FARNINA 57 2 0,0, + UL LIPSKA 84 30721 KRAKOW - POLSKA

Krakéw, 01.06.2023

CERTYFIKAT JAKOSCINR 1183/2023
CEPTUDIKAT AHAJII3Y Ne 118372023

Nazwa produktw/ Hassa npoaykry: SK-SD, STREPTOKINASE-STREPTODORNASE,
czopki doodbytnicze 15000 1U/1250 1U Ne6(6x1)/

CK-CJH, CTPEIITOKIHA3A-CTPEIITONOPHA3A,
cymosuTopii pextansui 15000 MO/1250 MO Ne 6 (6% 1)
Numer serii/ Homep cepii: 35125 ‘

Termin waznodei/ Jlara saxinaenns repMiny npugarHocri: 05 2025

Data produkeji/ Jlara supoGuuirsa: 05.2023

Data zakoficzenia produkeji/ [iata saxinuenns sunpoGysans: 26.05.2023

Liczba opakowan w seril/ KinpkicTs ynaKkoBox B cepil: 21768 yn.

Liczba opakowar do archiwum/ Kinbkicts ynakoBox B apxin: 18 ym.

Posta¢ farmaceutyczna/ Jlixapeska dopma: czopki doodbytnicze/ cynosntopil pexranbHi

Dawka/ Cuna aii: streptokinaza 15000 1U, streptodornaza 1250 U/ erpenrokinasu 15000 MO,
crpemrroznopuazu 1250 MO

Wielkosé i rodzaj opakowania/ Poamip Ta THI naKysaus: 6 czopkéw na blister; 1,2 lub 3 blistry
w kartonie oznaczonym po ukraitisku/ 1o 6 cyno3uTopiis y Gmicrepi; nio 1, 2 abo 3 Guicrepu y
KapTOHHIl YNaKkoBli 3 MapKyBaHHAM yKPaiHCBKOIO MOBOIO.

Wytwérca/ BupoGuux: Farmina sp. z.0.0./ Papmina Jitn
Kraj wytworcy/ Kpaina Bupobauka; Polska/ Tlonsina
Swiadectwo rejestracyjne/ Peectpaniiine nocinuenss: UA/17 590/01/01

Zaklad produkcyjny / Bupobuuya Ainsuung: Farmina sp. 2.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / apmina Jira, By, Jlincka 44, 30-721, w.Kpaxis, Honnuia

Zezwolenie na wytwarzanie/ Jliuexsis sa BUpOGHAITEO: 157/0144/15

Certyfikat GMP/ Ceprudixar GMP: IWPS.405.9.2019.ER.1 WTS/0144_01_01/19
[WSF.405.46.2022.1P.1 WTCO0144_01_01/73

Analiza NiY Ananis Ne; 1183/2023
Data przeprowadzenia analizy/ Jlara nporesenns anaisy: 31 .05.2023
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JEPXHCABHA CIIYHBA 3 JIRRREBFIX 3ACOEIR
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KUEB]

By Bepesnakincska, 29, Kiis, 02098, ren. (044) 295-26-85 Ten. (044) 295-26-32
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Koa €IPTIOY 37079055

BACHOBOK
Npo AKICTL BBC3EHOTO B YKpaiuy JiKapeLKoro 3acoby

22.06.2023 e 31954123126

CK-Cl, CTPEHTOKIHA3A~CTPEHTO}10PHA3A
(HakmenyBanHs nixapcskoro 3aco8y 3riane 3 peccrpanifinum NOCRIAYCHHAM)
cynosuTepil pextankui no 15000 MO/1250 MO no 6 cynozuTopiis y Grierepi: so 1 Gaictepy y
kaproaniii ynaxopii
(bopma sunycky, Rozysanus, eug RAKYBAHHA FKAPCHIOTO 2ac0By)

Homep peectpauiiinoro nocrimuenns UA/17590/01/01 CTpoK Aif peectpaniiinoro nocriguenns 12.08.2024
Cepis nikapeskoro zacoby Ne 35125 KinbkicTs BBe3eHOro Aikapcbkoro 3acoby 21768

BupoGHux Dapmina Jlta., Monbma
(nalivenysatins supoGuuka AIKApCHLKOTO 3ac08y. Kpailia NOXouKeHHS )

Beeseno 8 Vipaiy Toeapucrso 3 06mekenoio signosizansuicrio "Eppogek-Yrpaina”,
izeus, koa: 42753911 A
(mafiverysanms Ta koa 3a CAPIIOY opuauitor ocodn a6o HpisBKILe. iM'A. no Sathkoni Giznuiol

o0coby - nisnpuemus, i micue nporusans Ta peccrpauifinuit Homep 06ikoRoT KapTku MiaTiKa
nezatkie afic cepis Ta HoMep naciopra)

Mporoxon sizyansnoro koutposso sin 22.06.2023 M 1716/7.

3a pesymsTatamMy  RepXaBHOrO KOHTPOMO  BCTRHOBNEHO,,7 WO Nixapchkuii 3acil sBeseHo o Ykpainy 3
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AOTPHMAHHSAM BUMOT 32KOHOAARCTEA HIOKD 33663[13‘!6;{'}451 AKOCTI NiKapehKMX 32c06i8.
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Badanic /
Ananiz

Wymaganie/
Buamorn

XL

‘?Ai" o~

. farmina
Wynik/

Opis/
Onmie

Czopki o ksztalcie cylindryczno-stozkowym koloru od
bialego do bezowego. Na Seigeiu dopuszezalne jest

porowatego rdzenia powicttznego oraz wglebienia /
Cynosuropii uuninzpuusiol (opmu Bix Ginoro zo
Gexceroro xonopy. Ha 3pisi gonyckaeTnes
HASBHICTE TIOBITPAHO-TTOPHCTOro CTepPIKHS T2
NYHKOTIONIOHI BHIMKH

Pesynuratu

Zgodny/
Binnosinac
BHMOIaM

Tozsamos¢ / Inentudixanis:

Streptokinaza / cTpenTokinaza

Streptodormaza

/crpem*ouopﬂaza

Obecny (potwierdzony podczas oznaczenia ilosciowego) /
Hpncytuii (nipTBepIOKyeTRCS ¥ XOMI KinbKicHOro
BHSHAYCHHST) ,

Obeceny (potwierdzony podezas oznaczenia ilosciowego) /
TpucyTniit (MiATBEPIKYETLCA ¥ XOAT KiNbKICHOrD
BH3HAYUCHHS!)

Zgodny/
Binnosigae
BHMOI'SM
Zgodny/
Binnozijae
BHMOLaM

Srednia waga /Cepenus Maca

Jednorodnosé masy/
Onropigmicts macu

141+ 5% (1,33 7 1,47 I}

Masa czopka miesei si¢ w granicach = 5% $redniej masy.
Masy jednostkose dwéch czopkéw mogg réznié sig od
$rednief masy o wigcej niz 5%, ale nie wigcej niz o 10%/ &
5% Bin cepennoi macu. Maca e Ginnue Hix 2
CYMOSHTOPIiB i3 20 MokKe BigxuIITHCS Bix
cepenrboi Mac Ginbiue nixe na + 5% i maca
KOJIHOTO CYITO3HTODIS HE NMOBHHHEA BiXHALTHCE

Bifl cepennboi Mack, Ginbie nix na + 10%

1,43

Zgodny/
Bignorijae
BHMOaM

Cras rozpadu [ min)/
Posnogaius (xmHAMHAX)

Nie wigcej niz 30/
He Ginsine 30 xpunun

<30

Aktywnosé Streptokinazy /
Kinbkicue Busnavenng
CTPENTOKIHAZH

15000 1Ufczopek + 10% /
15000 MO/cynosuropiit + 10%

14037

Aktywnosé Streptodornazy /
Kinbkicue Busuavenns
CTPENTOLOPHASH

Nie minigj niz 1250 1Ufczopek
He mennte 1250 MO/cynosuropiit

2684

Czystos¢ mikrobiologiczna / Mixpo6ionoriusa uucrora:

Ogéina liczba drobnoustrojéw

tlenowyeh (TAMC) /3arannee

HHCII0 acpoBHHX
Mikpoopranismis (TAMC)

Nie wiecej niz 10*CFU/g lub CFU/mL/
He Sineme 103 KYO/r

Nie badano /
HeE nepesipetio

Ogodlna liczba drozdzy i pledni
(TYMC) / 3aranbie uneso
IPIIGDKOBYX Ta TUNiCEHEBHX
rpubis (TYMC)

Nie wigeej niz 102 CFU/g lub CFU/mL/
He 6inswe 10* KYO/r

Nie badano ;i

: st
'1()}(\\'\\}{”1‘8

|IEaLUW‘:3

Q
v

il o Za

LR
Nryos T\ 2
Alpa MIY



Produke koficowy zgodny z wymaganiami specyfikacii nr SP-PK--0284.
Kinnesult npoxykr Biumorizae Texnivnnm sanmoram Ne SP-PK~-0284,

Oswiadezam, ze powyzsze infornacje sq zgodue ze stanem faktycznym. Powy#sza seria produktu leczniczego
“zostala wytworzons, zapakowana oraz zbadana zgodnie 2 wymaganiami GMP, okre$lonymi odpowiedniini
przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacji bedacej czgsciq dokumentacii rejestracyjnej.
Zapisy serii dotyczgce etapu wybwarzania, pakowania oraz badania produkiu koficowego zostaly zweryflikowane
i s4 zgodne z wymaganiami GMP,

Llum 51 3acBinuyro, wo wanezena Bue indopmanis € gocrosipHoro Ta Tounoo. Ll cepito
npoRyKuii Gyno BUpoGieHo (BKIOYAIOUH IaKyBauHs/MApKYBAHHS) Ta TPOBEACHO KOHTPOL
fisocTi Ha BHINE3ASHAMCHIH AlNbHMIN y n$OBHIHM BiADOBIMHOCTI 3 BHMOraMU GMP,
BCTAHOBNCIHMH MICLEBMM PETYJIATOPHIM OPTAHOM, & TAKOXK BIJUIOBIAHO HO crienmdikauiii, wo
MICTSITLCH Y PeeCTpaLifHOMy OChE, IIporoxonn BHPOGHHL(TBa, MTAKyBaRHS Ta aHaNi3iB Byio
NEPErIAHY TO T2 BCTaHOBASHO BignoBinHicTs GMP,

Nazwisko i stanowisko/ tytut osoby zwalniajgcej serig/
[lpissuute ra nocana/ ssanns ocobu, sxa suzana J03BiT HA BHITYCK Cepii:

Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /

Ksanigixosaua oco6a

Podpis osoby zwalniajgcej serie / . 7 ;o
. ' . JE g 27" % s
Iijure ocobu, sika BHtaNA 403BIN Ha BROYCK cepiit _; fralin _lanaigannd
o
O
‘ Yad ’ . « * . %
Data podpisania / Jlata nignucanns: (4 J6 2025

. hat .
AOKYMEHTIB
TTOKY ME}



http://www.tcpdf.org

