) farmina

EARMINA SP. Z 0.0, « UL, LIPSKA 44 « 30-721 KRAXOW » POLSKA

Krakow, dn. 14.12.2023 1.
Kpaxis, 14.12.2023 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 2810/2023
CEPTUDIKAT SIKOCTT Ne 2810/2023

Nazwa produkty/ Hatimenysamss npogykuii: Glycerol suppositorics «FARMINA»
Suppositories 1,5 g w: blistrze Nol0 (5x2)/

Trineprrosi cyuozinropil «GAPMIHAY
cymosmTopii 1o 1,5 1 B Guicrepi Nel0 (5x%2)

Numer serii / Homep cepii: 3Y151

Teriin waznosci / Hara saxingernns repminy npunatrocti: 11.2025

Data produkcji / Jlara supobuumrea: 11,2023

Data zakoniezenia produkeji / JTara saxinuenns gurpobysans: 30.11,2023

Liczha opakowad w serii / KinexicTs ynaxosox B cepif: 5052 yi1.

Liezba opakowah do archiwum / Kinpkicts ymaxosok B apxis: 8 yir.

Postaé farmaceutycrma / Tlikapceoka dopma: czopki doodbytnicze / cymosuropii

Dawka/ Cuna ait: Glicerol 1,5 g / Diminepun 1,5

Wielko$¢ 1 rodzaj opakowania / PosMip Ta Tum makyseamst: 5 czopkéw w blistrze; 1 lub 2 blistry

w kartonie oznaczonym po ukraiisku/ 110 5 cynosuropiis y Grictepl; o 1 ato 2 Guicrepu

B KapTonnik KopobIli 3 MAPKYBAHISM YKPATHCHKOIO MOROIO.

Wytwérea / BupoGuux: Farmina sp. z.0,0./ @apmina Jity

Kraj wytworcy / Kpalua supoGuuka: Polska /Ilomsma

Swiadectwo rejestracyjne / Peecrpaniitae nocsizgens: UA/11954/01/02

Zaklad produkeyjny / BupoGuaua nierirs: Farmina'sp. 7.0.0.,, ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / Gapwmina JItn, sy Jincxa 44, 30-721, M Kpaxis, TTousiua

Zezwolenie na wytwarzanie:/ Jlinemis na supoBuumrso: 157/0144/15
Certyfikat GMP / Ceprudixar GMP: JWSF.405.46.2022.1P.1 WTC0144_01_01/73
Analiza Nr / Ananiz Ne; 2810/2023; B/6812/F

Data przeprowadzenia analizy / Jlata mposcacrEs ananisy: 13.12,.2023

B - ccosmonsive T {+48) 12 230 80 00 » F (+48) 12 290 90 50+ § info@farmina.pl » W vwerw.farming. ol
& £rr pLAY KRS 166304 Sad Rejonowy Krakéw Sréumilescie XI Wydziat Gogpodercry
- Kapitat zaktadowy 350 Q00 PLN » NIP PL ~ 676-001-55-89
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farmina

Badanie/ Wymaganie/ Wynik/
Anais - Bumors PoayanTatn
Biake Jub prawie biale, przeswiecajace, higroskopijne czopki/ Zgodny/
1. Opis/ Ore Bind abo npaxriyre Gini, nanisiposopi, Biauozinae
rirpockoniyni cynosnTopii, BUMOYAM
2. Tozsamodé/ Lnerrrudixartis
. Zgodny/
o s Odpowiada warunkom testu/ . g .
Oheenods gliceroly/ Iitepus . . ; Biyonizac
’ Mag BRTPUMYBATH YMOBH TECTY ‘
— BHMOUiM
4 , : . Zgodny/
Obcénadé ¢ kwasu stearynowego Odpowiada warunkoin testu/ Bi‘L}‘fIOBi};{HF
[ Creapunona xpcnoTa Mae BUTPRMYBATH YMOBH TECTY e ’
j , BUMOTaM
, Zgoduy/
. - Odpowiada warunkom testo/ B0y
Obecnoé¢ sodu/ Haipis : o Binmopinae
Mag BrTpEMYBUTH Y MOBR ECTY v
; : BUMOTAM
3. Czystot./ Uwerora
- Zgodny/
Kwasowosé Jub zasadowosé / Powstaje rézowe zabarwienie/ . g Y
, . o, ' o Binnosinae
KucaorsicTs ab0 mysxHicts Mae 3’ spisrics poxxene 3abaprrcrans. ,
A BHMOTaM
Roziwor nic powinien zabarwié sig na nighieski kolor/ Zgodny/
Aldehydy / Amrering Posauy ne nosuien 3a0apriiopaTies B CHHil Binnosinac
' _Komip. BHMOTraM
4, Syedniamasa czopka 0d 1,90 g do 2,10 g/ 1.99
! Ceperrst maca Bin1,90 r 10 2,10 v ]
= 5% érednicj masy 20 czopkdw i masy dwoch czopkdw noga
162mi6 sic+ 10%/
20 gosinero obpanux cynoswropiis sinbupaioTs 34
CLATHCTHTIHO OGIPYHTOBAHOIO CXEMOI0, 3BKYIOTH
5. Jednolitosé masy preparatow KOXCHHMI OKPCMO | pO3PAKOBYIOTE CENETHIO MACY. Z.godn_y./
jednodawkowych / Jlikapesinit 3aci6 BHTPEMAB BAIIPOSOBY BAHLL, Binmosinae
Q0PI AHicTs MACH. SO ne GLibore NhoX (ERUBITyanbHX Mac BAMOTAM
BIOXIASIOTHCA BLR CEPe/IHROT MAcH Ha BEIHYHHY,
sxa ne nepepumye +5%. Ipy HpoMy sxojHa.
IHIEBITYANEHA MACA HE MAE RIZXHIDITHCS BiJ
cepeannol MacH a penuumHy - 10%
6. Zawarto$¢ glicerolu / Nie mniej niz 75%/ 80
Kinmnskicne Busiauenns Buict rineputy mMae Oyru ne Mesme Bk 75.% ‘ N
W 1 g preparatu dopuszeza sie obecrodé:
- nie wigeej niz 10° CFU/g lub CFU/MIL ogolne] liczby
drobnoustrojéw tlenowych;
k - nic wigeej niz 107 CFU/g lub CFUANT. ogdlne liczba <10
7. Caystosé mikrobiologiczna/ drozdzy i plegnis/
MixpoGionoriuna yucrora YV 1 ripenapary AONyCKagThCs HassBHICTD <10

HUTTETATHIX 2POOHUX MIKPOOPIraHizuin:
- ite Ginpme 1000 Gaxrepii;
- e 6ixpure 100 rpubis,




Oséwiadczam, ze powyZsze informagje sg zgodne ze stanem faktycmym Powyzsza serid produkiu leczniczego
zostata wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okredlonymi odpowicdnimi
przepisami prawa oraz.z wymaganiami okreélonymi'w specyhkacp bedgeej czedeigdokumentac]i rejestracyine;.
Zapisy seril dotyczgce etapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zweryfikowane i sg
zgodne z wymaganiami GMP.

Llam st zacsingyo, 100 wapelena Bume indopvaris € goctoriproio Ta Tounowo. Lo cepiio
npoayriil 6yio BHpobeHC (BRITOUATH TaKyRAHHI/MAPKYBAHHS) Ta TIPOBEASHO KOITPOID 1
AKOCTi Ha BHIIC3a3HaNCHIE RIMEHAN y TOBHIR BinosijiaOCT 3 Bumoramn GMP,
BCTAHOBJICHHME MICIICBHM PCTYISTOPHMM OPraHoM, & TAK0H BIAHoBI Ao Jo crerpdikaril, mo
MicTaTRes Y poscTpaniinomy nocke. TIPoToKONM BHPOSIHIITEA, [IAKY BAIIS Ta anasin Gyio
TIEPENISAYTO Ta BETAHOBICHO Bixnosiynicrs GMP,

Nazwisko 1 stanowisko / tytut osoby 4walnidjycg] serig /
1ipizsume Ta mocama / 3panus 0coBu, SKd BAIANA JO3BLIL Ha RUIYOK cepii;

Agata Sementuk _ Osoba Wykwalifikowana /
Kaanidpixorana ocoba

Podpis osoby zwalniajgeej serie / Qé p ﬁu
TTiamc 0cobw, sxa BUana JTO3BIT Ha BUITYCK cepil: . ff?cl wak >

Data podpisania / JlaTa migmgcanms: / S AL D0




 AEPXKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB -
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH y m. KHEBI

“npos. Hanii Ceitiakanot, 3,.02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyivi@dls.gov.us, Kon €PIIOY 37079055

, BHCHOBOK
npo AKICTH BBE3EHOr0 B YKpainy JikapcbKoro 3acoly

15.01.2024 , SR ' N 1270124126

CJIUEPHMHOBI CYHO3UTOPII "@APMIHA"

{1aHMCeHY BaHNY NIKAPCHKOTO 380Gy 2rTAD 8 precTpauifiuum nocoieienaM) |
cynosuropii no 1,5 r, mo 5 cynosuropiin y 6aierepi; no 2 Guicrepu B KAPTOHHIN KopoGui

{((opMa BHIYCKY, ROZYBAHHA, B 1KY BRUHA NiKAPOLKOrD 3aC0GY)

Howmep peectpauliinoro nocsimenns UA/11954/01/02 crpok aii peecrpauifinoro nocsinuenns Reabmerernil

Cepin RIKAPCHKOTO sacoby Ne 3Y151 Kinukicrs BEe3esoro nikapebkoro sacoby 5052
BupoGuuk dapmina Jia, Tonpina
{uativerysanus supoGimka sikapehkoro 3ac00y, Kpaia 1toxoken)
Rpeseno B Yipaiiy Tomapnuerad 3 06Memxenoo pipnosinaxsHicTio "Copoaex-Ykpaina®,
inerrr. wop; 42753911

(nafmenybaris T8 xon 31 CAPIIOY opuawtntol ocotin abo npiasuue, iM'g, 110 Gatexopi diskunol
ocoGu - NANPHEMIL, T MICHE IPERHBANIR T2 peccrpauifinmii itomep 06:11K0BOT KAPTKH MITHHKE
: foaTkiD. a0 Cepis TR HOMCP NACROPTA) }

TIpoToxoa pisyansioro korrpoio sin 15.01.2024 Ne 81/10.

3a  pesynbTaTaMu  EpABHOIO KOHTPOIO  BCTRHOBAGHO, 100 aikapeuknil  3aci6  mecacko b Yepaiwy 3

~ '
Muxona XOJOJEHKO

(i) . (iniginnn 1a npissane)




