farmina

TATMINA B 7 0.0 « UL LIPSKA 44 « 30721 KRAKOW « POLSKA

Krakdw, dn. 18.03.2024 1,
Kpaxis, 18,03.2024 p.

CERTYFIKAT JAKOSCINR 660/2024
CEPTHOIKAT SKOCTI Ne 660/2024

Nazwa produktu / Haltwerysanms npoyxiti: Giyg:cr.ol-suppc_ssilm'ies_«FAR;MINA»
_ supposilories 1,5 g w blistrze Ne5 (5x1)/
Pninepunosi cynosuropii «GAPMIHA»
cymosnTopii no 1,5 r B Guicrepi No5 (5x1)
Numer serii / Homep cepil: 42173
Termin waznosdet / Hara saxinucnns e puminty npuzatnoeri: 02.2026
Data produkeji / Nara supoGuutissa; 02,2024
Data vakorezenia produkeji / ara saxinuenns suupoGysass; 28.02.2024
Liczba apakowar wserii/ Kinniiers yirakonox B cepii: 9364‘311.
Liczba opakawan do archiwum / Kinsxicrs ¥IAKoBOK b apxis; 16 yi,
Posta¢ farmaceutyezna / Hixaposka dopma czopki doodbytnicze / cynoanropii
Dawka/ Cuna uif: Glicerol 1,5 g / Inivepmn 1,5 ¢
Wielko$é i rodzaj opakowania / Possip ra rau LaKyBanns: 5 ozopkow w blistrze; 1 lub 2 blistey
w kartonie oznaczonym po ukraifisku /110 5 eynosuTopiin y Guicrepi; no 1 abo 2 Gnicrepu b
KapTONEi KOpoOIli 3 MapKyBAHIsM YKPATICEKOIO MOBOIO.
Wytwarea/ BupoGhuk: Farmina sp. 7.0.0./ Dapmitra JTtn
Kraj wytwérey / Kpaina supobuuxa: Polska / TTosmna
Swiadectwo rejestiacyjne/ Peectpaniitne mocninyenns: UA/L 1954/01/02

Zaklad produkeyjny / Bupo6uuaa minswams: Farmina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / Qapuina Jy, sys, Jinexa 44, 30-721, m.Kpaxiz, Tonsima

Zerwolenie na wytwarzanie / Jliuensin za BupoSaunTEO: 157/0144/15
Certyfikat GMP/ Cepragicar GMP: TWSP.405.46.2022.1P,1 WTCO144 01 01/73
Analiza Nv/ Ananiz No: 660/2024; B/1131/5/2024

Data przeprowadzenia analizy / Jara nposenens anamisy: 12.03.2024

St T{rA8112 290 90 60 - F (445} 12280 60 60+ Ejﬁ?:if@_f_ﬁﬂﬂ)&ﬁ&pl = W e farmina gt
FAIR PLAY KRS 186304 S3d Rejonowy Krakdw Seadmisscis X1 Wydzial Gospodarcey
i Kapitat zakizlowsy 350 000 PLM » NIP PL - 676-001.55-53

br.an

51779

S0.10 24 A




Dadanie/
Anaids

i Opis#Onue -

farmina

Wymaganie/
Busorn

Wynik/ i
Pesyaprdii

Bialedub ;mnvie.lﬁiaié, przedwiccajace, higroskopiine czopid/ Bii abo
fipakcrio Gind, nanisnposopt, rirpocxonisii
cynoapiopii.

2. Tozsamets/ Tnermmdiixanis

Zgodﬂ_yf 1
Ripmosiac
BEMOTIEM

Chwenodé phicaolu /
jitlalebieicy

Qdpowiada warankonm fest/
Mag pITIMYBATH YMORH TECTY

Oheenodd kwasu stearynowego/
CrcapuHoBs KHCIIOTR

Odpovwiada wanukons feste/

Obecnosé sodu/
Harpitt

WMag BHIPEMYBRTH YMOBH TECTY

. Odpowiada warunkom testy/
Mac RUTPHMYRATH YMOBH TECTY

3 Crystoéed Ynerora

Zgodny/
Bignonimae
o pumoraM
Zeodny/
Bignosizac
| puMoraMm |
Zpoduy/
Bipnosijas
BHMOTAM

FKwasovwoié ith zasadowosc/
Kucnormets aGo aysiHicth

Powstaje rézowe zabarwienie/
M snisTHes poient jafapsics,

Aldetprdy/
Aumpering

Zeoduny/
Binuosigae
REMOTAM

Rubwd i powinicn zabaowit sig na nichieski kolor /
Po3ynH He TORHHCH 3aBapRHOBATHCH B CHETH KOS,

U o Srednic mgse czopkal

| Cepednasaca

e mm A

© A, Jeddnolitede musy preparatiw
jednodawkowyeh/
Opnoplaiems Mack

“godny/
Bianonijac
puMOlaM

Od 1,90 g do 2,10 g/
Big 1,90 rmo 2,107

2,00

"4 5% &rednis] masy 20 czopkéw imasy dwoch czopkéw moga rbnic sig

+ 1%/

20 noBimio eOpanmix cynosHTopiis Blabupaots sd
CLATHCTHUHO OOT]IYHIOBAHOIO EXCMOIO, SBANCYIOTH KOXHI
oKpeMO 1 POIPAXOBYIOTH CEPEIHIO MACY. Jixaperiat 3acid

BIIPHMAD BULPOCOBYBAHES, LU0 HO ODIBILT JIB0X
Ty LI MAC RESHISIOTRCA R cepesTnol MacH na

DeIHUITY, SIKE 11 MepepHuty ¢ 4-5%. TTpu isomy sonua
iﬁ,-.-mi;iww;bi-ia MACA HE MAES BLRGUDITHEA BLIL CePEITROL
wiacn ra ey = 10%

6. Zayentosé gliceroln / Kinnricne
BHIHAUCHAN

Zgoduy/
Rignoninae
BHMOTaM

Nie tonie] niz 75% _
Buicr niiueprily Mae By He mere bk 75 Yo

7. Czystodé miloobiologicaa/
NMixpebiororiuna UHCTOTA

.

81

W { g preparstu dopusscsa sip abeenode:
- mie wigeej i 10° CFU/g fub CEUAMIL ogding liczby drobnouslrojéw
tlenowych;

- nie wiceej niz 10° CFU/g lub CFUnt ogding liczbadrozddy i plesii/
V 1 1 npeHiapary JOUYCKaeTEeH HATBHICTR MATTEETHIX.

 aepOBHIX MIKpPOOPraHiaMin:

- 116 Ghisie 1000 Garcrepid;

- we Ginpine 100 rpubin;
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Ofwiadezam, 2e powyzsze informacje sg zgodne ze stanem faltycznym, Powyzsza seria produktu leczniczego -~
zostala wybworzona, zopakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiednimi
przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacii bedace] czescig dokumentacji rejestracyjnej,
Zapisy serii dotyczaoe stapu wytwarzania, pakownania oraz badania produldty koficowego zostaly zweryfikowane | 53
rgadoe z wymaganiami GMP,

Lyt 51 sacizuyro, 10 HARE/EHa RHIE inpopmanist ¢ jocroipioro ra rounoro. Lo cepiro
npoayxiii 6yno pupobneno (nmmqa{o‘m.ﬁa1cyﬂaugﬂfmap:;yJaam-m) TH IPOBEACHO KOHTDOIE 1
AKOCTL Ha BUINCIAsHAYCHI AiTsEM ¥ Topmii BignonizHoct 3 numorama GMP,
RCTAHORIRHHME MiCI{EBHM PEryIsopuam OPraloM, & TAKOIK Bixnosingo no creunicanin, no
MICTATLES Y PEECIPALiHHOMY HOCHE, Hporokonu sipobrmiisa, nakysanss ta ananisis Syio
TCPETIANYTO Ta RCTAHORIEHO BijTonjuiots GMP,

Nazwiskeo i st_anowiskc—f tytub osoby zwalniajgce] serig /
Lpispuie Ta nocajia / ssanus ocobi, sika uuaia JO3BIT HA BUITYCI CEpiT:

___ Agata Semeniuk Osoba Wykwalilikowana /
Krpanidikonana ocoba

Podpis osoby zwalniajace] serig /
Hinme ocobu, axa nrpana JIOABI 1A BHIYCK cepii:

Data podpisania / Jata niymucanss: /% 3 L0




