NEPEKNAL OPUIHANBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

(T4 KRKA

KPKA a.a., Hoso mecto

CEPTUDIKAT AKOCTI

Dara apyxysatis ceprugixary
CropiHka: 1/2

Kop Ne: 7D9402

Aropuc®, TabneTku, BKpUTI NNIiBKOBOIO 060M10HKOI0, NO 20 Mr Ne 30

Kpaina-BupoGHuk: Cnosenis

1 Tabnevka, BKpUTa NNiBKOBO OGONOHKOIO, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTUHY Y BUIMAAI aTOpBacTaTUHY KanbLio
nikapcbka hopma: Tabnerku, BKpUTi NNIBKOBOIO 060MOHKOIO

po3mip i TUn nakysauus: no 10 Tabnerok y 6nicrepi; no 3 6nicrepu y xopobui

Cepisi: D99509 Posmip cepil: 19.723 LUT

[ara supobruyrea: 03.2021 Aata sakinyetns TepMiHy npuparHocti: 03.2023
Peectpauiitie nocsiguenHs Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hasea i agpeca eupoGHuka, BignosigansHoro aa Bunyck cepil: | JliueHsia Ha BupoBHuuTeo Ne:
KPKA a.4., HoBo mecro 800-13/2018-6

LLiMap’ewka yecra 6

Hogo mecro, 8501, CnoseHin

Haasa nokasHukis Cneundikauis Pesynsrary eunpobysatb Mp.*
Onuc Bini, kpyrni, Tpoxi Bunyxni, BKpUTI NNiBkoBOIO Bianosigae .
obonoikoio Tabnetku
OnHopiaHicTs A030BaHMX 3HaueHHR NpUAMAanbHOro wucna (AV) cknagae He 22 -
0AUHULL ~ OAHOPIAHICTL Binbue 15,0
BMICTY aTopsacTaTMHy
InenTudikauis aropeacratury | Yac YTPUMYBAHHA NiKy aTopBacraTuy na Bignosinae -
-BEPX XpoMarorpami po3unHy 3paska (SaS) mae slgnosizaty
Yacy yTpuMyBasHs niky aropsacraTuhy Ha
Xpomartorpami posunHy craugapry (SS)
laeHTudikauls aropsactatury | OcHosra nnsima Ha xpomarorpami po3uuHy 3paska - *1
—~TIX (SaS) signosinae ocHoBHIN NNami Ha Xpomarorpami
posuuHy cranaapty (SS)
Inenvudikavis TuTany Po3uiH Mae cTarTi xosTum - *4
aiokcupa
Cynythi gomituku — ATNA He Ginbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyrHi aoMitky — ATN2 He Ginbuie 0,2 % < 0,05 B
| CynyThi gomiwkn — ATN4,5 | He Binble 0,2 % <005 -
CynyTHi gomituim — ATN12 He Ginbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyThi gomiwkm - ATN13 He Ginbiwe 0,2 % < 0,056 -
| CynyTHi fomiluku — ATN14 He Ginswe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomiwkm — ATN15 He 6inbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTi soMitikn — ATN16 He 6inbie 0,2 % 0,07 -
CynyTi qomiluim — ATL1 He Ginbwe 0,2 % <0,05 -
CynyTul poMiLukm — oauKuuHa | He Ginswe 0,2 % 0,07 -
HeigeHTuthikosana aomituka
CynyTHi Romiwku —3aranswa | He Ginbwe 1,0 % 0,14 .
KinbKicTL
KinskicHe BusHaueHHs 95,0 % — 105,0 % sig, 3a3navenHorl KinskocTi 99,7 -
aropeacratuHy
Po3uunennn atopsactamuny | He MeHwe 75 % {Q) ein 3a3rHaveHol KinbkocTi 97 -100 -
npovarom 30 xsunun

Danun ceprudikar skocri mae GNeKTPOHHUA nignne.
Ceprudikar craopeHo asToMaTHuHO BaniA0BaHOI0 KOMN'IOTEPHOIO NPOrpamor SAP.
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(4 KRKA
CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA 4.4., Hoso MecTo

Dara apykysanks ceprugixary
CropiHka: 2/2

Kon Ne: 7D9402

Atopuc®, Tabnertku, BKpUTi Nniskosoio 060n0HKOI0, N0 20 mr Ne 30

KpaiHa-Bupo6HuK: CnoBeHis

1 Tabnetka, BKpuTa nniBKoBol0 o6onoHko, Micturs 20 Mr aTOpBacTaTUHY y BUIMSAI aTOPBACTaTUHY Kanbiiilo
nikapcbka dropma: Tabnerkm, BKPUTI NNIBKOBOO 060NTOHKOW

Po3Mip i Tun nakysauHs: no 10 Tabnerok y 6nictepi; no 3 6nicrepu y kopobui

Cepis. D99509 Poawmip cepil: 19.723 LUT

[Lara BupobHuyrea: 03.2021 Aara sakinueHns TepMiny npugaTHocti; 03.2023
Peectpauiiine noceiguenns Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hasea i agpeca Bupo6Huka, BianoeiganbHoro sa Bunyck cepil: | JliueHsis Ha sBupoBHuyTEO Ne:
KPKA n.4., HoBo mecto 800-13/2018-6

LLimap’ewka uecra 6

Hoso mecTo, 8501, Cnoeesis

Haaga nokasHukis Crelmdikauia PegynsTatu sunpobysanb Mp.*
MikpoSionoriyia wictota— | He Ginbwe 1000 KYO 8 1 r - *2
3aranbHa KinbkicTb aepobrux

Gakrepivi .
MikpoGionoriyna uacrora - He Ginswe 100KYO B 1T - *2
SaransHa Kinbkicts rpubis Ta
Aphipkia

MikpoGionoriuna yuctora - Biacyrrie 1+ - 2
Escherichia coli
Mp.* = Npumirtka
*1 He pytwnnuit metops. Bunpo6ysanHa nposoauTbes 1 pas Ha pik.

*2 BunPobYBaHHA NPOBOANTLCS BIATIOBIAHO AG nporpamu (ormcana g MKS)

Uum nigreepmiyio, wo BulieHaBeaeHa iHgOpmaLia € JOCTOBIPHOIO Ta TOUHOIO. Aawa cepin npoaykyii 6yna supobnera
(kniovaoNu NakyBaHHA/MapKyBaHHA) i npoiuna KOHTPONE AKOCT Ha BULLEBKa3aHIi AiNbHUL B noBHill BignosigHocTt i3
sumoramyn GMP, scraHoBReHUMM MICUEBMM perynsTopHum OpraHom, a TakoX y BignosigHocTi o crieyndikawif
peecTpauiitHol  gokyMmeHTauil, saTsepmieHo! B Yrpaiki ana  pocnigkysaroro nikapcekoro  3acoby. Mpotokonu
BUPOGHULTBA, NaKyBaHHS | KOHTPONS SKOCTI nepesipeHi i ianosiaaiots BuUMoram GMP,

Cepis Bunywena y signosigHocri is gilovoio sepcicio MKA UA/5302/01/03.

Dara sunycky Ha punok: o Ocoba, signosigansHa 3a sunyck 113 Ha purok
03.05.2021 ‘ ;Q KRKk Kipap Hina, /niarmc/
KPKA, YNPABMIHHA AKICTIO
fovarno zdravil, dd.,  KPKA a.a., Hoso mecto
Ove mesto Umap'e wka tecra 6, 8501
S CroseHin

Dauwi ceprudbikar skoeti mae enexTpornwA nianuc.
Cepridikar CTBOpEHO aBTOMETUIHO BaniaoBaHOI KOMITIOTEPHO nporpamoio SAP,




CEPTUOUKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

fara : 13.05.2021
Ctpanwuua: 1/3

Kog Ne: 7D9402

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

ATOpUC®, Tabnetku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060N0HKOW0, No 20 Mr Ne 30

1 Tabnetka, BKpuTa NNiBKOBOIO OGONOHKOIO, MICTUTL 20 MF aTOPBACcTaTUHY Y BUNAA) aTopBacTaTuUHy Kanbyiio
nikapcbka chopma: TabneTkn, BKPUTI NNIBKOBOIO 060NOHKOI0
po3Mmip i TN nakysaHHs: no 10 TabneTok y GnicTepi; no 3 GnicTepu y kopobui

Cepus: D99509

Pasmep cepumn: 19.723 WIT

ata BupobHuyTea: 03.2021

[laTta okoHuaHus cpoka rogHocTy: 03.2023

PeructpauuoHHoe yaoctoseperue Ne:
UA - UA/5302/01/03

cepuu;

KPKA a.a., HoBo mecTto
LUmapbelwka yecrta 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBexuus

HaseaHwue n aApec nponsBoAUTENsa OTBETCTBEHHOrO 3a BbINyCK JlnyeHsus Ha npounssoAacTso Ne:

800-13/2018-6

HassaHue nokasatenein

Cneuwndukauyus PesynbTaTsl aHanuaos

Onucaxue

OnHOPOAHOCTL AO3UPOBAHHBIX EAMHUL - OAHOPOAHOCTb
CoAiepXaHuA aTopBacTaTUHa
WneHtudunkaumn atopeactatmHa - BOXXX

WaeHnTtudukaums atopsacratuia - TCX

UneHtndurkauma TuTana anokcupa
Conyrcrayiowme npumeci - ATN1
ConytcTayiowme npumecu - ATN2
ConyTtcrsylowme npumecy - ATN4,5
ConyTtcrayiowme npumecn - ATN12
ConyTcrsylowme npumecy - ATN13
ConyTcraytowme npumecy - ATN14
ConyTcrsylolme npumecy - ATN15
ConyTtcrsyiowme npumecy - ATN16
ConyrcTsyiowme npumecy - ATL1
ConyTcTsyiowme npumecy - EAMHUYHAS HenaeHTUDULMPOBaHHas
npumech

ConyTcTaylowme npumech - ObLuee KONUYECTBO
KonunyecTtseHHoe onpeaenexve atopsacratia

Benble, Kpyrnbie, HEMHOTO BbINYKNbIE, NOKPbITLIE
nneHoYHon o6onoykoit Tabnerku

3HaueHme nokasaTens NpueMnemocTu (AV) 2,2
coctasnseT He 6ornee 15,0

Bpems yaepxvBaHua nuka atopsacTaTUHa Ha
XpomaTorpamme UcnbiTyemoro pactsopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHUN YAEPXUBAHUA
nuka aTopBacTaTMHa Ha xpomaTorpamme
CTaHAapTHoro pacteopa (SS)

OcHoBHOE NATHO Ha XpoMaTorpaMme UCNLITYEMOro *1
pacTsopa (SaS) COOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY

Ha XpomaTtorpamMme ctaHaapTHOTo pacTeopa (SS)

CootseTcTeyeT

CoortBeTtcTByeT

PacTtsop AonxeH cTaTh XenTbiM, *1
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % < 0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % < 0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % 0,07
He Bonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % 0,07
He 6onee 1,0 % 0,14
95,0 % - 105,0 % 0T 3as8BNEHHOro KONU4eCTBa 99,7

HaHHbIn cepTumkaT kaveCTBa UMEET SNEKTPOHRYIO NOANMCE.

CepTudhukaT cosaaH aBTOMaTMYECKW BaNWANPOBAHHOM KOMMbIOTEPHON Nporpammoit SAP.




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Nara : 13.05.2021
Crtpanuua: 2/3

Ko Ne: 7D9402

ATOpUC®, TabneTku, BKPUTI NNiBKOBOK 060N0HKOI0, No 20 Mr Ne 30

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka, BKpMTa NNIBKOBOIO OGONOHKOIO, MICTUTL 20 Mr aTOpBacTaTUHY y BUrNAA) aTopBacTaTUHy Kanbuito
nikapcbka gopma: TabneTkun, BKpUTI NNIBKOBOIO 0BONOHKO

po3mip i TUn nakyeaHHs: no 10 TabneTok y 6nicTepi; no 3 Gnictepu y kopobui

Cepus: D99509 Pasmep cepuu: 19.723 WLUT

[ata BupoGHuyTBa: 03.2021 [laTa okoHYaHUs cpoka rogHocTu: 03.2023
PeructpaumnoHnHoe yaoctoseperune Ne:

UA - UA/5302/01/03

HasBaHue v agpec npoussoguTens OTBETCTBEHHOrO 3a BbiNyck | JlULeH3Na Ha npounssoacTBo Ne:
cepum: 800-13/2018-6

KPKA p.a., HoBo mecTo
Wmapbewka yecra 6

Hoso mecTo, 8501, Cnosenus

HassaHue nokasartenei Cneundukanus PesynbTaThl aHannsos
PactBopeHnwve aTopBacTaTuHa He meHee 75 % (Q) oT 3assneHHoro 97 -100

Konuyectsa B TeveHne 30 MUHyT
MukpoBuonoruyeckas unctota - O6LLUee KONUIECTBO a3POGHBIX He Gonee 1000 KOEB 1t *2
bakTepui
Mukpo6uonormyeckas unctora - O6Luee kOMHECTBO FPUGOB U He 6onee 100 KOEsB 11 *2
APOXOKEN
MukpoBuonoruieckas unctora - Escherichia coli oTcyTCcTBYETB 1T *2

*1 He siBNseTCA PYyTUHHLIM METOAOM. TECTUPOBaHME NPOBOANTCA 1 pas B roa.
*2 TecT NpOBOAUTCA B COOTBETCTBUM C NPOFPAMMON (ONUCAHHON B AHA)

HacToswum noateepxaalo, 4To BbllienpuBeaeHHas MHAOPMaLMs SIBRSETCA AOCTOBEPHON U TOYHOIA. [aHHaa cepus
npoAykuuu Gbina npousseaeHa (BKkMlouas ynakoBKy/MapkupoBky) W npoLuna KOHTPONb KayecTBa Ha BbiLleyKasaHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHNAMU GMP, yCTaHOBNEHHBIMW MECTHBIM PErYNATOPHBIM OpraHom, a Takke
B COOTBETCTBMM CO CneLncbukaumein perncTpaLmnoHHOi AOKYMEHTaUNK, YTBEPXAEHHON B YKpanHe gna uccnegyemoro
nekapcTeeHHoro cpeactea.  poTokonbl NPoM3BOACTBA, YNaKOBKW M KOHTPONS — KavyecTsa Cepun nposepeHbl n
cooTBeTcTBy0T TpeboBaHmam GMP.

Cepus BbinyLeHa B COOTBETCTBUM C AeilcTayloLei Bepcuen AH] UA/5302/01/03.

HaHHbi cepTudmkaT kauecTsa UMEET 3NEKTPOHHYIO NOANMCE.
CepTudmkaT coanaH aBTOMaTUHECKM BanNMANPOBAHHON KOMNbiOTEPHOW Nporpammon SAP.




CEPTUO®UKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

fara: 13.05.2021
CTpanunua: 3/3

Kog Ne: 7D9402

kpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

nikapcbka copma; TabneTkun, BKpUTI NNIBKOBOIO 0BONOHKO

ATtopuc®, TabneTku, BKpUTI NNIBKOBOIO 060n0HKO0, No 20 mr Ne 30
1 TabneTka, BKpMTa NNIBKOBOIO OGONOHKOIO, MICTUTL 20 MI aTOPBACTATUHY Y BUrNAS) aTopBacTaTUHy KanbLjio

po3mip i TUn nakyeaHHs: no 10 TabneTok y 6nicTepi; no 3 Gnictepu y kopobui

Cepus: D99509

Pasmep cepuu: 19.723 LUT

[lata BupoGHuuTBa: 03.2021

[laTa okoH4aHus cpoka rogHocTu: 03.2023

PerucTpaumnoHHoe yaocToBepermne Ne:
UA - UA/5302/01/03

Ha3sBaHue n agpec npousBoaNTENs OTBETCTBEHHOTO 3a BbINYCK
cepuum:

KPKA a.a., HoBo mecTto

LLiMmapbeluka uecta 6

HoBso mecTo, 8501, CnioBeHus

JInyeHana Ha nponssoacTeo Ne:
800-13/2018-6

[aTa Bbinycka Ha pPbIHOK:
03.05.2021

OTBeTCTBEHHOE NULO 32 BbINYCck JIC Ha pbIHOK
Kipap HiHa

g

YNPABNEHUE KAHECTBOM
KPKA, a.A., HoBo MecTo
Limapbeuwika uecra 6, 8501
CnoBeHus

HanHbii cepTudimKaT Ka4ecTBa UMEET SIIEKTPOHHYIO NOAMMCS,

CepTuchukaT cosgaH aBTOMaTMYECKW BAanNNAUPOBAHHOM KOMNbIOTEPHOW Nporpammoit SAP.




HEPXIIIKCITY XKBA
AEPKABHA CJIIYKBA 3 JIIKAPCBRI.@X 3ACOBIB TA KOHTPOJTIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCHKTii OBJIACTI

npocniext Banepis JIo6anoscbkoro, 5 1, m. Kuis, 03110, Tes/ake: (044) 363-06-50
E-mail: dIs.ko@dls.gov.ua,hﬁnsz//www.dls.f.{ov.ua, Kon €IPTIOY 37078774

BHCHOBOK
Hpo SIKICTh BBE3EHOI0 B Ykpainy aikapcskoro 3acoly

01.06.2021 Ne 28665/21/10

ATOPUC®
(naliMeHyBaHHa JiKapchKOro 3acofy 3riano 3 peecrpaiiitamm TIOCBITHEHHAM)
Tab/IeTKH, BKPUTI 01iBKOBOIO 060,10HK050, 10 20 Mr no 10 TabaeTox y baicrepi; mo 3 Outicrepn
Y KapTouHiii xopob6ii
(dopma BamyCKy, AO3YBAHHS, BHJI IAKyBAHHA JIKAPCEKOTO 3acoly)

Howmep peectpanitinoro nocsimgerrs UA/5302/01/03 CTPOK i peectpaniiinoro mocsizgenns 01.01.2099

Cepis nikapcpkoro saco6y Ne D99509 Kinbkicts BBe3enoro nikapcskoro 3acoby 360
Bupo6uuk KPKA, n.1., Hoso MecTo, CioBeHis
(HadivenyBanns Bupo6huxa JHKapCLKOro 3ac06y, KpaiHa [I0XOKeHES)
Baeseno B Vipainy Cninbae ykpaincbko-ecTonchke nianpueMereo y dopmi TOBapHCTBA
3 o6Mexenol0 BiTnoBina L HicTIO "Onrrima-®apm, JITH", izenr. Ko
21642228

(maltvMenyBanus Ta K01 22 €IIPTIOY ropuayysoi 0cobu abo OpisBuIne, iM's, 0 GATEKOBI dizsuunoi
0colH - mixnpuemns, i Micie TIPOXUBAHHA Ta peecTpanilinuit Homep 06TikoBOT KapTKH IUIaTHUKA
nozarkis abo cepis ta HOMED racropra)

IIpotoxon Bisyansroro konrponto pix 25.05.2021 Ne 1703/16.

3a  pesymsrataMm  nepxaBHOro KOHIPOIIO  BCTAHOBNICHO, IO JiKAPCEKMA 3aci6 BBeseHo B Vkpainy 3
AOTPUMAHHAM BUMOT 32KOHOIABCTBA mojo 3abesrieue 0CTi NiKapchkux 3aco6iB.
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