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Krakéw, du. 18.03,2024 1,
Kpakis, 18.03.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCI NR 693/2024
CEPTH®IKAT AKOCTI Ne 69372024

Nazwa produktu / Haitvenysanss npoaykuii;  Glyeerol supposilories « FARMINA»
suppositories 0,75 g w blistrze MeS (5x1)/
Cuinepuuosi cynosuropil «DAPMIHAY

eyuosuropil o 0,75 v ® Guicrepi NeS (5x1)

Mumer seril / Ilonmep copii; 42199

Termin waznodei / ara saxisuenns vepminy upuparnocri: 02.2026

Data produkeji / Hara mipoimunrsa: 02,2024

Data zakoficzenia produkeji / Jlata saxinsenns sunpoSynann: 04.03.2024

Liczba opakowai w seril/ Kinskicts ynaxonox » cepii: 18852 yi.

Liczba opakowan do archiwam / Kinexicrs yrakosor 8 apxiv, 24 v,

Posta¢ Bamaccutyczna / Jikapesxa Gopma: czopki doodbytniczs / cynosutopii

Dawka/ Cyaa niit Glicerol 0,75 g / Tniuepun 0,75 ¢

Wielkos¢ i rodzaj opakowania / Poawip Ta T naxysamz 5 czopkéw w blistize; 1 lub 2 blisiry

w kartonic vznaczonym po ukrainsku /1o 5 eynosuropiis y Gnicrepi; o | ado 2 Guicrepn p

KaproHnitt KopobIi 3 MAPIYRANHSIM YKPATHCRKOTO MOROIO.

Wylworea / Bupofunx: Farmina sp. z.o.0./ ©apmina Jlrn

Kraj wytworey / Kpaiua supobuuxa: Polska / lonsua

Swiadeetwo rejestracyjne/ Peecrpaniiine mocsisenns: UA/11954/01/01

Zaklad produkeyiny / BupoGawuaa junenurs: Farmina sp. 7.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / ®@apuina T, sys. Jineka 44, 30-721, s Kpakis, Tonsua

Zezwolenie na wytwarzanie / Jinensis ua nupoSuuirso: 157/014415
Certyfikat GMP/ Ceprudixar GMP: [WSF.405.46.2022.1P.1 WTCO0144 01_01/73
Analiza Nr / Aganis Ne: 693/2024: B/1139/F/2024

Data przeprowadzenia analizy / Hara nposeneins ananisy; 12,03,2024
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Budanic! Wymaganie! Wynik/
Auaniz Bunori Peaviirari

Bigle lub prawie biale, prazdwiecajace, higroskopijne czopki/ bint aGo Zaodny/
1 COpps Ore npakTHGHe BUH, BATIRNPORop], rirpocKeriyyi Bianosijee

I Cy1o3HIopil, BIMOTAM
2 Tozsamedt/ Tenmrdivanis

N R ; Zegodny/
Cbecnodt glicerolu/ Oxlpoviada waraikom testy/ B %w o
m tepHI MRE BITIDEMYRIVH YMOUH 60Ty SLATLRASE

Obecnosé nvasy steatynowego/
Crreapsiiona RECHOTA

BHAMOTaM

Odpowiada warenkom (esi/
Ivlee RUTDHMY BRUIE VMORIT TRCLY

Zgodny/
Binnosias
REMOTAM

. Zpodiy/
Obeenosd sexhs / Odpowiada wanmkon: testu/ Bimmontnae
IIa’{p'i'ii Mae RETTPIRSYRATE YMOBH TECTY _i M
BHMOIAM
| 3 Cryslode/ Ynerora
: Zgodny/
¢ Kwasoodd lib zasadownsé/ Powstaje rizowe zabarwienie/ Bianonizac
| Kucnoraicrs afo ymuicts Iviag ¥ AT TR P st SlapeHIL, EI MO
; Lo 5 s Lygodiy/
Alelehyey/ Rozwdr nig posvinien zabarwic sig na nisbieski kolor Bifnosilse
Amnerinm Pantisns te noprnien 3BapRRCERTICT B CUAil Konip. s

RHMOTEM

. Syeduia niasa ezopkal
Cepedna smoca

Od095gdo 1058/
Bin095rmo 1651
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Y, decdnolilods masy prepreaidw

= 5% rednie] mhasy 2 cropkdw i masy dwdch ezopkdw maoga romic sig
£ 10% _f’
20 JoniznEe ofpanix Cynosiropli sindupaol s 38 CIaTHENMHO
OBIPYHTODANINIO CXCMOIO, SBUKYIUTE KOMRHI OEPeMO | 03paxosyioTs

Fgoday!

jgdizoﬂa@:wjﬁaﬂl / cepeyuno Macy, Jlikapckxil 220i8 RIFIMAR BHTPOGORYBAHHI, RKIIO HU Bisnosiae
Onpopipmicts Mack GiBLUE AE0x [y IISHIX MAC BNITAIOTHCSE BT cepanbol Mast 1A BHMOT'AM
NEUGHY, AR 10 MeperlLuye 5%, TIpir Loy SHO/HA THEMizYANETA AlRcH
HC M SISO B cepeinol MEcH na ey 109%
5. Zawartosé glicerolu/ Kinnxicue Nie mnigj iz 75%/ 8
TT3HANCHHA Buier eniveprsy nac Gy e Mentwe nix 75 % :
W I g preparati dopuszeza sig obecnode:
- pie wieee] niz 10° CFUfg lub CFU/mL ogdlie] liczby diobnoustrojéw
| ) ) ) tlenowych; <10
7. Cryslod mikiobiologiczna / - pie wigce) niz 102 CFU/g lub CFUAnL ogdine] Hozba deozdsy § plasni/
MikpoGionoriua uacrora V1 P OOeHApATY OIYCKASTLCA HAAMHIGTE IFTEAATIN aepofitni r

MEPOOpTRETAMITE
- e Binte 00 Haxrepilf;
- 1o bimwine 100 mubis;




farming

Odwiadezam, 2¢ powyisze informacje £3 zgodne ze stanem faktyeznym. Powyzsza serfa produkin leezniczego
zostila wytworzona, zapakowans oraz zbadana zgodnie 2 wymaganiami GMP, okredlonymi odpowiednin
przepisami prawa orazz wymaganiami okrestonymi w specyfikacji bedqeej ezesciy dokumentigi rejestracyjney.
Zapisy serii dotyczace ctapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zwery(ikowane i sy
zgodne z wymaganiami GMP,

Ll st 3acsiiay10, 10 Hasepend Briue in(opMawis ¢ AOCTOBIMIOIO T4 TovHoIO. Lio ceplio
npoaykuii 6yno nrpobienio (RIIOYAIOUH TAKYRAEHS/MAPKYRARHES) T4 ITPOBEIEI0 KOUTPOItE 11
SROCTT Ha nHesasuauenii ginpmind y nonnifl pianosiguocti 3 BeMorams GMD,
BOTHHOB/CUHME MICLCBHM PEIYIHTOPHHM OPTaHOM, & TAKOXK BIIIOBIMIO 1o cnenmdikaitil, mo
MICTTRCSL Y peecTpattifinonry oene. HpoToxonn BHPOBITHITRA, AKY BAIIIS Ta ananiin Gy.1o
MEPCTILILYTO T BCIAHOBICHO BlANoBnicrs GMP,

Nuzwisko Estanowisko / tylul osaby zwalniajgee] serig /
Upissmine a nocajia / sparus ocofy, 1ka RUZANA O3B HA RETYCK cepii;

Apgalg Semeniuk  Osoba Wykwalifikowana /
Kpanmidixosana ocoba

Podpis osoby zwaliajgeej serig / - o,
Higne ocobi, fKa BUAATE HOIBIL HA BULLYCK ¢epii: (}ééﬁw mm
L
s

Data podpisania / JTara nignucdnns; /,/)? ();3 35’29




