AEPXIIIKCITY XBA
AEP)KABHA CJIYKBA 3 .JIIKAPCI)KI/.IX 3ACQBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KHATBCBKIH OBJIACTI

npocnekt Banepis Jlo6aHoeckKoTO, 5 1, M. Kuis, 031 10, Ten/dake: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua. Kon €ZIPTIOV 37078774

BUCHOBOK
npo sKicTh BBe3eHoro B Ykpainy aikapcskoro 3acoby

29.03.2021 Ne 11889/21/10

POKCEPA®

(nafiMenyRanua NKapcLKOro 3acoby 3riwo 3 PeecTpanifHim nocsigueHHsMm)
TalJIeTKH, BKPHTI ILTIBKOBOIO 000J10HK010, N0 10 Mr O 10 TabJaeTok y Guicrepi; mo 3 OaicTepn
Y KapToHHiH Kopo6ui

(¢opma Bumycky, A03YBaHHA, BHI ITAKYBaHHS RiKapCEKOTO 3acoby)

Homep peectpaniitroro nocsimaenns UA/] 1743/01/02 crpox air peectpauiittoro nocsimuenns 01.01.2099

Cepis nixapcrkoro 3aco6y Ne D94721 Kinekicts BBe3seHOTO Nikapeskoro 3aco0y 120
BupoGHuk KPKA, n.1., Hoso Mecto, CiioBenis
(HaliMeHyBaHus BHPOGHHMKaA JikapchbKoro 3acofy, kpaina TIOXOKEHHA)
BaeseHo B Vipaiky Chinbne YKpaiHCchbKo-eCTOHChKe HiAnpHeMCcTRO y dbopmi ToBapucrea
3 o0Me:xeHOI0 BiTNOBiTA L HICTIO "OnTimMa-®apm, JTI", inenrt. xon:
21642228

(HaliMeHyBanns Ta oz 3a €APIIOY 1opumnunoi ocobn a0 ripi3BHLe, iM's, M0 GaTbKoBI ¢ismanof
0co6H - nianpuemny, i Micue TIPOXKHUBAHHA Ta peecTparyidHuii HOMEP 06/1iKOBOT KapTkH miaTHuka
nojarkis a6o cepis Ta HOMep nacnopra)

Iporoxoa Bizyannuoro koHTpomo Bin 16.03.2021 N 0722/30.

3a  pesymeraTamm pepsasmoro KOHTPOMIO  BCTAaHOBNEHO, WO JiKapcekuii  3aciG BBE3CHO B Vkpaimy 3
AOTPHMAHHSAM BUMOT 3aKOHONABCTEA 10710 3a6e3neueHHs AKOCTI NiKapCHKUX 3aC06ig,
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NEPEKIAL OPUINHANBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

CEPTUDIKAT AKOCTI

(T4 KRKN

KPKA a.a., Hoso mecro

Aara apykysanus ceptudikary
Cropinka: 1 /2

Kop Ne: 7D9065

Pokcepa®, TabneTkn, Bkputi nniekosoio o6ononkoto no 10 mr Ne 30;
KpaiHa-BupoGHUK: CnoBeHNis;
1 Tabnerka MicTUTL po3yBacTaTuHy (y BUrnaai kanbiito poaysacraTtuny) 10 mr;
nikapcbka dopma: Tabnertku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060MOHKOIO;
Po3Mip i TN nakysanHs: no 10 Tabnertok y 6nictepi, no 3 6nicrepu Y KapTOHHi# KopoGui.

Cepis: D94721

Poswip cepii: 27.152 LUT

[lara supoGruuTea: 10.2020

Aata sakinueHHs TepmiHy npugatrocti: 10,2023

UA - UA/11743/01/02

Peectpadiiiie nocsiguexns Ne:

KPKA p.a., HoBo mecTo
Uimap’ewka wecra 6

Hassa i agpeca BupoGHuka, signosigansHoro 3a BURYCK cepil:

HoBo mecTo, 8501, CnoBesis

Jivensis Ha supobruyTBO No:
800-13/2018-6

Ha3sa nokaauukis Cneuudpikanlis Pesynbtatn sunpobysarib Mp.*
Onuc TabneTivn 6inoro konbopy, kpyrni, Aeilo ABOONYKN, Bianosigae -
BKPUTI NNIBKOBOIO. 0GONOHKOIO, TaBNEeTKU 31 CKOLWEHUMI
: KpasiMu Ta 3 rpasipysanusm 10 3 0aHoro Goky.
OpHopigHICTL 4030BaHKX 3HaueHHs NpuAMantLHoro umucna (AV) cknanae He 3.6 -
OAUHNL — ORHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMICTY po3yBacTaTvHy
IneHTudbikauls posysactatuHy | Yac yTpumyBanus niky po3yaacratuny Ha Biarosigae -
- BEPX Xpomatorpami posuuHy spaska (SaS) mac signosinatu
Hacy yTpUMyBaHHA niky po3yBacTaTuiy Ha
XpOoMaTorpami posumHy cranaapry (SS).
lnenTudikauin posysacraruny | Mnsma wa XpoMarorpaml poaumHy spaska (SaS) mag |- *
- TWX signosigaT 3a sHauennsm Rf Ta KONbOPOM NsmMi Ha
OMaTOrpaml po3uuHy cramy S8
InenTudbikavjia TiO, . Po3unH y Turni crae xosTim Bignosinae *{
3anuLIKOBI POIYMHHIKMN — He Ginbwe 5000 ppm 782 -
isonponinosui cnmpt
3anuwKoBi POIYMHHUKN — He Ginswe 5000 ppm <=500 -
 aeToH
CynyTHl fomiwky — gomiuka | He Ginbiue 0,8 % <= 0,10 -
TP13
gynymi AOMilwku — gomiwka | He Ginbiwe 0,3 % <= 0,10 "
SL
CynyTi pomiLuky — iHwi He Binsiue 0,2 % <= 0,10 -
| OAUHMYHI
CynyTHi aoMiky — aarankHa | He 6inbwe 1,0 % <= 0,10 -
| KinbKicTs
Kinbkichu# Bmicr 96,0 % — 105,0 % Bia 3a3Ha4EHOT KINLKOCTI 97,7 .
| posysacraTuHy
Poauunenna posysacratury | Yepes 45 xaunud Mae PO3HUMHUTICA He MeHWwe 75% |94 -97 -
(Q) Bia 3asnaNeHol kinbkocTi
MikpoGionoriuna uuctota ~ | He Ginbiwe 10006 1 ¢ - *2
BaraneHa KinbkicTs
Mikpoopratiamis: 6axrepil

Oanwi cepTUiKaT SKOCTi MaE enexTpoRHM niaMVG,
Ceptudikar cTaOpeHO aBTOMATMYHO BaniaoBaHoK0 KOMI'OTEPHOIO NPOrpamolo SAP.
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(4 KRKA

KPKA a.4., HoBo Mecto

CEPTU®DIKAT AKOCTI

Hara apyxysanns cepTudikary
Cropitka: 2 /2

Koa Ne: 7D9065

Pokcepa®, rabnevku, Bkputi nniskosoio 060n0HKo0 no 10 mr Ne 30;

kpaiHa-BupoOHUK: Cnosenisi;

1 Tabnerka MicTMTL posyBacTaTusy (y Burnsai xansuin posysacraruny) 10 mr;
nikapcbka dropma: Tabnetku, BKPUTI NniBKOBOIO 060NOHKOIO;

Po3mip i Tun nakyBaHHA: no 10 Tabnevok y 6nicrepi, no 3 6nicrepu y KapTOHHIN Kopobui.

Cepin: D94721 Posmip cepii: 27,1562 LUT

Lara supobHuyrea: 10.2020 [ara 3akiHueHHs TepMiHy npuaaTHOCTI: 10.2023
PeecrpauiiHe noceigueHHs Ne:

UA - UA/11743/01/02

Haz3sa i anpeca BupoGHuKa, BignNoBiAanbHOro 3a BAMYCK cepil: |Niuexsia Ha BUPOBHULTBO No:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Wimap’ewka yecra 6

HoBo mecro, 8501, Cnogesin

Haasa nokaanukis Cnieuudikauia Peaynbraru Bunpobysats ) Mp.*
MikpoGlonoriyHa uucrota - He Ginbwe 1008 11 - *2
3aranbHa KinbkicTs
Mikpoopraniamie: Apbkaxi Ta
rpubn

Mikpob6ionoriuxa uncrora - BiacyrHie 1 r - *
Escherichia coli
Mp* = Mpumitka
*1 He pytuHHui meTos. BunpoBysarhs npoBoauTsCs 1 pas Ha pik.

*2 BunpobyBaHHA NPOBOAKTLCS BIANOBIAHO 40 nporpamu {onvcaxa B MK$1)

Uum nigreepmxylo, wo BuwleHaBeneHa iHChOpMaLlf € AOCTORIPHOIO Ta TOYHOID, Hawa cepin npogykuii 6yna supobnena
(BKnIOYaKuM naKyBaHHsA/MapKyBaHHS) i NpOMLLNG KOHTPONb AKOCTI Ha BULyeBKa3aHili AinbHuui B nosHilt BignosigHocri is
Bumoramn GMP, BcTaHOBnEeHUMU MicLesiAM PEryNnAaTOpHUM OpraHoMm, a Takox y BignosigHocti Ao cheuudikayii
peecTpauiiHol aokymeHTaUil, 3aTsepmkeHol 8 YkpaiHi ans  pocnigpkysaHoro nikapcbkoro  sacoBy.  [porokonu
BUPOBHULTBA, NakyBaHHA | KOHTPONS SKOCT nepesipeni i BignosizaoTs BuMoram GMP.

Cepis Bunywena y signosigHocri i gioyoto Bepcieto MKA UA/11743/01/02.

Aara sunycky Ha pukok: Ocoba, signosinansHa 3a eunyck 13 Ha PUHOK
07.12.2020 Taus OpHosuwek, /nignisc/
( {‘ KRKN YNIPABNIHHS SIKICTIO
KRKA, KPKA, a.4., Horo mecro
tovama zdravil, d.g,,  lWmap'e wka uecra 6, 8501
Novc musto ' CnogeHin

LaHuit cepTudbikat skocTi Mae enexTpoRHIA NigIKe,
Ceprudpikar CTBOpEHO aBTOMATUYHO BANIACBAHOID KOMN'IOTEPHOIO nporpamoio SAP,




CEPTUOPUKAT KAYECTBA

(T KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

Hara : 12.03.2021
Crtpanuua: 1/3

Kog Ne: 7D9065

KpaiHa-BupobHuk: CnoBeHis;

Pokcepa®, TabneTtku, BkpuTi NniskoBoto 060noHkoo no 10 mr Ne 30;

1 TabneTka MiCTUTb posyBacTaTUHy (y BUrNAAi kKanbuilo posysacTaTtuHy) 10 mr;
nikapcbka chopma: TabneTku, BKpUTi NNIBKOBO 0BONOHKO;
PO3MIp i TMN nakyBaHHs: no 10 TabneTok y 6nicTepi, No 3 GnicTepy y KapToHHii kKopobli.

Cepus: D94721

Pasmep cepuun: 27.152 LUT

[Hata BupobHuyTea: 10.2020

JlaTta okoH4aHus cpoka rogHocTu: 10.2023

PerucTpaumonHoe ynoctosepenue Ne:
UA - UA/11743/01/02

Ha3sBaHue u agpec nponssoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a Bhinyck | JIMLEH3NA Ha npounssozcTeo Ne:

cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTo

LLimapbewka uecra 6

Hoso mecro, 8501, CnoBeHus
HassaHue nokasartenei Cneundukauus PesynbTaTel aHanusos

Onucanue

OAHOPOAHOCTb A03MPOBAHHBIX €ANHML - OAHOPOAHOCTD
CoAepXXaHNA posyBacTaTuHa
Nnentudpukaums posysacraTtiHa - BOXKX

WaeHTudmkaums posysactatnHa - TCX

Naentndukauma TiO:

OcratouHble pacTBopuTENy - M30NPONMIIOBLIA CIMPT
OcTaTouHble pacTBOpUTENM - aLIETOH

PoacTseHHble npumeck - npumecs TP13
PoactseHHble npuMeck - npumech RSL
PoacTeeHble npumecy - Apyrve MHAMBMAYanbHbIE
PoactsenHble npumecy - Obliee konnyecTso
KonuuecTtserHoe conepxanne posysacratuHa
PacTtBopenue posyBacTatuHa

Tabnetku 6enoro LBeTa, kpyrnble, cnerka
ABOAKOBLINYKNbIE, NOKPLITHIE NNEHOYHOA
060n0uKoi, TaBNEeTK CO CKOLUEHHBIMK GOKaMu 1 ¢
rpaBMpoBkoi 10 Ha OAHOM CTOpPOHE.

3HaueHne nokasaTens NPUEMNEMOCTU
(AV)cocTtaBnsieT He 6onee 15,0

BpeMs yaepxanus nuka posyeacTtatvHa Ha
Xpomarorpamme UCNbLITYEMOro pacTeopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHUN yAEPXaHUA
nuKa posyBacTaTMHa Ha XpoMmartorpamme
CTaHAapTHOro pacTteopa (SS).

MsiTHO Ha XpoMaTorpaMMe MCMbITYEMOro pacTeopa
(SaS) aomkHo cooTBeTCTBOBATL NO BENUUNHE Rf
W LBETY NATHY Ha XpoMaTorpaMmMe CTaHAapTHOro
pacteopa (SS).

PacTBop B TUrne CTaHOBUTCS XenThiM

He 6onee 5000 ppm

He Gonee 5000 ppm

He Gonee 0,8 %

He 6onee 0,3 %

He Gonee 0,2 %

He 6onee 1,0 %

95,0% - 105,0% OT 3asBNeHHOro Konm4ecTea
Yepes 45 MUH. AOMKHO PacTBOPUTLCS He

MeHee 75 % (Q) oT 3aABn.konuuecTsa

CooTseTcTByeT

3,6

CooTtBeTcTBYET

*1

CooteetcTBYET *1
782

<= 500

<=0,10

<=0,10

<=0,10

<=0,10

97,7

94 -97

[aHHbI cepTUdMKaT KauecTBa UMeET ANEKTPOHHYIO NOANNCS.

CeptudukaT cospaH aBTOMaTMHECKM BANMANPOBAHHON KOMNbIOTEPHOW NPorpamMmoin SAP.




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Aara : 12.03.2021
Crpanvua: 2/3

Koa Ne: 7D9065

Pokcepa®, TabneTkw, BkpuUTi nniskoBolo o6onoHkow no 10 mr Ne 30;

KpaiHa-BupobHuk: CrnoseHis;

1 TabneTtka MiCTUTb posyBacTaTuHy (y BUrNsAi kanbLjto posysactaTuHy) 10 mr;
Nikapcbka copma: TabneTkun, BKpUTI NITIBKOBOK 06ONOHKOIO;

PO3Mip i TMN nakysaHHsA: no 10 TabneTok y GnicTepi, No 3 6ricTepy y KapTOHHiit kopobLli.

Cepus: D94721 Pasmep cepun: 27.152 WUT
arta BMpo6HuuTBa: 10.2020 Jlata okoHYaHus cpoka rogHocTu: 10.2023

PeructpaumoHHoe yaocToBepermne Ne:
UA - UA/11743/01/02

HasBaHue n agpec npoussoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | NTULeH3Ns Ha npounssoAacTso Ne:
cepuun: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTo
lLimapbeluka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHwe nokasartenei Cneuucumkaums PesynbTaThl aHanusos
Mukpo6uonormueckas unctora — ObLLee KONUYecTBoO He 6onee 10008 11 *2
MUKpOOpraHuamos: 6akrepun :

Mukpobuonornieckasn unctora — Obilee KONMYECTBO He Gonee 1008 1T *2
MUKPOOPFraHN3MOB: APO3OKU U Fpnbbi

Mukpo6uonornyeckas unctoTa - Escherichia coli: OtcytctBMe B 1T *2

*1 He siBNsieTCA pyTUHHLIM METOAOM. TeCTMpOBaHNe NPOBOAWTCS 1 pas B roa.
*2 TecT NpoBOAWUTCA B COOTBETCTBUM C NPOrPamMMOii (onucanHoin B AH)

Hactoswum noaTsepxaalo, 4To BbilenpuseaeHHas nHdopmaumus sBRseTcs AOCTOBEPHOW M TOouHOI. [laHHas cepus
npogdykuun Gbina npoussepeHa (Bkniouas YNakoBKy/MapKpOBKY) W NpoLuna KOHTPONb KaYecTBa Ha BhILLEYKA3aHHOM
y4acTke B NOSIHOM COOTBETCTBUM € TpeGoBaHMAMU GMP, yCTaHOBNEHHBIMU MECTHBIM PErynaTopHbIM OpraHom, a Takke
B COOTBETCTBUM CO CneunUKaunen perucTpaLMoHHON AOKyMEHTaLUK, YTBEPXKAEHHON B YkpanHe Ana uccnegyemoro
nekapcTeeHHoro cpeactea.  [poTokonbl NPOM3BOACTBA, YNakOBKM M KOHTPONS — KauecTsa cepun npoeepeHbl U
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHnAM GMP.

Cepus BbinyLLeHa B COOTBETCTBUM C AeiCTBYIOLLEN Bepcuen AH UA/11743/01/02.

[aHHbilh cepTUMKAT Ka4eCTBa UMEET 3NEKTPOHHYIO NOANMCD.
Ceptudmkat cosnaH aBTOMaTMHECKU BanuAUPOBAHHON KOMNLIOTEPHON nporpammoi SAP.




(4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

DNata: 12.03.2021
Crpannua: 3/3

Kog Ne: 7D9065

Pokcepa®, TabneTku, BkpuTi NniBkoBoo o6onoHkoto no 10 mr Ne 30;

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis;

1 TabneTka MiCTUTb po3yBacTaTUHy (y BUrNSAi kanbLjto posyBacTaTuy) 10 mr;
nikapcbka copma: TabneTku, BKpUTi NNIBKOBOIO 060NOHKOIO;

po3mip i Tun nakysaHHs: no 10 TabneTok y 6nicTepi, no 3 6nicTepy y kKapTOHHIN KOpobLi.

Cepus: D94721 Pasmep cepuu: 27.152 LUT

[ara BupobHuyrsa: 10.2020 [ata okoH4aHus cpoka rogHocTu: 10.2023
PeructpaumonHoe yaoctosepeHune Ne:

UA - UA/11743/01/02

HasBaHue v agpec nponssoguTens oTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JIMLeHsns Ha nponsBoacTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTo
LLimapbeluka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoseHnuns

[laTa Bbinycka Ha pbIHOK: OTBeTCTBeHHOE NULLO 3a Bbinyck JIC Ha pbIHOK
07.12.2020 Tans [pHoBiuek
YNPABNEHWE KAYECTBOM

KPKA, a.a., HoBo mecTo
Llimapbeluka LyecTa 6, 8501
CnoBeHus

[aHHbIn cepTndmkaT KauecTBa MMeeT ANEKTPOHHYIO NOANMUCH.
CepTudumkar cosaaH aBToMaTUMECKM BanMANPOBAHHOM KOMNbIOTEPHOM NporpaMmon SAP.
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