S IEPXITIKCITYXKBA YKPATHU
JKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCHLKHUX 3ACOBIB
KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI
npos. Hanii Caitauuoi, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Kop EIPIIOY 37079055

BMCHOBOK _
npo sikicTh BBE3EHOro B YKPpainy JIiKapcpKoro 3acoly

26.11.2024 _ ’ Ne 62856/24/26

NATABEPHUH

(naitmeHy Bamiis HIKapChKOr 3acoGy 3riIHo 3 peccrpauifintm OCBIAMCHHAM)
cynosutopii no 20 mr, 1o 5 cynosuroepiis y Gaicrepi, no 2 faicrepn y kapToumiii YUAKOBIL

(thopma BunyCKy, NO3YBaHHS, BUL NAKYRAHIR nixkapeskoro 3acoby)
Homep pecerpanitinoro nocsinsents UA/17524/01/01 erpok nif peectpauiiinoro nocsindenua HeoOMexeHHH
Cepis nixapesioro 3acoGy Ne 4X093 KinwkicTh RBE3EHOTO AikapesKroro sacofy 1548

BupoGruk Papmina Jltn, Honwsia
(akiMeHYBaHKA BUPOCIHKA JikapeuKoro 3acoly, KpaiHa OXOIKEHHA)

Bpeseno B Ypainy " TopapucTBo 3 0GMEKEN010 BianoBifanbHIiCTIO "Epposex-Yxpaina’,
inent. wom: 42753911
(vattmerynams ta xox 3a CAPIIOY opuamnoi ocob abo npissuie, iM's, no Sarexosi Gisuunol
ocoBu ~ miarpuesug, it Micue TPOMHBAHNS Ta peccTpauiitnui toMep 06aikeROT KAPTKH AAATHHKA
floaatkis afo copis Ta HOMEp NacnopTa)

[lpoTokon Bizyanbuoro kontposio sin 26.11.2024 Ne 4040/5.

30 pesy/bTaTamu  ACPKABHOTO KOHTDOJUO BCTAHOBACHO, WO  JIIKAPCLKHJY, 3aci6 sseseno 8 Ykpainy 3

JOTPUMAHHSAM BUMOP 3aKOHOAABCTEA LLONO aafesncyensa scoctl Al

Muxona XOJIOAEHKO

(ninmic) (iniuianu Ta npispkue)
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Produkt koficowy zgodny z wymaganiami specyfikacji nr SP—PK-0292,
[innerwit npoayxT Bizumorinae rexuivamm iMoram Ne SP-PK-0292

Oéwiadezam, ze powyzsze informacje sg zgodne ze stanem faktycznym. PowyZsza seria produktu
leczniczego zostata wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP,
okredlonymi odpowiednimi przepisami prawa oraz z wymaganiami okredlonymi w specyfikacii
bedgceej czedeig dokumentacii rejestracyinej. Zapisy serii dotyczace etapu wytwarzania, pakowania
oraz badania produktu koficowego zostalty zweryfikowane i sg zgodne z wymaganiami GMP.

1liM 5 3acBiAMYI0, 110 HaBeAcHA BHILE indopMaltis ¢ Jocrosipioro ta rounolo. 1o cepiio
aponyxitil 6yno BUpobreno (BIONOYAIOMH [AKY BARLS/ MAPKYBANHS) T4 LIPOBEICHO KOHTPOS 1T
sicocti ua sriesasnavenii aisuund y ol siznosizrocti 3 suMoraMun GMP, ReTanoRICHIME
MICLEBHM PErYJLITOPHHM OPIAHOM, 4 TaKMK BIITOBIIHO Mo cnerimdikanill, mo MICTIThes Y
peecrpatiaomy gocse, ITpoToxoms BUpoBHAITTREE, NAKYBAHHS T4 aHai3iB 0yII0 neperisiiyTo 1a
BCTAHOBICHO BianopigwicTs GMP,

Nazwisko 1 stanowisko / tytut osoby zwalniajgeej serie /
TIpissuine ta rrocana / 3pauns ocobm, gKa BYUIANA O3RN Ha RIOYCK cepil:

Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /
Yuopuosaxena ocoda

Podpis osoby zwalniajgce] serig / / ;- v
[Tijmc 0coBu, sKa BEIANA O3B Ha BUIYCK cepil: (¢ 2 X< Slrm b/ ™

i

Lo > )
Data podpisania / Ilara migmrcanss: yé/; /1/ @ 20 ) ;




FARMINA SP. 7 Q.0, « UL, LIPSKA 44 » 30-721 KRAKOW « POLSKA

Krakow, dn, 22.10.2024 r.
[Cpaxis, 22.10.2024 p.

CERTYPIKAT ANALITYCZNY Nr 2890/2024
CEPTHUDIKAT AHAJI3Y Ne 2890/2024

Nazwa produkiu / Hassa nponyxry: Papaweryna 20 mg, 10 czopkéw /
[Tamarepun cymosmrropii no 20 Mr

Nr serii / Homep cepii: 4X093

Termin waznodei / Jlara saxingenus repminy npuuariocti: 10.2026

Data produkeji / Jara 1!’[/11)0611‘1;111’1‘]3&1 10.2024

Data zakoficzenia produkeji/ Jlara saxinuenns sunpobynans: 11.10.2024
Liczba opakowa w serii / Kinpkicrs yuaxosox s cepii: 1548 yir.

Liczba opakowat do archiwum / Kinekicts yuaxorok B apxis: 12 yi.
Posta¢ farmaceutyczna / Jlixapcska Qgopma: cymosuropit

Dawka / Cya nif: nanasepuny rigpoxuopuny 20 mr

Wielkoé¢ i rodzaj opakowania / Posmip 1a tun rakysanus: no § cynosutopiis y Gicrepi, 1o
2 GricTepn y KapTOHHIH YITAKOBIN 3 MAPKYBAHHAM YKPATHCBKOIO MOBOIO

Wytworea / Bupobuuk: dapmina JTty

Kraj wytworey / Kpaiwa suapoSuuxa: Ionsma

Swiadectwo rejestracyjne / Peecrpauiiine rocsingenus: UA/17524/01/01

Zaktad produkeyjny / BupoGrmua minsaums: By, Jlincka 44, 30-721, m.Kpaxis, [Tonsia
Zezwolenie na wytwarzanie / Jliuensis na supoGmanno: No 157/0144/15

Certyfikat GMP / Ceprudiar GMP: ISF.405.53.2023.1P.1 WT'C0144 01 01/244
Analiza Nr / Anamiz N 2890/2024, B/4859/1/2024

Data przeprowadzenia analizy / Jlara npoBeaenus ananisy: 21.10.2024 r,

FRISLECRIND T RaB) 12 290 90 00 0 F (+48} 12 280 90 50 « E indoBarmina.pl « W wwaw farmina !
AIR PLAY KRS 166304 Sy¢ Rejonowy Krakow Sradmiogoie X1 Wydziat Gospodarczy
Kapital zokladowy 350 000 PLN « P PL ~ 6§76-001-55-59




Nazwa parametru /

farmina

Ginsuie 10° KVO/ir

y . Wyniki/
. Wymaganie / Buntorn - y_ N
Hazpa norazunka ' Pesyaprarn
Opis/ Omue Czopki w kolorze bialym lub kremowym. Na nacigciu dopuszezalna jest Zgodny /
obecnosé pordw powietrzaych oraz wyzlobied w ksztaleie kolistym/ Binron ' ae
( Cynosuropii Ginoro afo kpeMoporo Konbopy. Ha 3pisl Monyckacrses AIoBIaE
HASBHICTD TTOBITPARO-TIOPHCTOTO CTEPIKHA Ta Y HKONOAIOHOT BUAMKH, BUMOTaM
Identyfikacja / . ) Zgodny /
) Y - Ik R Chlorowodorek papaweryny/ Tlarapepusy Hgioxopu R B y
Trenrngianin . . Biymosijae
Reakcja barwna/ Konnopona peaxuist
BHMOTEM,
Widmo UV roztworw badanego powinno posiadaé maksymalng
. s Zgodny /
absarpcje przy dhugodei fali 250 nmm £ 2 nm/ Yd-cnewrp Bi RO
BHIPOBORYHAROTO POIUMHY HORHHEH MATH MAKCHMYM HOHIHENHS 1pK TAIOBIIAC
Jopmani st 250HME 26M BHMOYAM
Srednia waga / o
Cepenns maca 1,25 1k 5% 1,27
cyno3uTopii, r
Jednolita zawartose . ) . - L Zgodny /
!/ OHopoaHieTs Powinna spelnia¢ wymogi badai/ TTosurni sixnonigars suvoram Bijmoninae
(IRHOPOR > punpobysans’ " : . UITOBLRAE
BMICTY BUMOI'aM
Rozpad / ) .
N pé Nie przekracza 30 min/ He neperminye 30 xpuitun <30
Poznaganus
Kazde zanicozyszezonic - nic wieeef niz 0,20%/ 0.10
<
7.an icczyszczenia / B}/Tb"ﬂ}(()'f noMitgn = ue 6insure 0.20% >
CynyTsi jominmxu Suma zanicczyszozeht — nie wigce] niz 0,60%/ 0,10
Cyma pomiwor - ne 6insie 0.60% ?
W chwili produkeii/ Ha moment punyexy: Bin 19,0 a0 21,0 mr
Tawartodé HauanepHiy TiAPOXROPHIY & ofioMY cynosuTopii (95,0 % — 105,0 % 20,7
papaweryny / Bin sasmienol Kinnkoert) :
Kiscicne Podezas okresu waznodei / Bupogosi repminy npuaaryocti: Bin 18.0
BH3NAMCIEHN M1 210 22,0 MP rarragep iy MAPpoXIOpIUlY B OAHOMY cynosHTopil (Bia
90,0 % 1o 110,0 % nim 3asnnenol KiibKocTi)
Ogdlna liczba drabnoustrojéw tlenowych (TAMC, nic wigeej niz 10°
Zanicezyszezenia CPU/gY npenapari nonyckacTses: 3araliblie qielo aepodunx <10
. . . mikpoopratiamin(TAMC) - 1e Ginviue 10° KYO/r
mikrobiologiczne / B
MirpobSionoriuna Ogélua liczba drozdzy i plesni (TAMC, nie wigcej niz 10° CFU/g) /
HMHCTOTE JaraiLie YUeio AphKmKoBHX Ta piicerenrnx rpubis (IYMC) — ne <10




