( £4 KRIKN

KPKA, 4. Aa., HoBo mecTa
CEPTUDIKAT AKOCTI YINPABIHHHS AKICTIO
llimap'ewka LecTta 6
8501 Hoso MecTo
CroBeHin
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra; info@krka.biz

Kog Ne: 7H6488

Amnecca, Tabnetku no 8 mr/5 mr Ne 30

KpaiHa-BupoBHuk: Criogedis

1 TaBneTka MicTUTL 8 Mr nepuHaonpuny TepT-6yTunaminy (o Bianoeigae 6,68 mr nepuHgonpuny) Ta 5 Mr
amMnoauniny {(wo signosiaac 6,935 Mr amnopuniny Gecunary)

nikapcetka opma: TabneTku

po3Mip i TUN nakysaHHA: no 10 Tabnerok y 6nicrepi; no 3 6nicTepH Y KapTOHHIK Kopodui

Homep cepii: NN3725

Nata supobruurea: 04,2024 |,D,aTa 3aKiHYeHHS TepMiHy npuaaTtHocTi: 04.2027

PeectpadiiHe noceigyeHHa Ne:
UA - UA/12846/01/02

Hazga i agpeca BupobHvKa, BiANOBiganLHOTO 38 BUNYCK cepii: |NiueHzia Ha BUPOBHULTBO No:
KPKA p.a., Hogo MecTo 800-13/2018-6

LWmap’elwka yecta &

Horo mecTo, 8501, CnoeeHin

PoaMip cepii: 29.880 LUT

Livm nigTeepaxylo, WO BULleHaBeAeHa iHdopmauis € [OCTOBIpHOIO Ta TouHoMw. JaHa cepia npoaywuii 6yna supobnera
(BKNIOYAIOUN NaKyBaHHA/MAPKYBaHHSA) | Npoliluna KoHTpons skocTi Ha BULLEBKA3aHI AinbHULI B NOBHIA BignoBIgHOCTI i3
suMoramu GMP, BcTaHoasneHmmu MiCUEBVMM  perynsiTopHAM OpFraHoM, a TakoXK Yy BignosiaHocti go  cneuudikayil
peecTpallifiHoi  AoKyMeHTaLii, 3aTBepaxeHol B YkpaiHi  Ans JocniaxysarHoro nikapcbkoro 3acofy. [MpoTokonu
BUPOGHULTBA, NAKYBAHHA | KOHTPONA AKGCTI NepesipeHi | BianoBigatoTe BUMoram GMP.

Cepis BUNYLLEHa Y BignosiaHocTi i3 Airodoto Bepciero MKA UA/12846/01/02.

Nata BANYCKY Ha pUHOK: QcobBa, eignoeigantHa 3a eunyck J13 Ha puHOK
28.06.2024 Tans ApHoBlek

%m&&

DaHuid cepTUdikaT AKOCTI MAg enekTPOHHWA Nianwc. Aata apyky ceptrudiikaTy: 10,07.2024
CepTudikaT CTEOPEHO AaBTOMATUYHO BATAOBAHO0 KGMN'IOTEPHOI NROrPaMeto SAP. CropiHka: 1/3
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CEPTU®IKAT AKOCTI
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KPKA, o. A., Hoso mecTo
YNPABNIHHA AKICTHO

Wmap'eisska pecta B
8501 Hogo mecto
Cnosetiqa

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kop Ne: 7TH6488
Amnecca, TabneTky no 8 mr/5 mr Ne 30
KpaiHa-Bupo6HMK: CnoBeHin
1 TaBneTka MicTUTL 8 M nepurgonpuny Tept-6yTUnaminy (wo sianoeinac 6,68 Mr nepuHaonpuny) Ta 5 Mr
aMnogwniny (wo Bignosigae 6,935 Mr aMnogwunidy Gecunary)
niKapc:bKa cpopma: TabneTku
poamip i TR nakysaHHA: no 10 TabneTok y Gnictepi; no 3 GnicTepy y KapTOHHIW Kopobui
Homep cepii: NN3725
Hara enpobuuutea: 04.2024 l,[l,aTa 3aKkiHyeHHs TepmMiHy NnpuaaTHocTi: 04.2027
Hasea Nokaadukie Cneuvdikaylis Peayneratu sunpobysanb Mp.*
Onne Bini aBo maixe 6ini, Kpyrni, ABOONykAi TaBNeTKN 3i Bianoeipnae -
CKOLIEHUMU KpaaMu
Poanaganun He 6insiue 15 xennun y Bogi npu TeMneparypi 37 °Cx 1 -1 -
1°C
kneHTUIbikauis nepuHAcnpUny | Yac yTpumyBaHHA Niky NepuHLoNpuUny Ha Bignosinae -
TepT-OyTunaminy — BEPX xpomararpami po3uHy apaska {SaS) mae signosigatv
yacy yTpUMYBaHHS NiKy NepuHACNpUITY Ha
XpoMaTorpami poauuHy ctanaapty (SS)
loeHTHdikaLin nepuHgonpuny | MnsMa Ha XpoMaTorpami posunHy 3paska 2 (Sas2) Binnosinae -
TepT-ByTunaminy — TIUX mae BianosifaTh NpUBnK3aHo 3HadenHo RE, poamipy Ta
3aBapBReHHI0 NNAMKM Ha XPoMaTorpami posquHy
crangapty 1(S81)
LaeHTHaikauin amnoaunivy — | Yac yTpuMyBaHHA Niky aMnoluniHy Ha xpomaTorpami | Bionosinae -
BEPX poaqnHy apaska (SaS) mae sianosipatu Yacy
YTPUMYBAHHA NiKy aMNogunity Ha xpoMarorpani
pO3YHHY cTanpapTy (S8)
laeHTuthikauia amnogunivy — | Tinsma Ha xpoMatorpaml poaduHy apaska 1 {SasS1) Bianosinae -
TWX Mae Bignosinatn Npubnuano aHavenHk RE, poamipy Ta
3aBapBAeHHIo NAMIA Ha XpoMmaTorpam| posunHy
cTaHjapTy 2 ($52)
OaHOPIAHICTE A030BaHUX 3HaveHHs NoKasHuka npuemMHocTi (AV): He Ginkwe 21 -
OMHULS -~ OAHOPIAHICTE 15,0
BMICTY NlepuHACNPUNY
TepT-ByTunamiHy
OAHePIAHICTE 0030BARUX 3HAUYSHHA NOKaaHWUKa npuemHocTi (AV): He Binblue 3,2 -
OAUHULL - OOHCPIAHICTL 15,0
BMICTY aMNofuniHy
CynyTHi JOMILLIKK - He 6Ginbwe 0,2 % <= 0,10 -
auxeToninepasiH
CynyTHI AOMILLKK - He 6inbtue 0,3 % <= 0,10 -
nepuHgonpunat
CynyTHi AOMilKA - He Ginblwe 0,3 % <= 0,10 -
aMnoavniHy joMiluka D
CynyThi AOMILLKK - iMWa He 6inke 0,2 % <= Q,10 -
OfMHAYHE
CynyTHI AoMmilLky - cyma He Binoive 1,5 % <= 0,10 -
KinbkicHW# BMicT 95 - 105 % Bin 3@s3HaveHo! KINbKACTI 99 -
NepuHAoNpUny
TepT-ByTUNaMiHY
KinbxicHui smicT amnogunidy | 95 - 105 % BiA 3asHaueHoil KiNbKOCTi 100 -
PoaunHesks nepuHacnpuny | He menwe 75 % (QY) Bin 3aanaveHol KinbkocT - 1
TepT-GyTunaminy npoTaAroM 30 XBUIAH

[aHuit cepTudixaT AKkocTi Mae enekTPOHRURA NianKue.
CepTHdIKaT CTEOPEHO aBTOMATUYHC BANIAOBAHOK KOMITIOTEPHOD NROTPamMolo SAP.

[ata apyxy cepTuddikaty: 10.07.2024

CTopiHka: 2/3




CEPTU®IKAT AKOCTI

(L4 KRIKN

KPKA, a. a., Hoeo MecTo
YNPABJIHHA AKICTHO
Limap'ewka Lecta 6
8501 HoBo MecTo
CnoeeHis

Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra: Info@krka.biz

Koo No: 7TH6488

Amnecca, TabneTkmn no 8 mr/5 mr Ne 30
KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHin

1 TabneTka MiCTUTL 8 Mr NepUHAOHPUNY TepT-ByTUnamidy (Wo Bignoeinac 6,68 Mr nepuHaonpuny) Ta 5 Mr
aMrioauniny (Wo signoeinae 6,935 Mr amnoaunivy Gecunaty)
nikapcoka chopma: TabneTiu
poamip | TUN nakyeaHHa: no 10 Tabnevok y Bnicrepi; No 3 GnicTepy y kapToHHii kopobui

Homep cepii: NN3725

Oata supobuuyTea: 04.2024

IﬂaTa 3aKiHYeHHs TepMidy npuaaTtdHocti: 04.2027

Hazsa nokashukie Creuundikaujn PesyneTarti BUnpobyBaHb Mp.*

PoszuvHeHHs aMMoguniHy He meHwe 75 % (Q) Big 3a3HaqeHOT KINbKOGTI - *1
npoTaioM 30 XBUNKH

MikpoBionorivha axicTe — He Ginblwe 1000 KYO B 1T <10 *2

3arancHa KinbKicTe aepobHux

mikpoopraHiamie (TAMC)

MikpoBionorivyHa sKicTeE — He irswe 100 KYOB 1T <10 2

3araneHa KinbKicTs

OPDKIKOBMX Ta NNiceHeBUX

rpubis (TYMC)

Mikpo6ionoriuHa AKicTb - BigcymHis 171 Bignoeipnae “2

Escherichia coli

Mp.” = MpuMiTka

*1 He pyTuHHWA meTon. BunpoCyeaHHis NnpoeoanTeCs 1 paa Ha pix.
*2 pUNpoBysaHHs NpoBOAUTSCA BIANOBIAHG Ao nporpamMu (onucaHa B MKS)

HaHuil cepTudikaT AKOCTI Mae eNeKTPORHWEA nignvc.
CepradikaT CTBOPEHO ARTOMATHYHO 8aMiAOBAHOM KOMITICTEPHOM Nporpamoto SAP.

NaTa apyky ceprudikaty: 10.07.2024
CropiHka: 3/3




