JEPXIIIKCIITYXBA
AEPKABHA CJIYKBA 3 TIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPO.TIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KUIBCBKIM OBJIACTI

npocrnekT Banepis Jlo6anoscrkoro, 51, M. Kuis, 03110, ten/¢paxc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 37078774

BHCHOBOK
Npo SIKiCTh BBE3€HOr0 B Y KpaiHy JikapcbKoro 3acody

19.04.2021 Ne 19197/21/10

TEJIMICTA H 80

(HaiiMeHyBaHHs JiKapcbkoro 3acofy 3riaHo 3 peecTpaliliHuM NOCBiTYEHHAM)
Tabjaerku no 80 mr/ 12,5 mr, no 7 Tabaerox y 6Jicrepi; no 4 6Jicrepn y kapToHHil Kopooii

(dopma BUnyCKy, 103yBaHHS, BUZ NaKyBaHHs AiKapChKOro 3acoby)

Homep peecrpauiiinoro nocsizuenns UA/15858/01/01 crpox aii peectpauiitroro nocsimuenns 09.03.2022

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne SH9706 KinekicTs BBE3EHOTO JiKAapchkoro 3acoby 378
Bupo6HuK KPKA n.1., HoBo mecto, CrnoBeHist
(naliMeHyBaHHS BUPOOHHKA JlikapchKoro 3acoby, kpaiHa MOXOKEHHS)
Bgesero B VkpaiHy ChoisibHe yKpaiHCbK0-eCTOHCHhKe MANPHEMCTBO Y (hopMi ToBapHCTBA
3 o0mesxkeHO10 BinnoBinaasHicTio ""OnriMa-®apm, JITH', inenr. xon:
21642228

(naltmenyBanus Ta ko 3a €IPTIOY 1opuanunoi ocobu abo npi3suie, iM'a, o 6aThkoBi disuuHOT
0co0H - miAnpHeMis, il Miclie TPOXKUBAHHA Ta peecTpalifiHuil HoMep 06MiKOBOT KAPTKH MIATHHKA
nojarkis abo cepisf Ta HOMEp I1acnopra)

HpoTtokon Bisyansnoro koutpomo six 13.04.2021 Ne 1154/66.

3a pesynbTaTaMH JEPKABHOTO KOHTPOJIIO BCTAHOBNEHO, WIO Jjikapcekuii 3aci6 BBeseHo B VkpaiHy 3
NOTPUMAHHSIM BHMOT 3aKOHOAABCTBRA OO 320€3NeUeHHA, IKOCTI JIIKapChKHX 3acOGiB.

\ = Omexciit COJIOJIPAN

(nmignuc) (iniuiany Ta npizsuie)




CEPTU®DIKAT AKOCTI

NEPEKNAL OPUMHANBHOIO CEPTUMKATY SKOCT!

(T4 KRKA

KPKA a.4., HoBO mecto

Hava apykysaHHs cepTudikaty
Cropitka: 1/3

Koa Ne: 7D5307
TENMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) 8 6nicrepax;
kpaiHa-BupoGHuK: CnoseHin;
1 Tabnetka micTute 80 Mr Tenmicaprany i 12,5 mr rinpoxnopotiaanay;
nikapcbka opma: Tabnerku no 80 mr/12,5 mr;
po3Mip i TUN nakyBaHHA: no 7 rabnetok y 6nictepi; no 4 6nicrepu y kapronHin xopobui
Cepis: SH3706 Poamip cepii: 2.181 WUT
[Lara supobuuirsa; 01.2021 fara 3akiHyenHs TepmiHy npuaaTHocTi: 01,2024
Peectpauiiive noceiguenns Ne:
UA - UA/15858/01/01
Hasea i anpeca Bupo6Huka, signosigansHoro 3a BUnyck cepil: | fliuexsia Ha supobHuLTBO No:
KPKA a.a., Hoso mecto 800-13/2018-6
llimap’ewxka yecra 6
HoBo mecro, 8501, Cnosenin
Hassa nokasHukis Cneumdikauis PesyneTaty sunpobysans Np.*
Onuc Big 6Ginoro 4o Maibke Ginoro abo poxeso-Ginoro Bianosigac -
KonbOpy 3 0/HOro GOKY Ta POXKEBO-MapMypoBi 3
Inworo Goky ABOWAPOBI, ABOONYKNI, 0BANLHI TaGNETKM
IaenTudikauis aanisa oxeuay | Oprawismmii Lap cTae poXEBMM. - 1
- Bumora 1-1.
IaenTucbixauis sanisa oxenay | Hepeonmi Xonip po3uuHy 3Hukae. - *
- Bumora 1-2
Iaenmvikauln sanisa okcuay | Mosinsko YTBOPIOETLCA iR 0cay. - *
— Bumora 2
laeHmgikauia Tenmicaprany | Yac YTPUMYBaHHA Niky TeAMICapTaHy Ha Xxpomatorpami Bianosinae -
- BEPX Poauuny 3paska (SaS) mae signoslgam vacy
YTPUMYBaHHS niky Tenmicaprany Ha Xpomarorpami
PO3umHy cTanpapty (SS).
laenTudikayin Yac yTpumyBaHus niky riapoxnopoTiasuay Ha Binnosinae -
rigpoxnoportiasugy — BEPX XpoMararpami posumHy 3paska (SaS) mae sianosigatn
4acy yrpumysaHHs niky rigpoxnopotiasugy Ha
Xpomartorpami po3uuHy craHaapTy (SS)
- OnHopigHicTL 4030BaHMX SHaueHHs npuAManbHOro yYmuena (AV) cknapae He 2,4 -
OAUHULIL — OAHODIAHICTL Ginbwe 15,0
BMicTY Tenmicaprany
OaHopiaHicTs AosoBaHnx 3HaqeHHs NPUIAMaNBHOTO Yucnia (AV) cknapac e 8,0 -
OAUHUL — OAHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMicTy Liggoxnogoﬁas_@,y
CynyTHi fomitKK ~ cynyTsi He Ginwbwe 0,5 % <= 0,10 .
Aomiuwm rigpoxnopoTiaaugy —
AoMituxa A
CynyTHi aoMiwku —cynythi | He Ginbwe 0,5 % <=0,10 -
Aomiuky riapoxnoporiasugy —
| Aomiwka B
CynyTHi goMitLkm — iHwi He Ginswe 0,2 % <=0,10 -
OAUHWIHI AOMILLIKK
Tenmicaprany i
riapoxnopoTiasuay
[anui ceprugikar AKOCTI Mae enexTponHI nignuc,
CepTudixar CTBOpeHO aBTOMaTH4HO BanigoEaHOI0 KOMN'IOTEPHOIO NporpaMolo SAP,
ad
A e -




(74 KRKA

CEPTU®IKAT AKOCTI KPKA g4, Hoso uecTo
Dara apyxysanun ceprudixary
Cropinka: 2/3

Kog Ne: 7D5307

TENMICTA H 80, Tabnerku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B Gnictrepax;

xpalHa-BupobHuk: Cnosenisn;

1 Tabnerka micTute 80 mr renmicaprany | 12,6 mr rippoxnoporiasuay;

nikapcbka ¢opma: Tabnerku no 80 mMr/12,5 mr;

po3mip i Tun nakyBanHA: no 7 Tabnerox y Gnicrepi; no 4 6nicrepu y xapTonnliit kopobui

Cepis: SH9706 Posmip cepii: 2.181 LWUIT

Jfara supobHuurea: 01.2021 [ata sakiHyeHHs TepMiHy npuaaTHocti: 01.2024
Peectpauiiie noceinuerns Ne:

UA - UA/15858/01/01

Hasea i anpeca Bupo6Huka, BignosigansHoro sa Bunyck cepii: |Jliuensis Ha supoBHuLTRO Ne:
KPKA a.4., HoBo Mecto 800-13/2018-6

LLimap’ewka yecra 6

HoBo mecro, 8501, CnogeHin

Hassa nokasHukis Cneuudikatiia PeaynbTatn sunpobysans MNp.*

CynyTHi aomilky - cyma He Ginbuwe 2 % <= 0,10 -

AOMILLOK TenmicapTaHy i

riapoxnoporiasuay

Kinbkichui smict 95 % - 105 % Bia 383Ha4EHOT KINbKOCT] 101 .

Tenmicaprany

KinskicHui Bmict 95 % - 105 % Big 3asHaueHOY KINbKOCT] 100 -

riapoxnoporiasuay

PosunHeHns Tenmicaprasy He meiwe 75 % (Q) vig 3a3Havesol WnbkoeTi |87 - 99 -
NPOTAroM 45 xsunuu

Posunnennn He meHwe 75 % (Q) sig 3a3HaueHor kinbkocT 95.- 98 -

riapoxnoportiasuay npoTarom 45 XBunux

MixpoGionoriuua yucrora - He Ginuiue 1000 KYOs 11 - 9

3aranuHa KinbkicTs aepobHux

 MikpoopraHiamia (TAMC)

MikpoGionoriuna yucrora - He Ginswe 100KYOB 11 - *2

BaranbHa KinsKctb

nniceHeswx i ApbKAXOBUX

rpubis (TYMC)

Mikpo6ionoriuna wucrota— | BigcyHie 1 1 - )

Escherichia coli

Mp.* = Npumitka

*1 He pyTuHHWA MeTop, BunpobysaHHs npoBoaUTLCS 1 paa Ha pik.
*2 8unpo6yBaHHsA NPOBOAUTLCA signosinHo Ao nparpamu (onucaxa s MKS)

JaHud ceprudikat SkocTi Mac enexTpoHRNR NANKG,
Ceprudixar cTBopero asTomaTuuHO BanipoBaHOI0 KOMM' IOTEPHOI0 nporpamoio SAP,




(T4 KRKA

CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA a.4., Hoso mecro

Dava apyxysanus ceprudikary
Cropinka: 3/3

Kop Ne: 7D5307

TEJIMICTA H 80, Tabnerku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 {7x4) B Gnicrepax;

kpalHa-Bupo6Huk: CnoseHisn;

1 rabnerka micTute 80 Mr renmicaprany i 12,5 Mr rigpoxnoporiasuay;

nikapcbka dopma: Tabnerku no 80 mr/12,5 mr;

po3Mmip i Tun nakysanHs: no 7 Tabnetok y 6nicTepi; no 4 6nicrepu y kaproHHii kopo6ui

Cepis: SH9706 Posmip cepii: 2.181 WIT
[ara supobHuyrea: 01.2021 Aara sakiHueHHs TepMmiHy npuaaTHocTi: 01.2024

Peectpauiite noceiguentsa Ne:
UA - UA/15858/01/01

Hassa i anpeca supo6GHuka, BignosigansHoro 3a Bunyck cepil: | NiueHsis Ha BupoBruLTEo Ne:
KPKA a.a., HoBo mecro 800-13/2018-6

Limap’ewka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHis

Lium nigreepaxyto, Wo suweHasepeHa iHOpMaLlia € AOCTOBIPHOIO Ta TOUHOI. Aana cepis npoaykuii 6yna supobnena
(BKrI0YaIONM nakysaHHs/MapKysaHHs) i npolfiluna KOHTPONb AKOCTI Ha BuweBkasaHiit AinbHuyi B nosHili BignosigHocT i3
suMoramn GMP, BcTaHOBriEeHUMW MicLIEBUM PErynsiTODHUM OpPraHoM, a TakoX Yy BignoBigHOCTI A0 cneyudikayil
peecTpayiiHoi AokymeHTaLil, 3aTeepakeHol B YkpalHi ans  pocnimkysaHoro nikapcbkoro  3acoby.  lMpotokonu
BUPOBHUUTBA, NaKyBaHHs i KOHTPONA AKOCTI nepesipeHi | sBignoeigaoTs BuMoram GMP.

Cepis Bunywena y signosigHocri is gilovoio sepcieio MKS UA/ 5858/01/01.

Aara sunycky Ha puHok: Ocofa, sinnosigansHa 3a BUMyck J13 Ha puHoK
11.03.2021 Mapiua Bpuap, Mmianue/
{ {‘ KRKA YMPABAIHHS SKICTIO
KRKA, KPKA, a.a., Hoso Mecro
tovarna zdravil, d.d., Wwap’e wka uecra 6, 8501
Nove mesto Criosekin

DaHuik ceprudiar axocrl mae ENeKTPOHHURA NigNNC.
CepTudixat cTBOpeHo aBTOMATUIHO BaNR08AHOI KOMITIOTEPHOIO NPOrpamoio SAP.




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

Hata: 01.04.2021
Crpanuua: 1/3

Kog Ne: 7D5307

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis;

nikapcbka opma: Tabnetku no 80 Mr/12,5 Mr;

TEJIMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nicTepax;
1 TabneTka micTuTb 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 Mr rigpoxnopoTiasnay;

PO3Mip i TMN NakyBaHHs: no 7 TabneTok y GnicTepi; no 4 6nictepy y KapToHHiIN kopobLyi

Cepusi: SH9706

Pasmep cepuu: 2.181 LUT

[ata BupobHuuTea: 01.2021

[Jlata okoH4aHus cpoka roanocTu: 01.2024

PerucTpauvorHoe ygoctosepenue Ne:
UA - UA/15858/01/01

cepum:
KPKA pn.a., HoBo mecto
Lmapbewka yecrta 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHwue u aapec npoussoAUTENs OTBETCTBEHHOIO 3a BbINYCK

JInuyeHans Ha npoussogcTeo Ne:
800-13/2018-6

HassaHue nokasatenei

Cneundukauus PesynbTaThl aHanusos

Onucanue

UnenTudmkauns xenesa okcuna - Tpebosanue 1-1.
MpeHtudmkaums xenesa okeuaa - TpebosaHue 1-2
WaeHTudmnkauma xenesa okcuaa - TpebosaHue 2
Maentudmkaums Tenmucaprana - B3)KX

MaenTndpmkaums rmapoxnopoTtrasmnaa - BOXKX

OAHOPOAHOCTb A03MPOBAHHBIX €ANHNLL - OAHOPOAHOCTL COAEPKAHUA
TenMucapTtaHa

ORHOPOAHOCTL A03MPOBAHHBIX €ANHWLL - OAHOPOAHOCTL COAEPKAHUS
TMAPOXNOPOTHa3naa

PoacTseHHble NpuUMecK - poACTBEHHbIE NpUMecK
rMApOXNOpoTHA3MAa - NpUMech A

PoacTeeHHble npumeck - poaCTBEHHbIE NPUMeCH
rMapoXNopoTHasnaa - npumecs B

Ot 6enoro po noytn 6enoro unu

po3oBaTo-6enoro useTa ¢ OAHOM CTOPOHLI ¥

P0O30B0 MpamopHbIE C APYron CTOPOHLI

ABYCMNOMHbIE, ABOSKOBLINYKNbLIE, OBaNbHbIE TabneTku
OpraHnyecknii Cnon CTaHOBMTCA PO30BLIM. *1
KpacHbiih uBeT pacTeopa ucuesaer. "1
MeaneHHo ob6pasoBbIBaeTCst CMHMI 0CAAOK. *1
Bpemsa yaepxvsaHua nuka TenMucapTaHa Ha CootseTcTBYET
XpomaTtorpamme UcnbITyemoro pacteopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHMN YAEPXMBaHMA
nuKa TenmucapTaHa Ha xpoMaTtorpamme
CTaHaapTHoro pacTsopa (SS).

Bpems yaepxviBanua nuka ruapoxnopotuasuga Ha
Xpomatorpamme UCnbLITYyeMOro pactsopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPKUBAHUS
n1Kka ruapoxnopoTuasnaa Ha xpoMaTtorpamme
CTaHAapTHoro pacTeopa (SS)

3HaueHe nokasaTens npueMnemocTy (AV)
cocrasnseT He 6onee 15,0

3HaueHne nokasatens npuemnemoctu (AV)
cocTtaBnser He 6onee 15,0

He Gonee 0,5 %

CoorBeTcTBYET

CootseTtcTByeT

24

8,0

<=0,10

He bonee 0,5 % <=0,10

[aHHbi cepTUdMKaT Ka4uecTBa UMeeT ANEKTPOHHYIO NOANKCH.

CepTudmkar coznaH aBTOMaTUHECKMU BanUAUPOBAHHOM KOMNbIOTEPHOWN Nporpammoit SAP.




(L4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Aara : 01.04.2021
CtpaHuua: 2/3

Kopg Ne: 7D5307

TENIMICTA H 80, TabneTku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nicTepax;
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis;

1 TabneTtka MicTutb 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 mr rigpoxnoporTiasnay;

nikapceka chopma: Tabnetkn no 80 mr/12,5 mr;

PO3MIp | TUN NakyBaHHA: no 7 TabneTok y 6nicTepi; no 4 6nictepu Y KapTOHHin kopobui

Cepus: SH9706
aTta BupobHuyTea: 01.2021

PeructpauvonHoe yaoctosepexne Ne:
UA - UA/15858/01/01

Pa3mep cepun: 2,181 LUT
[aTa okoH4aHus cpoka rogHocTu: 01.2024

HassaHue n agpec nponsBoguTens oTBETCTBEHHOMO 3a Bbinyck | fluleHsua Ha nponssoacTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
LLimapbelwwka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHust

HasBaHue nokasatenei Cneundukaums PesynbTaThl aHannsos
PoacTBeHHble Npumec - Apyre eanHNYHLIE NPUMeCch He Gonee 0,2 % <=0,10
TenmucapTaHa U rmapoxnopoTuasnaa
PoacTseHHble npumeck - cymma npumeceit TenMucapTaHa u He Gonee 2 % <=0,10
rmapoxnopoTtnasmaa
KonuuecteeHHoe copepxanue TenmMucaptaHa 95 % - 105 % OT 3asBNEHHOro KoNWYecTea 101
KonuuectsexHoe coaepxxaHue ruapoxnopotuasmaa 95 % - 105 % OT 3asBNEHHOro KoNMYecTBa 100
Pacrsoperue Tenmucaprana He meHee 75 % (Q) oT 3asBneHHoro 87 -99

KONM4ECTBa B TE4EHUEe 45 MUHYT
Pacteopenue rugpoxnopotnasuga He meree 75 % (Q) ot sasBneHHoro 95 -98

KonuyecTsa B TeHeHue 45 MUHYT
Mukpo6buonoruyeckas uncrora - ObLiee KONUYECTBO a3pobHbiIx He Gonee 1000 KOE 8 11 *2
Mukpoopranusmos (TAMC)
MukpoGuonornueckas unctora - Obuiee KONMUYECTBO NNECHEBbIX N He Gonee 100 KOEB 1 *2
ApoxokeBbIX rpnbos (TYMC)
MukpoGuonormyeckas unctoTa - Escherichia coli OoTCyTCTBYETB 11 *2

*1 He sABnseTcs pyTMHHBIM METOAOM. TecTUpoBaHue nposoautca 1 pas B roa.
*2 TecT NpoBOAMTCS B COOTBETCTBUM € NPOTPaMMON (onucannoin B AHQ)

HacToswmm noateepxaalo, uto BbiluenpuseaeHHas WH(OpMaUNA SBNAETCS AOCTOBEPHOW M TOuHOW. [aHHas cepust
npoAykuuu 6bina npousseaeHa (BKMovas ynakoBky/MapkMpOBKy) 1 NpoLUna KOHTPOSb KaJyecTBa Ha BbiLLIEyKa3aHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUN C TpeboBaHUAMU GMP, ycTaHOBNEHHBIMU MECTHbBIM pPerynaTopHbIM OpraHom, a Takke
B COOTBETCTBUM CO  CneumndUKaLMeih PErncTPaLUMOHHOR AOKYMEHTaLMN, YTBEPKAECHHON B YkpauHe ana wvccnegyemoro
nekapcTBeHHoro cpeactea.  [poTokonbl NPOW3BOACTBA, YNAKOBKM W KOHTPONS  KayecTsa cepun npoBepeHbl U
cooTBeTCTBYI0T TpeboBaHuAMm GMP.

Cepus BbinyLieHa B COOTBETCTBUM C AeWcTeyloLlei Bepcneir AHI1 UA/15858/01/01.

HanHbi cepTUdMKaT kKa4ecTBa UMeeT aNEKTPORHYIO NOANMCE.
CepTudukat co3aaH asTOMaTUHECKN BaNAMPOBAHHOM KOMMbIOTEPHOMA NPOrPaMMOoit SAP.




(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

fAara: 01.04.2021
Crpanuua: 3/3

Kop Ne: 7D5307

TEJIMICTA H 80, Tabnetkun no 80 Mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nicTepax;
KpaiHa-BupobHuk: CnoBeHis;

1 Tabnetka MicTUTb 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 Mr rigpoxnopoTiasuay;

nikapcbka copma: TabneTku no 80 mMr/12,5 mr;

PO3Mip i TUN NakyBaHHA: No 7 TabneTok y 6nicTepi; no 4 Gnictepu y kapToHHii kopobLi

Cepus: SH9706 Pasmep cepuu: 2.181 LUT
ata BupobHuyrsa: 01.2021 [laTa okoH4yaHusa cpoka rogHocTu: 01.2024

PerncTpaumonHoe yaoctoBepeHmne Ne:
UA - UA/15858/01/01

Ha3spaHwue u agpec nponssoauTens oTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JIMLEH3Ns Ha npounssoacTBo Ne:
cepuum; 800-13/2018-6

KPKA pn.a., HoBo mecto
LLimapbewka yecta 6

Hoeo mecTo, 8501, CnoBeHus

[NaTta Bbinycka Ha pbIHOK: OTseTcTBEHHOE NMLIO 3a BbINYck JIC Ha pbLIHOK
11.03.2021 Mapuua Bpuap
(i —
YMNPABNEHWE KAYECTBOM

KPKA, a.a., Hoso mecto
LWmapbeluka yecra 6, 8501
Cnosenus

[anHbi cepTudmkaT Ka4ecTBa UMEET 3NEKTPOHHYIO NOANUCS.
CepTudmkat cospaH aBTOMaTUYECKU BANMANPOBAHHON KOMNbIOTEPHON Nporpammoit SAP.




NEPEKNAL OPUMNHAJNIBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

(L4 KRKA

KPKA n.a., Hoso mecto

CEPTUDIKAT AKOCTI
Dara apyxysarua capruchixaty
Cropinka: 1/3
Kog Ne: 7D§307
TENMICTA H 80, TabneTku no 80 Mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nictepax;
Kpaina-supobuuk: Cnoseuisn;
1 Tabnetka micTure 80 mMr Tenmicaprany i 12,5 mr rinpoxnoporiasuay;
nikapcbka popma: Tabnerku no 80 mr/12,5 mr;
poamip i Tun nakysaHus: no 7 tabnevok y 6nictepi; no 4 6nicTepu y kapToHHiii kopobui
Cepin: SH9707 kPosmip cepii: 3.588 LUT
[ara supoBHuyrea: 10.2020 [lara sakiHueHHs TepMiHy npugatHocTi: 10.2023
PeectpauiitHe nocsiguexHs Ne:
UA - UA/15858/01/01
Hasea i appeca supoGHuKka, BianosigansHoro sa Bunyck cepii: | Niuexsis Ha BUPoBHULTEO No:
KPKA a.a., HoBo mecTo 800-13/2018-6
Wimap’cwxa yecra 6
Hoso mecTo, 8501, Cnosexin
Haasa noxasnukis Cneimoikauin Pesynstaru sunpoBysans Mp.*
Onuc Big Ginaro go maiwe Ginore abo poxeso-6inoro Bianosigae -
Konbopy 3 0fiHoro Goky Ta poXeso-MapmypoBi 3
iHworo Goky ABOLUApOBI, ABOONYKAI, 0BaNLHI Tabnetku
laenmdixauin saniza okcugy | Opravivrui Liap CTac POMEBUM. - *
— Bumora 1-1.
laewtudbikauis sanisa okengy | Yeponun KOANip PO3UMHY IHUKAE. - “1
— Bumora 1-2
InexTuchikauls sanisa okcuay | MosinbHo yTBOpIoETLCH CHHil ocap. - *q
— Bumora 2
IneHTudikauis TenmicapTany | Yac yrpumysanns niky TenmicapTaHy Ha xpomarorpami | Bianosigae -
- BEPX posuuHy 3paska (SaS) mae signoainary vacy
YTPUMyBaHHS riky Tenmicaprany Ha xpomarorpami
PO3uMHY cTanaapty (SS).
lnenmadikaia Yac yTpuMyBaHHs niky rigpoxnioporiasugy Ha Bianosinae B
rigpoxnopotiasuay —BEPX | xpomarTorpami posumHy 3paaka (SaS) mac signosigatm
“acy yTpuMyBaHHs niky fApOXopoTiasway Ha
XpomaTorpami posumMHy cranaapry (SS)
OpHOpIAHICTD £030BAHUX 3HaueHHs NpUAManNbHOrO Yuena (AV) cknagas He 26 -
OAUHULL ~ OAHOPIAHICTL Glnbiwe 15,0
8MICTy Tenmicapraky
‘OaHopiaHICTL A030BaHMX 3HaueHHn NpuiimansHOro YMena (AV) cknagac He 6,4 N
OAUHULL — OAHOPIgHICTL Ginbwe 15,0
BMicTy rigpoxnopotiasuay
CynyThi gomituky — cynyTHi He Ginbwe 0.5 % <= 0,10 -
AOMilKK rigpoxnopoTiasuay —
| Aomiluka A
Cynymhi gomiwkn — cynytii | He Sinbwe 0.5 % <=:0,10 -
AOMiLLKK rigpoxnopoTiasugy —
| Aomitxa B
CynyTHi gomiwkmy « il He 6inbwe 0,2 % == 0,10 -
OAVHUYHI AOMILLIKV
Tenmicaprany i
| riapoxnoporiasuay

Danwit ceprudbixar axocti mae BNEKTPOHHUA nigNieC,
CepTudiikaT CTBOPEHO aBTOMATUMHO BANIAOBAHOI0 KOMM'IOTEPHOK NporpaMolo SAP,
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(T4 KRKA

CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA 2.4., Hoso mecto
Bara apykysaxus ceprugikary
Cropiuka: 2 /3

Kog Ne: 7D6307

TENMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nicrepax;

KpaTHa-supo6Huk: CnoseHis;

1 1abnetka MicTutk 80 Mr Tenmicaprany i 12,5 mMr rigpoxnoporiasuay;

nikapcbka opma: Tabnetku no 80 mr/12,5 mr;

posmip | Tun nakysanus: no 7 Tabnetok y 6nictepi; no 4 6nicvepu y kapToHHis kopobui

Cepis: SH9707 Posmip cepii: 3.588 LUT

Lara supobHuuTea: 10.2020 fara sakinueHHs TepMiHy npuaarHocti: 10.2023
Peecrtpauiiive nocaiguenHn Ne:

UA - UA/15858/01/01

Haz3sa i appeca BupoGHuKa, BignoBiaanbHoro 3a BunycK cepil: |fliueHsin Ha BupoGHULTBO Ne:

KPKA a.a., HoBo mecro 800-13/2018-6

Umap’ewka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, Cnoenin

Hassa nokasHukis Cneundikatlis PesynbTati unpobysasb Np.*
CynyTHi poMiluky - cyma He Ginnwe 2 % <= 0,10 -
AOMitIoK TenmicapraHy |

rigpoxnoporiasuay

KinskicHui smict 95 % - 105 % Big 3a3naueHor KinbkocTi 101 -
| Tenmicapravy

Kinbkicuuit smict 95 % - 105 % Bin 3a3HaqeHo! KinbkocTi 102 .
rigpowtopoviasuay

Poauunenns Tenmicaprany He menwe 75 % (Q) sig saanauenal kinskocti 85-99 -

npoTsarom 45 xeunuH

PosuuHenns He menwe 75 % (Q) sin 3asnaveHol xinskocTi 9396 -
 riapoxnopotiasuay NpOTAroM 45 xsunuH

MikpoGionoriuta yncrora - He Ginswe 1000 KYOB 11 - 9
3aranbHa KinbkicTs aepoGHux

Mikpooprasismis (TAMC)

MikpoGionoriyHa uncrora - He Ginbwe 100 KYOB 11 - L]
SaranuHa Kinbikicte

nniceHeBuX | ApbANOBIUX

mnﬁla (TYMC)

MikpoBionoriuna uucrora—- | BigcyTHie 11 N “
Escherichia coli

Np.* = Mpumitka

*1 He pyTvsHui MeTos. BunpoGysanns nposoAWTLECS 1 pas Ha pik.
*2 sunpolbyBaHHs NPOBOAMTLCA BIANOBIAHO AO nporpamu (ormcana 8 MKS)

[Danuit cepudikar akocri Mae enextponHuA nignic.
Cepruchikar CTBOPEHO ABTOMATUYHO BANIROREHOIO KomMI'l0TepHOKO Nporpamots SAP.




(L4 KRKA

CEPTU®IKAT AKOCTI KPKA 4.4., Hoso mecto

BAara apykyBanHs ceptudikary
Cropinka; 3/3

Kog Ne: 7D5307

TENMICTA H 80, tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B Gnicrepax;

KpaiHa-BupoGHuk: CrioseHisn;

1 Tabnetka MicTuTL 80 Mr TenmMicaprany | 12,5 mr rigpoxnoporiazugy;

nikapcuka dhopma: Tabnerku no 80 mr/i12,5 mr;

po3mip | Tn nakysanus: no 7 tabnerok y 6nicrepi; no 4 Gnicrepu Y KaprouHii kopobui
Cepis: SH9707 Poamip-cepit: 3.588 LUT

[ara eupobuuyrea: 10.2020 flata 3akiHueHHs TepmiHy npugaTHocti: 10,2023

Peecrpaliiine nocsiguexts Ne:
UA - UA/15858/01/01

Haassa i agpeca Bupo6Huka, signosiganbHoro 3a BUNYycK cepil. | Jliensis Ha BUPOBGHULTBO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

lWwmap’cwka uecra 6

HoBo mecro, 8501, Cnosenin

Lium niateepaxyio, wo suwieHasenena iHchopMavis € AOCTOBIpHOIO Ta TOuHOIO. [laHa cepia npoaykuii 6yna supobnena
(BKNIOYAKOYM NakyBaHHA/MapKyBaHHsA) | npoiuna KOHTPONb AKOCTI Ha BULLIEBKa3aHil AiNbHUUI B NOBHIN sianosigHocTi ia
Bumoramn GMP, BcraHoBneHumu Micuesum PErynaTopHMM OpraHom, a TakoX y signosigHocti fgo cneuudikatyii
peecTpauiiHol  aokymeHTauli, saTeepmkeHol B Ykpaini ana  gocnimkysaHoro Nikapcekoro  3acoby. Mpotokonu
BUPOGHULTBA, NaKyBaHHS | KOHTPONS AKOCTI nepesipeHi i signoeigawoTs sumoram GMP.

Cepis sunywiena y eignosigHocri i3 girouoto Bepcieo MKA UA/15858/01/01.

[lava sunycky Ha purok: Ocoba, sianosigansya 3a suyck /13 Ha puHOK
11.03.2021 Mapitia Epuap, /nignuc/

( {Q KRKA VMPABAIHHSA SIKICTIO

KPKA, a.4., Hoso mecro

KRKA, B
tovarna zdravil, d.4, Wmap'e wika uecta 6, 8501
Novo mesto Kl Cnosenin

DaHui cepTudikar AkOCTI Mae enexTporHMR NANHG,
CepTvdikar CTBOPEHD SBTOMATUNHO BANIACBEHO KOMI'IOTepHOI0 Nporpamors SAP.




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

[Hara : 01.04.2021
Crpanuua: 1/3

Kop Ne: 7D5307

KkpaiHa-BupobHuk: Cnosenis;

Nikapcbka copma: TabneTkn no 80 mr/12,5 mr;

TEJIMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nicTepax;
1 TabneTka micTuTb 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 Mr rigpoxnopoTiasuay;

po3Mmip i TUN NakyBaHHsi: No 7 TabneTok y GnicTepi; no 4 GnicTepy y kapToHHIN kopobLyi

Cepwusa: SH9707

Pasmep cepuu: 3.588 LUT

[ara supobHuyrea: 10.2020

[laTa okoH4aHus1 cpoka rogHocTu: 10.2023

PernctpaumonHoe yaoctoBepermne Ne:
UA - UA/15858/01/01

cepuum:
KPKA a.4., HoBo mecto
Llmapbelwka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHue n agpec nponssoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a BbiNyck

JlnyeHsna Ha npouasoacTeo Ne:
800-13/2018-6

HassaHue nokasatenemn

Cneundukaums Pe3ynbTaThl aHanu3os

Onucanue

MaeHTndmrkaums xenesa okenaa - TpebGosanue 1-1.
MpeHtudmkaumn xenesa okcuaa - TpebopaHue 1-2
aeHnTudukauma xenesa okcuaa - Tpebosanue 2
NaeHtudmkaumns Tenmucaptana - BOXKX

WaeHTudukaums ruapoxnopoTrasmaa - BOXX

OAHOPOAHOCTb A03MPOBAHHBIX EAUHNLL - OAHOPOAHOCTb COAEPXaHMS
TenmucapTaHa

OAHOPOAHOCTL AO3MPOBAHHBLIX @ANHULL - OAHOPOAHOCTL COAEPXaHMS
TMAPOXNOpoTHauaa

PoacTeeHHble NpUMECH - POACTBEHHBIE NPUMECH
rMapOXNOpPOTHA3UAE - NPUMECH A

PoacTteeHHble npuMeck - poacTBEHHbIE NpUMecH
rMapoxnopoTuasuaa - npumecs B

Ot 6enoro Ao nouty 6enoro unu

po3oBato-6enoro LiBeTa ¢ 0AHON CTOPOHBI U

pO30BO MpamOpHbIe C APYrov CTOPOHbI

ABYCNOMHbIE, ABOAKOBbLINYKNbIE, OBanbHbIe TabneTku
OpraHunyeckuit Cnon CTaHOBUTCA PO30BbLIM. *1
KpacHeiii LiBeT pacTBopa ncHesaerT. *1
MeaneHHo 06pa30BLIBAETCA CUHWIA OCAAOK. *1
Bpems yaepxvBanua nuka TenmucapTana Ha CootsetcTByeT
Xpomartorpamme UCnbLITYeMoro pacraopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHN YAEPKUBAHUA
nuKa TenMucapTaHa Ha XpomaTorpamme
CTaHAapTHOro pacTsopa (SS).

Bpema yaepxvBanua nuka ruapoxnoporuasuaa Ha
XpomaTorpaMme 1cnbITyemoro pacteopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHN YAEPXKMBAHNA
nuka r’MapoxnNopoTuasnaa Ha xpomarorpamme
CTaHAApTHOTo pacTeopa (SS)

3HaueHmne nokasatens NpueMnemocTy (AV)
cocTtasnser He 6onee 15,0

3HaueHue nokasaTens NpUeMnemocTm (AV)
cocTtasnsaer He 6onee 15,0

He 6onee 0,5 %

CootBeTcTBYET

CootseTcTByeT

2,6
6,4
<=0,10

He Gonee 0,5 % <=0,10

[aHHbi cepTUdMKaT Ka4ecTBa UMEET 3NEKTPOHHYI0 NOANMCh.

CepTudmkaT cO3AaH aBTOMATUYECKW BaNWANPOBAHHON KOMNbLIOTEPHOM NPOrpaMMoil SAP,




(4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTUPUKAT KAYECTBA

[Hata:01.04.2021
CTpanunua: 2/3

Kop Ne: 7D5307

TEJIMICTA H 80, TabneTku no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nictepax;
KpaiHa-BMpobHuK: CnoseHis;

1 Tabnetka MicTuTb 80 Mr TenmicapTtany i 12,5 mr rigpoxsiopoTiasnay;

nikapcbka copma: Tabnetku no 80 mr/12,5 mr;

PO3Mip | TUN NakysaHHA: no 7 TabneTok y GnicTepi; no 4 6nictepu y kapToHHiit kopobu

Paswmep cepuu: 3.588 LUT
[laTta okoH4aHus cpoka rogHocTu: 10.2023

Cepus: SH9707
aTta Bupobruyrea: 10.2020

PernctpaumorHoe yaoctoBepenme Ne;
UA - UA/15858/01/01

HassaHue u agpec nponssoauTens oTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | luLeH3us Ha npoussoAacTBO Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTo
Limapbewka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoseHus

Ha3ssaHuve nokasartenei Cneuundukaums PesynbTaThl aHanusos
POACTBEHHbIE NPUMECH - ADYTVEe EAUHNYHBIE NPUMECK He 6onee 0,2 % <=0,10
TenmucapTaHa v rmapoxnopoTuasmaa
PopcTeeHHbIe NpUMech - CyMMa npuMeceil TenMmcapTaHa u He Gonee 2 % <=0,10
rmapoxnopoTnasmaa
KonmnuyecTeeHHoe conepxanue TenmucapTaHa 95 % - 105 % OT 3aABNEHHOro KONU4ecTea 101
KonuuecTseHHoe copepxaHue rmapoxnopoTtuasuaa 95 % - 105 % OT 3asBNEHHOro KonuyecTea 102
PacTsopenue TenmucaprtaHa He menee 75 % (Q) oT 3asBneHHoro 85 -99

KONMYECTBA B TeYEHNE 45 MUHYT
Pactsopenue rugpoxnopotnasuaa He menee 75 % (Q) oT 3aseneHHoro 93 -96

KONU4ecTBa B TeYEHUe 45 MUHYT
MukpoGuonoruyeckas uucToTa - ObLIEe KONMYECTBO aaPOBHLIX He Gonee 1000 KOEB 1T *2
MUKpoopraHnamos (TAMC)
Mukpobuonornueckas uncrora - Obuiee KONWYECTBO NNECHEBLIX 1 He Gonee 100 KOEB 1T *2
Apoxokesbix rpubos (TYMC)
Mukpobronorudeckan unctoTa - Escherichia coli OTCYTCTBYETB 1T *2

*1 He ABNAeTCA pyTUHHBIM METOAOM. TECTUPOBaHNE NPOBOANTCA 1 pas B roa.
*2 TeCT NPOBOANUTCA B COOTBETCTBUM C NPOTPAMMON (ONNCAHHOM B AHLO)

HacToswwmm noateepxaalo, 4To BbilenpuBeAeHHas WHOPMaUMs SBNSeTcs AOCTOBEPHOW U TOYHOW. [laHHas cepus
NpoAyKkuun Gbina npousseaeHa (BKNOYas ynakoBKy/MapkMpOBKy) U npoLuna KOHTPOSb KayecTsa Ha BbllUeYKasaHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU GMP, yCTaHOBNEHHBIMU MECTHBIM PEryNATOPHbIM OpraHom, a TaKxe
B COOTBETCTBMM CO cneuudukauuen perncTpaLMoHHO! AOKYMEHTaLMN, YTBEPKAEHHO! B YkpauHe anst uccnegyemoro
nekapcTeeHHoro cpeactea.  [MpoTokonbl NPoW3BOACTBA, YNAKOBKM W KOHTPONS  KayecTsa cepun npoBepeHbl U
cooTBeTCTBYI0T TpeboBaHuAM GMP.

Cepus BbinyLLeHa B COOTBETCTBUM C AeiicTayloLei Bepcuelt AHI UA/15858/01/01.

HanHbIn cepTugmkaT kKauecTsa UMEET ANEKTPOHHYIO NOANNCE.
CepTuchukat cosnaH aBTOMaTMHECKU BanNUAUPOBaHHON KOMNLIOTEPHOM nporpammoin SAP.




(T4 KRKN

CEPTUOUKAT KAYECTBA KRKA, .0, Nowa mesto

fata : 01.04.2021
CtpaHuua: 3/3

Kop Ne: 7D5307

TEJIMICTA H 80, Tabnetkun no 80 mr/12,5 mr Ne 28 (7x4) B 6nictepax;
KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHis;

1 TabneTka mictutb 80 Mr TenmicapTaHy i 12,5 mr rinpoxnopoTiasnay;

nikapcbka copma: Tabnetkn no 80 mr/12,5 mr;

PO3MIp i TUN nakysaHHs: no 7 TabneTok y 6nicTepi; no 4 6nicTepn y kapToHHil kopobui

Cepus: SH9707 Pasmep cepumn: 3.588 IIT
[Hata Bupo6HuuTtsa: 10.2020 [lata okoH4YaHusA cpoka rogHocTu: 10.2023

PernctpaunorHoe yaoctosepenue Ne:
UA - UA/15858/01/01

HassaHue 1 agpec nponssoanTens OTBETCTBEHHOO 33 Bbinyck | JluLeHans Ha npoussoacTso Ne:
cepum: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
LLimapbewka uecra 6

Hoso mecTo, 8501, Cnosexus

DNata BbiNycka Ha pbIHOK: OTBeTcTBEHHOE NULO 3a Bbinyck JIC Ha PbIHOK
11.03.2021 Mapuua Bpuap
(_t —s
YMNPABNEHME KAYECTBOM

KPKA, a.a., HoBo mecTo
LmMapbeiuka uecra 6, 8501
CnoBeHna

HanHbii cepTudinkaT kaqecTsa UMEET anekTPOHHYI0 NOANWCH.
CepTudbukaT cosaaH aBTomaTuyeckmn BanuaupoBaHHON KOMNbIOTEPHOI NporpamMmon SAP.




HEPXIJIIKCITYXEA
AEPKABHA CJIV)KBA 3 JIIKAPCI)KI/.IX 3ACQBIB TA KOHTPO.IIO 3A
HAPKOTHUKAMM Y KUIBCHLKTIA OBJIACTI

npocnexT Banepis Jlo6anorchkoro, 51, m. Kuis, 03110, Tes/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.,qowg, Kon €IPTIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo AKiCTh BBe3eHOro B Ykpainy aikapcskoro 3aco0y

13.04.2021 Ne 17215/21/10

TEJIMICTA H 80
(HaliMeHyBanHs TKApCHKOTo 3aco6y 3rigHo 3 peecTpaniiinum HOCBiIIeHHAM)
Tabaerkn no 80 mr/ 12,5 MT, 10 7 TabJieTok y OJticTepi; mo 4 Oxicrepn y kapronmiii Kopooui
(¢popma Bumycky, A03yBaHHs, BU NaKYRAaHHS JiKAPCHKOrO 3acoby)

Howmep peec:pauiiinoro nocsixaerns UA/15858/01/ 01 crpox il peectpauiiroro nocsimaenns 09.03.2022

Cepis nikapcskoro sacoby Ne SH9707 Kinsxicte BBe3eHoro mikapcskoro 3acoGy 432
Bupo6auk KPKA, 1.1., Hoeo MecTo, CiioBenis
(naliMeryBanms BUPOGHHKa mikapcekoro 3aco0y, kpaina MTOXO[KEHHN)
Baeseno B Vkpainy Cuinbue ykpainceko-ecroncnke NiAnpHEMCTBO y dopmi ToBapucrea
3 o0MeskeHOI0 BinmoBinaabLHicTIo "Onrima-®apwm, JTX", inent. ox:
21642228

(naliMeHyBaHHs Ta kog 32 €PTIOY rwopumuanot ocobu abo pisBHILe, iM'a, 0 GATHKOBI disuanoi
ocobu - mignpuemns, ii Micre TIPOXXUBAHHS Ta peeCTpaniiHui HOMep 06NiKOBOT KapTku maTHHKa
nozarkis a6o cepis ta HOMEp NacmnopTa)

IpoToxon BisyansHoro konTpomo ix 06.04.2021 M 1046/25.

3a  pesymbratamm  nepskaBHOro KOHTPOIIO  BCTAHOBIIEHO, IO JKApCHKUH  3aciG BBE3CHO B Vkpainy 3
AOTPHMAHHAM pumMor 33aKOHOAaBCTBa MO0 3abe3neye

AKOCTI NiKapCLKMX 3acobis.
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