka mictuth nepuHaonpuny y surnsgi coni TepT-ByTunaminy 8 mr
nikapcbka copma: Tabnerku no 8 mr

posmip i THn nakyeannsi: no 10 rabnerok B Gnicrepi, no 9 6nictepie y kopobui

Cepin: NK1596 Posmip cepil: 5.379 LUT

 [lata BupobuuyTea; 06.2020 flarta sakiHueHHsn TepMiHy npuaaTHocTi: 06.2023
PeecTpauiithe nocsigueHHs Ne:

UA - UA/5145/01/03

Hassa i anpeca BupoBHuka, signosiganbHoro sa unyck cepii: | NiyeHsia Ha supobxuuTeo Ne:
KPKA a.a., Hoso mecro 800-13/2018-6

lWimap’ewka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, Cnosenin

Hassa nokasnukis Cneundlkauia PesynbTaTv sunpobysatn fip.*
MikpoGionoriyna uucrora - He Ginbwe 100 KYOB 11 - *2
3aranbHa Kinekicrs
APHKAKOBUX Ta NAICEHEBUX
rpubis (TYMC)
MikpoGlonoriuna yncrora - BigcymHis 11 - *
Escherichia coli
MNp.* = MNpumitka
*1 He pyTunHuis Metoa. BunpoBysants nposoguTses 1 pas Ha plk.

*2 BunpoBysaHHs NPoBOAWTLCS BIANOBIAHO 40 nporpamu (onucana 8 MKR)

Lum nigreepmiyio, Wwo BueHaseaeHa iHdopmauis € AOCTOBIPHOIO Ta TouHO. [aHa cepis npoayxuii 6yna supobnexa
(BKMIOYAIONM NakyBaHHSA/MapKyBaHHs) i NPOALINAG KOHTPONb SKOCTI Ha BULLEBKASAHIN AinbHUUI B NoBHIK BignosigHocTi i3
Bamoramu GMP, BCcTaHOBNEeHUMWU MicLesum PeryNATOpHUM OpraHoM, a TakoX y BignosigHocTi go cneuudikauii
peecTpaLliiiHol  fokymeHTauii, 3aTBeppkeHol B Ykpaidi ana  pocnigkysaHoro nikapcokoro  3acoby.  IMpotokonu
BNUpOBHULTBA, NakyBaHHA | KOHTPONA AKOCTI nepesipeni i Bianosigalots BuMoram GMP.,

Cepis BunyweHa y signosigHocrTi i3 giloyoro sepcieo MKA UA/5145/01/03.

Hava sunycky Ha puHok: OcoGa, signosigansia sa sunyex /13 Ha PUHOK
23.09.2020 ( {Q KRKA €ea Voxed, niguc/
KRKA, YOPABRAIHHA SKICTIO
tovarna zdravil, d.d., KPKA, a2, Hoso mecro
Novo mesto Llimap'e uika uecta 6, 8501
Cnosenis

Danmit ceprudbikar sxocTi Mae enexTpoHHWA ManWc,
CeprudikaT cTBOPEHO aBTOMATUYHO BanifoBaHOI0 KOMIT'I0TEPHOIO NporpamMato SAP.




(4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

fara: 11.03.2021
Crpannua: 1/2

Kop Ne: 7D0898

lMNpeHeca®, TabneTkn no 8 mr Ne 90 (10x9) y bnictepax

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka MICTUTL NepUHAONPUNY y BUFNSAAI coni TepT-ByTunaminy 8 mr
nikapcbka chopma: TabneTku no 8 mr

po3mip i TMN nakysaHHs: no 10 TabneTok B 6nicTepi, no 9 GnicTepis y kopobLi

Cepus: NK1596 Pasmep cepum: 5.379 WIT
ara BupobHuyTtea: 06.2020 [laTa okoH4YaHmMa cpoka rogHocTy: 06.2023

PeructpaumoHHoe yaoctosepenue Ne:
UA - UA/5145/01/03

Hassanue 1 agpec nponssoauTens oTBETCTBEHHOMO 3a BbINycK | JluLeH3ns Ha npounseoacTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTo
LLimapbeluka uecra 6

HoBso mecTo, 8501, CnoBexus

HassaHue nokasatenei Cneuundmkaums PesynbTarhl aHannsos
Onucaxue prl"nble, chnerka ABOAKOBbINYKIbie TabneTtku ot CoonaeTchyeT

6enoro Ao noyty 6enoro LiB€Ta CO CKOLUEHHbIMW

Kpasmu 1 Hace4Kon C OAHOW CTOPOHbI

OAHOPOAHOCTL MacChl NOAENEHHbIX TabneTok 29/30: mexnay 85 % n 115 % 0/30: MeHee 75 % u *1
Bonee 125 %

OAHOPOAHOCTL A03NPOBAHHBIX €ANHML - OJHOPORHOCTb cofepxaHust  3HaYeHue NokasaTens NpueMnNeMocTu (AV) 4,3

nepuHaonpuna spbymuxa cocTaenseT He 6onee 15,0

UnenTudmkaums nepugonpuna spbymuna - BOXKX Bpemsi ynepxusaniia nuka nepuHaonpuna Ha CooTBeTcTBYET

XpoMaTorpamme UCnbITyeMoro pacTsopa (SaS)
AROMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPKNBAHUA
nka NepUHAONPUNa Ha xpomaTtorpamme
CTaHAapTHoOro pacTeopa (SS).
WaenTudbmkaums nepuraonpuna apbymuna - TCX OcHoBHoe NATHO Ha XpoMaTorpamme UCnbITyemoro *1
pacTtBopa (SaS) A0NKHO COOTBETCTBOBATbL NO
3HayeHUo Rf u okpacke 0CHOBHOMY NATHY Ha
XpomaTorpaMme CTaHaapTHOro pacteopa (SS).

Conytetsylowme npumecy - Mpumecs F (avkeTonunepasu) He Gonee 0,2 % <= 0,10
ConyTcTsyowme npumeck - Npumeck B (nepuHaonpunar) He 6onee 0,3 % <=0,10
ConyTcTeylowme npumec - [ipyrue eAvHUSHLIE NPUMECH He 6onee 0,2 % <=0,10
ConyrcTaylowme npuMecy - ObLuee KONMYECTBO NPUMECEN He 6onee 1 % <=0,10
KonuuectseHHoe copepxaHue nepuHaonpuna apbymuHa OT 95 % no 105 % OT 3asBNEHHOO KONUYECTBa 99

PactsopeHnune nepuHaonpuna apbymunHa He meHee 75 % (Q) oT 3aseneHHoro 94 -100

KonuyecTea B Teuerne 20 MUHyT.
MukpoBuonoruyeckas unctoTa - O6Lee KONMYECTBO aspoBHbIX He Gonee 1000 KOEB 11 *2

Mukpoopraiuamos (TAMC)

faHHbIA cepTndmKaT kayecTBa UMeeT aNEKTPOHHYI0 NOANUCH.
CepTudukaT cosgaH aBTOMaTUIECKW BANMAUPOBAHHOM KOMMbIOTEPHOM nporpammon SAP.




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTUOUKAT KAYECTBA

Aara: 11.03.2021
Ctpanuua: 2/2

Kog Ne: 7D0898

Mpe+eca®, TabneTkn no 8 Mr Ne 90 (10x9) y 6nictepax

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTtka MiCTUTbL NnepuHZONPUNY y BUTNAAI coni TepT-6yTunaminy 8 mr
nikapcbka copma: TabneTtku no 8 mr

Po3Mmip i TUN nakysaHHs: no 10 TabneTok B GnicTepi, no 9 6nicTepis y Kopo6uj

Cepusi: NK1596 Pasmep cepun: 5.379 WUT
[ata BupobHuuTea: 06.2020 [laTa okoH4YaHus cpoka rogHocTu: 06.2023

PeructpaunonHoe ygocTtoeepeHne Ne:
UA - UA/5145/01/03

HassaHue 1 agpec NponsBoAMTENS OTBETCTBEHHOMO 3a BbiNyck | JInueHans Ha npounssogcTeo Ne:
cepuu; 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
Llimapbeluka uecta 6

HoBo mecto, 8501, CnoBeHus

HaseaHue nokasarenei Cneuudmkauus PesynbTaThl aHanusos
MukpoBuonoryeckas uncToTa - OBLIEE KONUYECTBO ApoxokeBbIX M He 6onee 100 KOEB 1T *2
nnecHesbIx rpubos (TYMC)

MukpoGuonoruueckas uucToTa - Escherichia coli OTCyTCTBYETB 11 *2

*1 He ABNAETCA PyTUHHBIM METOAOM. TeCTUpOBaHNe nposoauTca 1 pas 8 roa.
*2 TecT NpOBOAWTCA B COOTBETCTBUM C nporpammon (onucaHHomn 8 AHA)

Hacroswmm noateepxaato, uto BhiluenpueeaeHHas uHgopmauvs ABRSeTCs AOCTOBEPHOW U TOYHOW. [laHHas cepus
npoAyKuum Bbina npousseneHa (BKIoYasi ynakoBKy/MapKMpoBKy) U npoluna KOHTPONb KavecTBa Ha BbiLLEyKa3aHHOM
YHaCTKE B NONHOM COOTBETCTBUN C TpeGoBaHNAMU GMP, yCTaHOBMEHHBIMU MECTHBIM PEryASTOPHBIM OpraHoM, a Takxe
B COOTBETCTBUW CO CneLcukaLmelt perucTpaUnoHHON AOKYMEHTALMN, YTBEPKACHHON B YKpauHe ans uccnepyemoro
NekapcTBeHHoro cpepactea.  lpoTokonbl NPOM3BOACTBA, YNaKoBKM M KOHTPONS  KayecTsa cepun nposepeHbl U
cootseTcTByloT TpebosaHnsam GMP.

Cepwus BbinyLyeHa B COOTBETCTBUM C AencTayioulei Bepcueir AH/1 UA/5145/01/03.

[ara Bbinycka Ha pbIHOK: OtBeTcTBEHHOE NN 3a Bbinyck JIC Ha pbIHOK
23.09.2020 : OBa Woxed
W\—‘
YNPABNEHUE KAYECTBOM
KPKA, a.a., HoBo mecTo

Lmapbetuka uecra 6, 8501
CnoseHus

HaHHbin cepTudmkaT kauecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOANMCE.
CepTudmkaT cosgaH aBTOMaTMYECKN BaNWAWPOBAHHOM KOMNbIOTEPHOM Nporpammon SAP.




JEPXIIIKCITYXBA
JNEPJXKABHA CJIYXBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMH Y KHIBCBhKIN OBJIACTI

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

BUCHOBOK
npo fAKicTL BBe3eHOro B YKpaiHy JikapcbKoro 3aco0y

31.03.2021 Ne 13954/21/10

TIPEHECA®

(HaliMeHyBaHHS Jikapcbkoro 3acofy 3riHO 3 peecTpaLifHKM NOCBiAYEHHAM)
tabaerku no 8 mr; mo 10 Tabaerok y Gaicrepi; mo 9 GiaicTepiB y KapToHHil KopoOui

(dopma Bumycky, 103yBaHH4, BUI NaKyBaHHA Jikapcbkoro 3acoly)
Howmep peectpauiiitoro nocsinuerns UA/5145/01/03 ctpox aif peectpauiiioro nocsinuenns 01.01.2099
Cepis nikapcbkoro 3aco6y Ne NK1596 KinbkicTh BBe3eHOTO Jikapcbkoro 3acoby 360

BupoGuuk KPKA, n.1., HoBo Mmecto, CnoBeHis

(HaliMeHyBaHHa BUPOGHHMKA Nikapcbkoro 3acoly, kpaiHa NOXoMKeltHs )

Beeseno B Vipaiuy CninbHe yKpaiHCbKO-€CTOHCBbKE HANMPHEMCTBO y hopMmi TOBAPUCTBA
3 o0Meskenoro BianosigaanHicTo "OnTtiMa-®apm, JTA", inenr. koa:
21642228

(naliMeHyBaHHs Ta koa 3a CAAPTIOY opuauuHoi 0cobu abo npispulile, iM's, no GaTbkosi (isnunol
0cobu - nianpuemus, ii MicLe NPOKHUBAHHS Ta peecTpauifiniii Homep 061iKOBOT KAPTKK NIaTHUKA
nogarkis abo cepia Ta HoMep nacnopra)

Mpotokon BisyansHoro koutposio ia 23.03.2021 Ne 0836/76.

3a pesynbTaTamK JIEPXKABHOTO KOHTPOJIIO BCTAHOBIEHO, 10 Jikapchkuit  3acib  BBeseHo B YkpaiHy 3

AOTPHMAHHSIM BUMOT 3aKOHONABCTBA LIOMIO 3a0e3neueHHs SKOCTi NikapCbKuX 3acoiB.
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NEPEKNAL OPUTHANBHOIO CEPTUDIKATY SKOCTI

CEPTUDIKAT AKOCTI

(Je KRKA

Dara apykysanxa ceptugikary
Cropitka: 1/2

Koa Ne: 7D0898

Mpexeca®, Tabnetku no 8 mr Ne 90 (10x9) y Gnicrepax
KpalHa-BupobHuk: CnoseHis

1 Tabnerka MicTuTL Nnepungonpun
nikapcbka dpopma: TabneTku no 8 mr
po3mip i Tun nakyBaHHs: no 10 Tabnerok B Gnicrepi, no 9 Gnicrepis y kopobui

Yy y Burnsai coni repr-6yrunaminy 8 mr

Cepin: NK1597

Poamip cepii: 3.780 LUT

Jara snpo6Huyrea: 06.2020

AaTa 3akiHyeHHs TepMiHy npuaatHocri: 06.2023

PeectpauiitHe nocsinuenns Ne:

_ﬁ/jf Ry ~OSL K g—’ﬂ 927 Oud ez, &N =

UA - UA/5145/01/03
Hassa i agpeca aupoGHuka, BignosigansHoro 3a Bunyck cepii: | JliyeHsin Ha BUPOGHULTEO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6
lLimap’ewka yecra 6
HoBo mecTo, 8501, Cnoeenis
Haspa nokasHuxis Creumdikauia Pesynbratu BunpobysaHt MNp.*
Onuc Kpyrsil, Tpoxm asoonykni Tabnetis 8ig Ginoro go Bianosigae -
maibke Ginoro komwopy 3i ckoLeHnMY Kpasmu Ta
HACIYKOI0 3 OAHOFO Goky.
Oatopianicte mack 29/30: mix 85 % va 115 % - 1
noginenux Tabnetok 0/30: meHiwe 75 % Ta Ginble 125 %
OnHopigHicTe g030BaHux SHaveHHs npuiiManbHoro wicna (AV) cknapac He 4.7 -
OAUHUL — OAHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMICTy nepuHgonpuny
epbyminy
laenrtudpikauin nepuHaonpuny | Yac yrpumysanks niky nepusaonpuny Ha Bianosigae -
epbyminy - BEPX Xpomatorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae signoeigaTu
Hacy yTpuMyBaHHs niky nepuHaonpuny Ha
XpomaTorpami posumHy cTangapry (SS)
laeHTudbikauin nepunaonpuny | OcHosHa nisma Ha xpomarorpami posunHy spaska - *1
ep6ymiHy ~ TLLIX (Sa8) mac sianosinaty 3a 3HavenHsM Rf Ta
3abGaperieHHAM OCHOBHIN NnaMi Ha XpoMaTorpami
posumMHy cTaHpapty (SS).
CynyTHi gomiku ~ fomiwka | He Sinpwe 02% <=0,10 -
F (aukeToninepasut)
CynyTHi pomiuie — Jomiuka | He Ginbuwe 0,3 % <= 0,10 -
B (nepunaonpunar)
CynyTHi goMiLuKu —Hwi He 6inbwe 0,2 % <= 0,10 -
OAMHUYHI AoMitLKK
CynyTui pomiluku — 3aranbha | He Ginbuwe 1 % <=0,10 -
KinbKicTb aomiwok
KinbkicHui smict Bia 95 % a0 105 % sia 3asHaueHoT Kinskocti 09 -
nepuHaonpuy epBymivy
Posuutenns nepusgonpuny | He meniwe 75 % (Q) sin saznayveroy kinsrocTi 96 - 100 s
epOyMiHy NPoTAroM 20 XBUAWH,
MikpoGionoriiva uucrota — | He Ginbwe 1000 KYO B 1 r - s
3aransHa KinbKicTb aepoBumx
MikpoopraHismis (TAMC)

[aHwa ceptudixar akocTi Mae enexvpoHHWi nignuc.
Ceprudixat cTBOpPEHO aBTOMATHYHO BaNia0BAHOI0 KOMN'ITEPHOI Aporpamoio SAP,




(T4 KRKA

CEPTU®DIKAT AKOCTI KPKA .., Hoso Mecto
BRava Apykysanus cepTugikary
Cropitka: 2/2

Kog Ne: 7D0898

Npeneca®, rabnetku no 8 mr Ne 90 (10x9) y Gnicrepax

KpalHa-Bupo6Huk: CnopeHis

1 TabneTka MicTuTh nepuHaonpuny y surnsaai coni tepr-6yrunaminy 8 mr
nixapcska chopma: TabneTku no 8 mr

po3mip i Tun naxyBaHHs: no 10 Tabnerox B Gnicrepi, no 9 Gnicrepis y Kopobui

Cepis: NK1597 Poawmip cepil: 3.780 LUT
[lara supoGHuyuTtea: 06.2020 Bara s3akiHueHus TepMiHy npuaarthocTi; 06.2023

PeecTpauiitie nocsigueHHs Ne:
UA - UA/5145/01/03

Hassa i agpeca BupoBhuka, BignoBigansLHoro 3a sunyck cepil: |Jliuensis Ha BupoGHULTEO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Limap’ewka yecra 6

HoBo mecro, 8501, Criosenis

Hassa nokaanukis Cneuudlkatiia PesynbTatm snnpobysaks Np.*
MikpoGlonoriuxa victora - He Ginbwe 100 KYO 8 11 - 9
3aranbHa kinbkicrs
APDKAXOBUX Ta nniceHeBnx
rpubis (TYMC)
Mikpobionoriuna yucrora - Biacytwia 1r - ™3
Escherichia coli
Mp.* = Npumirka
*1 He pyTunnuit metoa. BunpoGysanHs nposoguTees 1 pas Ha pik.

*2 BUNpobyBaHHS NPOBOAUTHLCS 8sianosigHo Ao nporpamu (onucaxa s MKS)

Uum nigreepaxyio, wo BUllleHaBegeHa iHopmayia € AOCTOBIPHOIO Ta TOUHOI. [laHa cepis npoaykuii Gyna BupoGnexa
(BrnIOMalOuM nakyBaHHsi/MapKyBaHHsi) | npoiuna KOHTPONb AKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AinbHULi B NOBHIM BinnosigHocTi i3
sumoramn GMP, BcraHoBneHUMM MICUEBUM  perynsTopHum OpraioMm, a Takox y signosigHocTi Ao cneumdikayii
peecTpauiiiHol  aokymeHTaj, 3atBeppxeHoi B Ykpaivi gna AOCNDKYBAHOIO  NikapcbKoro 3acoby.  [porokonu
8upobHUUTBa, nakysaHHs i KOHTpons skocTi nepesipeti i signosigators suMoram GMP,

Cepis Bunywiena y signosigHocri i3 Aitoyoro Bepcieio MKS UA/5145/01/03.

Aara sunycky Ha puHok: Ocoba, sianosinantHa 3a Bunyck J13 Ha puHok
24,09.2020 > €pa Voxed, /nignue/
(2% KRIA YNPABIHHS SIKICTIO
KPKA, KPKA, a.1., Hoso mecro

lovamo zdravil, d.g,,  UMap'e Lka uecra 6, 8501
Nove masto Cnosenin

Hanwi ceprudikar sxocti mae ©nBKTPOHHMIA nignuc.
Ceprugikar creopeo asTomaTHyHO Bas1IA0BHOI KOMIT'IOTEPHOIO nporpamoio SAP.




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

fata: 15.04.2021
Crpahuua: 1/2

Koa Ne: 7D0898

MpeHeca®, TabneTkn no 8 Mr Ne 90 (10x9) y 6nictepax
KpaiHa-BmpobHuk: CnoBeris

nikapcbka copma: TabneTkn no 8 mr

1 TabneTka MiCTUTL NepuHAONPUNY Yy BUrNAAi coni TepT-6yTunaminy 8 mr

PO3Mip i TMN nakyBaHHs: no 10 TabneTok B GnicTepi, no 9 6nicTepis y kopobui

Cepusi: NK1597

Pasmep cepun: 3.780 LUT

[ata supobHuyTBa: 06.2020

[laTa okoH4aHuA cpoka rogHocTv: 06.2023

PeructpaumnoHHoe yaoctosepeHme Ne:
UA - UA/5145/01/03

cepuu:
KPKA p.a., HoBo mecto
LUmapbeluka uecra 6

HoBo mecto, 8501, CnoseHus

HassaHue u afpec npousBoAMTENA OTBETCTBEHHOrO 3a BbINyCK

Jlnnensus Ha npoussoacTeo Ne:
800-13/2018-6

HassaHue nokasarteneii

Cneuudukauus PesynbTathl aHanusos

Onucanue

OAHOPOAHOCTb MacCh! NOAENEHHbIX TabneTok

OAHOPOAHOCTb A03MPOBAHHBIX EANHUL, - OAHOPOAHOCTb cofepxaHna
nepuHgonpuna 3pbymuHa
MpeHTudmkaLma nepuHaonpuna apGymuna - BOXX

UaeHTumKkaLms nepuHaonpuna ap6ymuna - TCX

ConyTctsyiowme npumecn - Npumech F (AvkeTonunepasuH)
Conytcryiowue npumecy - MNpumecs B (nepuHaonpunar)
ConyTetsyiowme npumecy - [ipyrme eavHMYHBIE NpUMECH
ConyTtcrsyiowme npumeck - Obllee KONUYECTBO npumecen
KonuuectsenHoe coaepxanye nepuHaonpuna apGymuna
PacTtsopeHune nepuHaonpuna ap6bymuna

Mukpo6uonoruyeckas unctora - Obuiee KONMYECTBO a3pobHbIX
Mukpoopraiuamos (TAMC)

Kpyrnble, cnerka ABOSIKOBbINyKNble TabneTku oT
6enoro Ao NouT 6eNoro LIBeTa CO CKOWEHHLIMM
KpasiMi N HaCe4KoM C OAHOMN CTOPOHbI

29/30: mexay 85 % 1 115 % 0/30: meHee 75 % u *1
6onee 125 %

CootBetcTayer

3HaueHue nokasatens npueMneMocTu (AV) 47
cocraBnseT He Gonee 15,0
Bpems yaepimBanua nuka nepuHgonpuna Ha CooTBeTcTBYET

Xpomarorpamme UCnbITyeMoro pactsopa (SaS)

AROMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPXMNBAHMS

nuka neprvHZONpUNa Ha xpoMarorpamme

CTaHAapTHOro pacTteopa (SS).

OcCHOBHOE NATHO Ha XPOMATOrPaMMe UCHLITYEMOro *1
pacTeopa (SaS) A0MKHO COOTBETCTBOBATbL NO

3HaueHuio Rf u okpacke ocHOBHOMY NsiTHY Ha

XpoMaTtorpamme CTaHAapTHOro pactsopa (SS).

He 6onee 0,2 % <=0,10
He 6onee 0,3 % <=0,10
He 6onee 0,2 % <=0,10
He 6onee 1 % <=0,10
OT 95 % 0 105 % OT 3asBNEHHOro KONUYECTBa 99

He menee 75 % (Q) oT 3asBnexHoro 96 -100

Konuyecrtsa B TedeHne 20 MUHYT.

He Bonee 1000 KOEB 11 *2

[aHHbIA cepTuukaT kayecTsa umeeT ONEKTPOHHYI0 NOANUCH.

Ceptudukar cosaan asTomaTyecku BanMAUPOBaHHON KOMNbIOTEPHOM Nporpammoii SAP.




(L4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTUOUKAT KAYECTBA

Oata : 15.04.2021
Crpanuua: 2/2

Koa Ne; 7D0898

MpeHeca®, Tabnetkn no 8 mr Ne 90 (10x9) y Gnictepax

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka MiCTUTb NnepuHAONpPUNY Yy BUrNAAi coni TepT-6yTunaminy 8 mr
nikapcbka copma: TabneTku no 8 mr

po3mip i Tun nakyeaHHs: no 10 TabneTok B 6nicTepi, no 9 6nicTepis y kopobui

Cepus: NK1597 Pasmep cepun: 3.780 WUT
aTta sBupobHuyrea: 06.2020 [ata okoH4aHus cpoka rogHocT: 06.2023

PeructpauuorHoe yaocTosepenne Ne:
UA - UA/5145/01/03

HassaHune u agpec npon3soanTens OTBETCTBEHHOTO 3a Bbinyck | fluueHsuna Ha npounssoacTso Ne;
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
Uimapbewka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHwue nokasateneii Cneundukauus Pe3ynbTaThl aHannsos
Mukpo6uonoruyeckas uncrota - ObLiee KONUYECTBO APOXOKEBBLIX U He 6onee 100 KOEB 11 *2
nnecHesbIx rpubos (TYMC)

Mukpobuonornyeckas unctora - Escherichia coli oTcyTcTeyeTs 11 *2

*1 He SBNseTCA PyTUHHLIM METOAOM. TECTUPOBaHNE NPOBOANTCS 1 pas B roa.
*2 TeCT NpoBOAWTCA B COOTBETCTBUM C NPOTPaMMOi (onucanHon 8 AH[)

HacTosiwm noarteepxaalo, YTo BbiluenpuBeaeHHast WHopMauna ABNAETCA [OCTOBEPHON M TOUHOI. [aHHas cepusi
npoaykuumn Gbina npousseaeHa (BKmoyas YNakoBKy/MapkupoBKy) ¥ NpOLINa KOHTPOSMb KAYECTBA HA BbILLEYKA3aHHOM
y4actke B NOSIHOM COOTBETCTBUM C TpebosaHnsmu GMP, ycTaHOBNEHHBIMU MECTHBIM PEryNSTOPHLIM OpraHoM, a Taioke
B COOTBETCTBAM CO CneuMUKaLmnein percTpaLMoHHO! AOKYMEeHTaUNN, yTBEPXAEHHON B YKkpauHe Ana uccreayemoro
nekapcTBeHHoro cpeactea.  [poTokorbl NPOW3BOACTBA, YNakoBKM M KOHTPONS  KauecTea cepun nposepeHbl U
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHuam GMP.

Cepusi BbinyLjeHa B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLEN Bepcuen AH[l UA/5145/01/03.

[laTa Bbinycka Ha pbiHOK: OTBeTCTBEHHOE NNLIO 3a Bbinyck JIC Ha pbiHOK
24.09.2020 OBa Voxed
W—‘
YNPABNEHWE KAYHECTBOM

KPKA, a.a., Hoso mMecTo
LLimapbewka yecra 6, 8501
CnoBeHun

[aHHbI cepTudmKaT KauecTBa UMEET 3NEKTPOHHYIO NOAMMCS.
CepTucukaT cosaaH aBTOMaTUHECKW BAaNMAMPOBAHHON KOMNbIOTEpHOW Nporpammoit SAP.




JAEPXIIIKCITYXXBA
JEPKABHA CJIIYKBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMMH Y KUIBCBKIN OBJIACTI '

npocnekt Banepia JloGanoscexoro, 51, M. Kuis, 03110, ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dis.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €JPTIOY 37078774

BHCHOBOK
NPo AKICTH BBE3EHOT0 B YKpaiHy JiKapcLKOro 3acody

05.05.2021 Ne 22514/21/10

IIPEHECA®

(HalimeHyBaHHs NTiKapCLKOTro 3aco6y 3rilHO 3 PEECTPALIHHMM NOCBIIEHHsM)
TabieTky 110 8 Mr; mo 10 Tabnerok y 6aicrepi; no 9 Gaicrepis y kapronmiii kopooui

(Qpopma BurycKy, 103yBaHHS, BUA NIaKyBaHHs JTiKapCLKOTO 3ac00y)
Howmep peectpauiiinoro nocsinuenns UA/5145/01/03 crpox aii peectpauiittoro noceinuenns 01.01.2099
Cepis nikapcbkoro sacoby Ne NK1597 Kinekicts BBe3eHOrO Mikapcekoro 3acody 300

BupoGHuK KPKA, n.x1., Hoo mecto, CnoBeHis

(HaiimeHyBanns BUPOGHHKa NiKapChKOrO 3aco0y, KpaiHa MOXOMKEHHS)

BaeseHo B Vipainy CrinbHe ykpaiHCbKo-eCTOHChKE MIAPHEMCTBO y hopmi ToBapHCTBa
3 oOmexxeHo1o BignosizannHicTo "OntimMa-®apm, JITI", inenr. xon:
21642228

(naliMeHyBanus Ta koz 3a €JIPTIOY 1o0puauaroi ocobu aGo npissuLLe, iM'a, 1O GATHKOBI Gisnynol
ocoﬁn nianpuemLs, ii Micle NpoXHBaHHS Ta peecTpauiiHKii HoMep 061iKOBOT KAPTKH MIATHHKA
noaarxis aGo cepist Ta HOMep nacnopra)

IpoTokoa BisyansHoro koutpomo eix 28.04.2021 Ne 1346/92.

3a pesymbTaTtaMHM [JEPABHOTO KOHTPONIO BCTAaHOBJEHO, IO JIKapcChkulf 3aci6 BRe3eHO B VkpaiHy 3
3

2

AOTPHMAHHSIM BHMOT 3aKOHOJABCTBA 1100 3a6e3MeYenHs SKPCTi JTiKapchKkuX 3aco6iB.

" Onexciit COJIOJIPAI

(ininianu ta npissuile)
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