OEPIKABHA CJIYIKBA 3 JIIKAPCLKH‘( 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMH y m. KHEBI

nyn. Bepeauskiseska, 29, Kuie, (2098, ven /dakc: (044) 550-23-535, Ten. {044) 550-2
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.us hitps://www.dls.gov.ua, Kon €IPTIOV 37079055

BHUCHOBOK
1po siKicTH BBEseHOr0 B YRpaiHy Jikapenroro 3acoly

16.02.2021

CJINEPHWHOBI CYTIO3UTOPIH "MAPMIHA"

b

55

O

b §556/21/25

(nafimcnysanng JikapesKoro sacoly srixne 3 pecetpauifiuny TIOCHIJESEHSM )

cymozuTopii o 0,75 r, mo 5 eymosnropiin y Saicrepl, no 1 6micTepy o raprousij Kopodai
(bopna BHIYCKY, HOSYBALIIA, BIUL NAKYDMIN TIKapehkora sacaly)
Hosep peccrpauitinoro riocsinsenns UA/11954/01/01 ctpox nif peectpaniiinoro nocninuests 01.01.2089
Cepin nikapceroro 3acody Ne 11063 iixskicTs sRe3EHOre AikapchKoro sacoby 19710
Bupoduix ®apuina Jitg, [onbia
(atteitypating ppofltika 1iKapeskoro saooly, spaina noxomxelus) .
Bieseno 8 Yxpaliy TosapucTBo 3 ofmexenolo pignosimansuicrio "Epponer Y kpaiua’,

inenr. wox: 42753911

(nadistestynatiz 12 koa 38 EAPTIOY topiynol ccobu abo npizsiiue, iv's, 1o §
0coGn - siaupHess, T Micue npONUBANIE TR peceypaniiiingi iosep obnikonol
noAaTKin 50 cepis T HOMED (ACNopTA)

[poToxen Bisyannitore ronrpomo six 16.02.2021 x S05/1.

3a  pesyabraramu uto  nikapebknil  3acif  peesedo

OOTRHMAHHIM armoiﬂwrm weno 3abesnavenus srocti nixapesxix saceSis.
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FARNMINA S8 Z 0.0. + UL. UPSKA 44 » 30-721 KRAKOW « PGLSKA Kral;?;; :il:;' 533 (?5 5322 ; p

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 81/2021
CEPTHU®IKAT SIKOCTI Mo 81/2021

Nazwa produktu / Hafisenysauus npojyxudi: Glycerol suppositories «FARMINA»
suppositoties 0,75 g w blistrze NeS (5xi}/

Tninepunosl cynozwtopi! « LAPMIHA»
cynozuTopii no (0,75 r » Gaictepi NeS (5x1)

Numer serii / Homep cepii: 11063 !

Termin waznosel / Mava smdnvenns tepminy npuparsocti: 01,2023

Data produkeji / tara nupoGuuieea: 01,2021

Data zakoficzenia produkeji / Jara saxiguenns nmrpoiﬁynam;: 01.2021

Liczba opakowan w serii/ )insxicTs yrmakoBox b cepi'l;': 19716 yo.

Liczba opakowan do archiwum / Kinericrs yﬂ‘ctI(OBOi(S 8 apxis: 24 yiu,

Posta¢ farmaceutyczna / Jlikapeska dopma: czopki d&odbytnicze/ cynosnropif

Dawka/ Cuna nii: Glicerol 0,75 g / Umivepus 0,751

Wielkos¢ { rodzaj opakowania / Poanip 1a tun naxynanus: S czopkdw w blistrze; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po wkrzifsku / 110 5 eyrosuropiis y Gricrepi; 1o 1 abo 2 Guicrepsn 5

KApTOHHIN XoposLl 3 MAPKYBAHIM YKPATHCLKOIO MOBOIO.

Wytwdrca / BupoGrax: Farming sp. z.0,0/ ®apuina ﬂm

Kraj wytworcy / Kpaina supoGuuxa: Polska / Ionbuia

Swiadectwo rejestracyjne/ Pecerpauiiiie nocﬁimcm@: UA/11954/01/01

Zaldad produlceyjny / BapoSuuya pisparus: Farmina sp, 2.0.0., ul, Lipska 44, 30-721 Krakow,
Palska / ®apatina JItx, sys. Jivcka 44, 30-721, m.Kpaxis, Ionsua

Zezwolenie na wytwarzanie / Jlinensis na BupobHaTso: 157/0144/15
Cerlyfikat GMP / Ceprugixar GMP: 1WPS.405.9.2019.ER.1 WTS/0144 01 01/19
Analiza Nr/ Awanis Ne: 81/2021; B/134/F

Data przeprowadzenia analizy / [lara nposenenss ananisy: 02.02,2021

AUDHE ST T {+48) 12 290 50 60+ F {+48} 12 280 80 50 + E info@farmins pl « W v iarming.pt
£AIR PLAY KRS 166304 Sad Rejonowy Krakéw Srédmisscio Xi Wydzial Gospodarcay
& 13 Kepital zekladowy 350 000 PLN + NIP PL ~ 876-001-55-58
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Badanie/ Wymaganje/ Wynik/
Anania Busorn Pezyurtamy
Riale Jub prawie biale, przeswiecajace, higroskopiine ¢zopki/ Zgoduy!
1. opis/ Ormac Bini aGo npaxraano 6ini, namisnposopi, rirpoexenmimi | Bignonigae
CynoanTopil, BHAMOTAM
2. Tozsamosé / Imertudinaiis
/ . ) Zgodny/
Qbeenodt glicerolu / Odpowiada wartinkom testul Bimoninae
“ninepun q : g
Ininey Mae BUTPHMYBATHE YMOBH TECTY R
. Zgodny/
Obecnoddé Kwvasu stearynowego Odpowiada warunkom testy/ Bigmonizae
/ CreapyEOBR KHCIOTA ¢ 3 T o :
4] Mae BETPUMYBATH ¥MOBH TECTY HAOrAM
Zgodny/
Obecnoéé sodu / Odpowiada warunkom testu/ Bi,iz&ll’lm} j),! -
ac
dar ag By ATH YMOBH TeCTy
Harpia Mag BUTPRMYBATH ¥ § MO M
3. Cayslosd / YucroTa
Zgadny/
Kwasowadé lub zasadowodé / Powstaje rozowe zabarwienie/ Bixmonizae
Tuenornicrs aGo aysuicrs vae 3°sBAATHCS poNene 3abapBieHHs. BHMOray,
. h C Zgodny/
Aldehydy / Roztwor nie powinicn zabarwié sig iz niebieski kelor / FEaE
; Binnosiiae
Amerizy

Po3uuy He TTOBHHCH 3a0apBnIoBaTHCs B cHHHE Kouip.

BRMOTAN

4. Sreduia musa czopka /
Cepesst Maca

0d 6,95 g do 1,05/
Big 0,95t g0 1,05 ¢

1,02

5. Jednolito$é masy preparaléw
jednodawkowych /
OnuopiIHICTE MacH

4 5% drednie] masy 20 czopkéw { masy dwoch czopkdw moga
rbznic sig: 10% /7
20 nosispno obpaagx Cyno3HTopiiB BIRGHPAIOTS 24
CTATHCTHYHO 00YPYHTOBAHOIO CXEMOI0, 3BACYIOTH
KOMHEH OXPEMO 1 PO3PAXOBYIOTS CEPEHHIL MaCy.
JlixaporKuil 3a0i0 BHTpEMAB sHIIPOCOBYBANESL, SKI0
s1e Glasie Aoy [HAMBIAYANEHFX MAC BUXHINIOTECH
Bij{ ceperHrol MacH Ha BENMUHKY, SKa Fe IMepeBHIye
+5%. Tlpn 1ponMy KO/HA IHEMBIYaNbHa MACE HE M€
BiAXEILTKCH BL cepenbol Mac Ha Beauynuy £ 10%

Zgodny/
Binuosinae
BFMOT AN

6. Zawartosé glicerclu /
Kintxicne susHaueHHg

Nie mniej niz 75%/
Buicr rminepuny mae Gyra He Menme 1k 75 %

79

7. Caystobé mikeobiclogiczna /
Mixpoblosorivua gucrora

W 1 g preparatu dopuszeza sig ebecnodé:
- nie wiecej niz 16° CFU/g lub CFUML ogélnej liezby
drobnoustrojdw tlenowych;
- nie wigoej niz 102 CFU/g lub CFU/mL opdingj liczba drozdzy
ipledat/
Y 1 rnpenapary GOmyCKacThes HaasHICTE
KHTTEIAATHHX AcpoOHUK MIKPOOPraHi3zMiBs:
- He Biunme 1000 Gaxzepii;

- e Bisiue 100 rpubie;
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Ofwiadczam, ze powyzsze informacie 53 zgodne ze stanem fakeycznym. PowyZsza seria produktn leczuiczego zostala
wytworzong, zapakowana oraz zbadana zgednie » wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiedsimi przepisami prawa
ortz 2 wymaganiami okreslonymi w specyfikacji bedacej czedeiy dokumentacyi rejestracyjue). Zapisy serii dotyczace
etapu wylwarzania, pakewania oraz badania produkmu koricowego zostaly zwery(ikowane | sg zgodne z wymaganiami
GMP.

Llpv 2 sackifuyto, IO HABeAEHA BHIUE (B(QOPMALII € JOCTOBIPHOIO T8 TOUHOIO, o cepin
uponyxui! Gyno supobieHo (BxA0YAIOTH MaKyBaBHA/MAPKY BAHHS) T4 TIPOBEASHO KOHTPOIL if
SIKOCT HA BHINE3a3HAMeHiE ninpugmi y DOBHIN Bigaoninrocti 3 sianvoravs GMP, peraHoRIeRIME
MICUERHM PLIYSSTOPHEM OPrafloM, a TAKOK BIATOBIIHG KO crienu(inauii, o micrsrnes y
peecrpanifiromy aocke, IpoToxonm pupobuuLTya, NIy Sa TA aHANisis Gy KeperisHyTo Ta
BOTAKOBICHO BiAMoBiNHEieTs GMP,

Nazwisko i stanowisko / tytul osoby zwalniajqcej serig /
Tipiasume Ta nocaga / 3panns 0cobu, SUCA BHAATA A03DIT Ha BHNIYCK Cepil:

__ Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /
Kpamipivorana ocoba

Pedpis osoby zwalniajgeej serie / N
[Timuuc ocofy, sika By/ANa I03BIT Ha BRI GH cepil: (‘gé{/ o e, Ftn T A
PN

Date podpisania / Jlata nignacanns: (U5 (32 1A

3/3
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Krakéw, dn. 01.12.2020 r,
Kpaxis, 01.12.2020 p.

‘CERTYFIKAT JAKOSCI NR 3703/2020
CEPTHOIKAT SIKOCTI Ne 3703/2020

Nazwa produktu / Hatimenysanns epoayxuil:  Glycerol suppositories « FARMINA»

suppositories 0,75 g w blistrze NeS (5x1) /
I'ninepinosi cynosuropii «GAPMIHA» =

cynosutopii ne 0,75 r b Guictepi NeS (5x1)

Numer serii / Homep cepii: XY097

Termin waznosei / Jlata sakinuenns tepainy npparHocTi: 11.2022

Data produkeji / Jara supoGunursa: 11,2020

Data zakonczenia produkeji / Jlara saxinuenns aunpobysans: 11,2020

Liczba opakowan w seril/ Kinsxics yitakonoic n cepii: 19811 yn,

Liczba opakowar do archiwum / Kinskicrs YNaKoBsox B apxis: 24 yiu

Posta¢ farmacentyczaa / Jlikapeska (pepaa: czopki doodbytnicze / cynosuropii

Dawka/ Cana nii: Glicerol 0,75 g / Tniuepun 0,75 r

Wielkos¢ i rodzaj opakowania / Posstip Ta THR nagysanus: S czopKkow w blistrze; | lub 2 blistry

w karfonie oznaczonym po ukraifisku/ nio 5 cynosnTopiis y Guricrepi; o 1 abo 2 Giicrepi i

Kapronsiit kopoBul 3 MapicyBaHs YKPaTHCBKOK MOBOIO.

Wytwoérea / Brapobrux: Farmina sp. z.0.0./ Dapuing Jitn

Kraj wytwérey / Kpaiua supoSmica: Polska / Monsura

Swiadectwo rejestracyjne/ Peectpauifine nocsinuennsn: UA/I 1954701701

Zaklad produkeyjny / BupoGrnua ainskms: Farmina sp. 2.0.0., ul, Lipska 44, 30-721 Krakow.
Polska / ®apmina Jta, sy, Jlincka 44, 30-721, s.Kpaxis, [Tossura

Zezwolenie na wytwarzanie / Jliuensia na supoSunnrso: 157/0144/15
Certyfikat GMP / Ceprudirar GMP: 1WPS.405.9.2019.ER.1 WTS/0144_01_01/19

Analiza Nr/ Ananis Ne; 3703/2020; B/4125/F

Data przeprowadzenia analizy / Jlata lipoeaenns ananisy: 30.11.2020

FRCHEIASTNS T448) 1229080 00+ F [+46} 12 250 S0 50+ B info@darning.pl » W v tarming o
% FAIR PLAY RS 186304 Sad Rejonowy Krakéw Srédmiescie XI ‘Wydzial Gospodarczy
i3 . Kepital zakdadowy 350 000 PLN + NIP PL - 676-001-55.59
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OnropiHicTs MacH

He GLIBINE IBOX NIABLIYANBHIK MAC BIAXIISIOTLCT
Biji CepeaHBOl MACH Ha BEIHMHHY, KA HC HEPEBHILYE
+5%. Ulpn tpoMy ozua iHEuBiAYANLHE MACA HE MAe
BIAXUISITICH Bif cePCAHBOL MAcH Ha Benuuupy  10%

x4 ;
5 f g4 g? &gﬁ.
Bt :
e 4 ’I‘{%Nwm,tgqmvdm J’ 2
““ %\ ¥UR 42753811 a
% Sy ,‘5"": 7
i :
g Gions 135 farming
Badanie/ Wymaganie/ Wynik/
Aunaniz Braiorn Pesyavrars
Bigle Jub prawie biale, przedwiccajyce, higroskopijne czopki/ Zeodny/
L Qpis/ Onne Bini abo npacriuso 6i, Hanignpolopl, rirpocxoniuni Bianosijaae
CYHO3RTOPIL. BHMOTEGM
2. Tozsamesé¢ / Inerrudivamis
" . Zgodny/ ..
Obeenost glicerolu / Odpowiada warunkom testu/ Bianosi o
Fainepus Ma¢ BHTPHMYBATH YMORH TECTY e
BHMOTAM
; . ; Zgodny/
Obecenodt kwasu stearynowege Odpowiada warankom testu/ T
{ Creapiopa KHCHOTA Mae BHTPHMYBATH YMOBH TECTY .
- BHMOI'AM
. . . . Zgodny/
Obeenodt sodu / Odpowiada warunkom testa/ . -
HaTofit ! ) . Bignosizae
aTpiit Mae BHTPHMYBATH YMOBH TECTY
BHMOTaM
3. Czystesé / HueroTa
Zgodny/
Rwasowodé lub zasadowose/ Powstaje rézowe zabanwienie/ Bignosigae
Krenordicrs a6o iy wHicTs Mag 3" szt poxene 3abapBieits. BHMOTaM
p 5 7 o s o Zgodny/ -
Aldehydy/ Roziwdr nie powinien zabarwié sig na niebieski kotor / Biﬁioni)ﬂ’l{‘
- . . A Fd
ANpperim Posuun se noBuHen 3a8apBmonatHes B CHRIH KOJHp. i
BHMOTAM
4, Sredniz imasa czopka / 0d 9,95 gdo 1,05 g/ 1.02
- Cepents Maca Big 0,95ra0 1,051 2
& 5% $rednicj masy 20 czopkdw i masy dwoch czopkdw moga
rémic sigx 10% /
20 nosinpHo obpanux cynosuTopiie siadupaioTs 3a
5 . CTATHCTHHHO OOIDYHTOBAHOLIC CXEMOID, 3BAKYIOTE -
el ?‘e"""m“' KOmBHE OKPEMO 1 PO3PAXOBYIOTE CEPEARIO MACY. B'ng 03F
Jerhnodaivkoryych Jlixapesxidt 3aci6 BUTPHMAB BAPoSOBYBAHHS, AKILO UL G

BHAMOTaM

8. Zawarlost gliceroi /
KinskicHe BH3HAauen s

Nie mniej niz 75%!
Busier riuepnny mac 5yt He MeHwe Bk 75 %

74

7, Czystosé mikrebiologiczna /
MixpoBionoriuua urCTOTA

W | g preparatu dopuszeza sig obecnodé:
- sie wigeej niz 107 CFU/g Tub CFU/ML ogélnej liceby
- drobnoustroidw tlenowyeh;
- nie wigeej #iz 10% CFU/g lub CIFUAnL ogding] liczba drozdzy
i pledni /
VY | ¢ upenapary JACHYCKACTESS HasBRicTh
SKHTfeEIaTERx 2epoluuy Mixpoopranisuis:
- e 6inbme 1900 Saxrepiit;

- 3¢ Gimsire 100 rpubis;

<10
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Oswiadezam, ze powyzsze inforiacie sq zgodne ze stanem fakiycznym. Powyzsza seria produkiu leczniczego zostala
wylworzona, zapakowana oraz zbadana zgodule z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiednimi przepisami prawa
oraz z wymaganiami okreglonymi w specyfikacii bedgcej czedeiy dokumentacji rejestracyinej. Zapisy serii dotyczyce

clapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koncowego zostaly zweryfikowane | s zgodne zwymaganiami
GMP,

Uns st sacsinyyio, o sHasenena Bl indopuais e 1ocToBipEolo TA Tounoo. Lho cepiio
apoayxuii 6yno sHpoSnero (praouatoun TaKyBaHHA/MAPKYBAHHA) T& APOBE/IEHO KOHTPOIL 1T %
ARoeTi Ha BHOIC3A3HAYSH Hinbhuul y noprifl sinnonixnoct 3 BHmorastt GMP, scrasosnenimy
MICHCBHM PEryJisTOPH M OPTanoM, a TakoX BAnoBiato Ko cnewndikauii, wo micrarses ¥
peectpauiiizomy gocse. MpoTokonu BUPOOHHUTEA, MaKyBaltks Ta anaxisin Gyso NEPETHSHY O Ta
BCTAHOBREHO BiANOBianicTs GMP,

Nazwisko i stanowisko 7 ty(ul osoby zwalninjgee; serig /
Tipissanie 1a nocazna / spanns 0coBH, siica BUAANA JO3BIN HA BHAYCK cepilt

___Agata Semeniuk Osoba Wylkwalilitkowana /
Keaniiikosana ocoba

Podpis osoby zwalniajgeej serie / 5 e N g
iamue ocobu, sxa sugana nossin ua BHITYCK Cepif: _Q/’,{a{:c/_a -«’\E’/‘*WM\/V)““C
<o

LA
..Bata podpisania /' Jara nignwucass: C)/ AL, 2O

313




JEPHIIK CITY R
JEPYKABHA CJIVIKBA 3 JTKAPCHKIX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTHKAMH y m. KEBI

~Byn. Bepespsaxiscexa, 29 Kuis, 02098, ten./axo: (044) 550-23-35, TelL (044)-550-20- 55
= E-mail: dis.kyiv@dls.gov.us; https:Awww dis. gov.ua, Koz €MPIIOY- 97079055 '
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BUCHOBOK
HpO sikieTh BBe3eHoro B Yrpaiuy aikapesKroro 3acody

15.12.2020 : % - No 69759/720/26
-, - s e S T R )

T ) _ TVNLEPHHOBI CYOO3UTOPIL "@APMIHA" = -~
(rafisieHYBaRIR RiKAPChROrD 3acaby Jridio 3 peeeTpaniflingg nocpimuenny)
cynosuropil oo 0,75 r, no 3 cynosuropiin y Gaicrepi; no 1 6alcrepy B kapToHRIT Kopodui
(Gopya BHAYCKY, A03YBANHE, BHA (IAKYRAHNA AIKapCLEOrO 2acoly)

Hm;ep peectpauiiinoro rtocmn'—iemm UA/11954/01/01 erpox ail pecerpaniitoro nocmm:eﬁm HeoOMeXeEHH

Cepia Jll\apChKOI‘G :saceﬁy Ao X‘;{OST - Kinsxicrs 2Be3enord m;\apcaaoro sacoﬁy 1981 1 -

e e ] < % w

. BupoGunk Daprina e, Honbnza
(ralivenysaiug sspoduuka aixapeskors 3acofy, kpata i!D‘(DJL-KLHHR} =
i S L
Beeseno 5 Yipainy Topapuerso 3 o6sesxenon sianosizganpnicrio "Epposex-Yrpaina”,
inent. kop: 42753911

pes

: (naitvenyvaltis Ta ko 3a SAPIIOY wpranuaol ocotn abo ypizamwe, iM'a, no Garskonldisuanol.
TR H : N oeobH - aianpuesus, 1 sicue NpoKKBANNG Ta ;)cer:rpaummtﬂ HoMep oBRixGHOT KapTRi NAATH K
s N o : nogarkis a6 cepm TAHOMED, nncnop’m} o ol 3o

. Iporowoa sisyasibioro kouTposto sia 15.12, 20"0 » 40:5;’:&.

3a  pesynbTATAMH  ZEPAABHOTG  KOHTPOMIO  BCTAHOBASHGC, Mo Jikapenkull  3a0if sBezere B Yipainy 3
AOTRHMAHASIM sUMOT 32K0HOBS0TSA LIOKO 3abeaneuents sroeTi nikapeskix sacodis. )
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