FARMINA SP. 2 0.0, » UL LIFSKA 44 - 5071 KRAKOWY » FOLSKA

Krakow, 08.02.2024

CERTYFIKAT JAKOSCINR 288/2024
CEPTH®IKAT ATIATIZY Ne 288/2024

Nazwa produkt/ Hasna npojyxry: SK—SD, STREPTOKINASE-STREPTODORNASE,
czopki doodbylnicze 15000 LU/ 1250 1U Mo 6 (6 x 1)/
CK-CJI, CTPENTOKIHASA-CTPEIITOIOPHA3A,

eynozuTopil pexransai 15000 MO/1250 MO Ne 6 (G x 1)
Numer serii/ Homep copit: 41153

Termin waznosci/ Jlara saxinyenus tepyiny npunarrocti: 01.2026

Data produkeji/ Jlara supoGumnrea: 01.2024

Data zakofczenia produkeji/ }}a;;‘a 3a§ia=muﬁ_ suipobysans: 29:01.2024

Liczba opakewan w serli/ Kinokiets yiaxonok b cepif: 19932 yu.

Liczba opakowan do avchiwum/ Kimskicrs yt_zalxmmx B apxin: 18 yo.

Postaé farmaceutyczna/ Jlivapenka Qopma: czopki doodbytnicze/ cynosnropii pexrannii

Dawka/ Crira gii: streptokinaza 15000 11, streptodornaza 1250 10U/ crpenrorinasy 15000 MO,
crpenropopnarn 1250 MO

Wielkos¢ i rodzaj opakowania/ Posmip Ta Thi nacysasns: 6 czopkdw na blister; 1, 2 lub 3 blistey
w karlonie 0ZRaczonym po ukrainsku/ mo 6 cynosuropiin y Gnierepi; 1o 1, 2 abo ‘3 Gnicrepm y
KapTORAI YIakosili 3 MapyRanusM yKpaiiichkoio Monoio.

Wytwdrca/ Rupobrui: Farmina sp. 7.0.0./ dapuina Ttz
Kraj wytwdrey/ Kpaina supoBuuka: Polska/ Tosmina
Swiadectwo rejestracyjne/ Peeerpaniiing nocsipyenms: UA/17590/01/01

Zaklad produkeyiny / BupoGumua pinsunis: Faumina sp. z.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / @apuina vy, sy Jinexa 44, 30-721, MK pakir, ﬂmmtm
Zezwolenie na wytwarzanie/ Jliniensis na nupoSumyrno: 157/0144/15

Corlyfikat GMP/ Ceprugirar GMP: IWPS.405.9.2019.FR. 1 WTS/0144_01_01/19
IWSF.405.46.2022.1P.1 WTCO144_01_01/73

Analiza N/ Ananis Ne: 288/2024; ‘
Data przeprowadzenia analizy/ Jlata nposesenns ananizy: 08.02,2024
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Wyinaganie/

upeo aspobiny

Ogélna liezba drozdzy 1 pledni
(TYMC)/ 380raNBHC YHCHO
APINGOKORER TA TIHCENEnHK
Tpubir (TYMC)

ne Gimsme 107 KYO/r
sixpoopranizmis (TAMC)

Badanie /
Amnia ‘ Brmorn Pesynerary
"Cropki o ksztaleie cylindryezno-stozkowyrs koloru od
hiatego do bezowego. Na écicein dopuszezalne jest
porowatego rdzenia powietiznego oraz wglebisnia / Zooduy!
Cpisf Cynoswropii waniupusrol Gopyu Bij Ginoro Ko Bimmonizac
cne Besenoro xonsopy. Ha apisi youycraerses "
IRUIBHISTS HOBITPIHO-LIOPHCTORO CTOPIKHS T8
AyuKOTONiOHI BHANIEH
Tozsamodé ! Lerradinanis: ' ;
(ibecny (potwicrdzony podesas oznaczenia fludtiowego) / ngqdﬂ?r
Streptokinaza / CTPEITORIMAZA  [pyeyTnill (MarrRepIKyeThea Y X0/ KinbKicnoro i
| ; BHMOTAM
Strepiodornaa BH3HATCHHS) _ . : Zgodny
feTpenTogopiasa Obecny (potwierdzony podezas oznaczenia ilogciowegn) / B ahEE
: Tpuey il (TRrBepOKYCIRCE Y X0t KINBKICHOTO '
prey Tl (Samep Ry ¥ X0 ——
HEZHAYEHE)
. 147+5% (1,33 r—1471) 141
Srednia waga /CEPSIIT MACR  Masa czopka miesel sig w granicach & 5% éredniej masy. :
‘ Masy jr:dmstkoweﬁwéch’azepkéw- mogg ro2nic sigod
Jednorodnosé masy/ érf:giz;.isj masy g'wff;cafj' niz 5%, ale r:i&wk;c_qi mzo iﬁ%f’ .:E
Opuopinsiers Macu 5% Bincepesumoi macu. Maca ne finpue iy 2 ;
cyrozrropiin ia 20 Mose BIIXWINTHCD BiX Zgosny!
cepeHso] Mach Binpme Hik na = 5% i Maca Bipropizac
SOMHOTO CYMORNTOIS e HORMINIA Bi AXHIATHCE ARSI
N _ Ria cepesnnol Macw, Gineme i na = 10%
Czas rozpadu [ min}/ Nie wigeej niz 30/ 230
Posnoam (XpaagEax) He Hinbiie 30 xBHiHA
?,}.(ijzﬁé Streptokinazy / 15000 Uiczopek + 10%/ e
CIHBHICHE 3HAr s s Y
G 15000 MO/eymoanTopiit = 10%
CIPCITORIHARY -
E":}-:tywz}aﬁ Straptodotmuzy / Nie mniej niz § 250 I/czopek 1911
{inpricHe BU3HAMCHHE ik . §id
) s He meme 1250 MO/cynozsropiit :
CTPEHTOIOPIIA3H
Czysiedé mikrobiologiczna / Mixpoblonorivia yuerora:
Ogéina lerba drobnoustrofiw _
tienowysh (TAMC) f3avansne  Nie wigeej piZ TPCFUg lub CEU/mLY Nie badane /

1€ nepesipeno

Nie wigeej niz 10 CFU/g lub CFU/mIL/
e Bissime 107 KYO/Ir

Nie badano /
S TIepeRipero



Produkt koncowy zgodny 7 wymaganiami speeyfikacii nr SP-PK-0284, 7
Kinuesni upoiy Ky Biosiae Texuiunny savoram No SP-PRK-0284.

Odwindezam, #¢ powyzsze informagje sq zg,a:sdue ze stanem fakiycznym. Powyzsza serla produkiy leczniczego
zostala wytworzona, zapakowana vrae zbadana zgodiic z wyniaganiami GMP; okréslonymi (icipow!ezimnn
przepisani prawa oraz z Wymaganiani okre!&hmym: w specyfikacii budacej ¢ Qécu; dokunmentacji rejestracyjnej.
Zapisy serii dotyczace etapu wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koncowega zostaly mweryfikowane
i 53 zgodne z wymaganiami GMP,

st 5 sacsinuyso, 1o Haresena nuine indopyanis ¢ JocroBipHoIo T4 TouHow. Lo cephio
npoxyxuil Gysio BEpoOIeRo (RKMOYAOYH TAKYRANITA/ MAPKYBAIIIST) T2 TPOBEACHY KOHTPOIDL
fTsxoeri wa mumesasHavenit gimwmuii y mopmilt pigmonigmecti s BuMoramH  GMP,
BCTAHOBJICHHMA MICICBHM PEryISTOPHIM OPrAHOM, & TAKOK BITORH0 1o crenmdixarii, mo
MICISITECS Y peectpaniiinoMy nocse. I"Epoml(o;rﬂ BHPOGHHMIITEA, MAKYBANIIE Ta AaNisis Gyno
LEPCIIBIYTO T2 BCTAHOBACHO Binmosianicts GMP.

Nazwisko 1 stangiwisko/ tylal osoby. zwalniajgee] serie/
piaupme ra iocaya/ spams 0006w, SKa BHIEATA HOIRIT Ha REIYCK cepil:

Agata Semeniuk. Osoba Wylewalifikowana /

Knanipiconana ocoba

Podpis osoby zwalniajacej serig / ; ; )
ITiznue ocoGw, sKa BH/E@IA HO3BII 1A BUIYCK copil; QZ LA ‘%%Wgu&*ﬁ
e

Data podpisania / Jlara ninoncans: C’}g B3 . Q d}j ;




