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Krakow, 26.09.2024

CERTYFIKAT JAKOSCINR 2566/2024
CEPTH®DIKAT AHATII3Y N 2566/2024

Nazwa produktw’ Hassa uporyxry:  SK-SD, STREPTOKINASE-STREPTODORNASE,
czopki doodbytnicze 15000 1U/1250 1U Ne 18 (6 x 3)/

CK-CI, CTPEIITOKIHA3A-CTPEIITOJOPHAS3A,

cyrosrTopii pekransai 15000 MO/1250 MO Ne 18 (6 x 3)
Numer serii/ Honep cepii: 49073

Termin waznodel/ Jara sacingenus repminy npuyarnocri: 09.2026

Data produkejl/ Hara supoGaurtaa: 09.2024

Data zakonezenia produkeji/ Jlata 3axinucuns sunpoGysans: 18.09.2024

Liczba opakowan w serii/ Kizukicrs yuaxosok 1 cepii: 7545 yu.

Liczba opakowan do archiwum/ KinekicTs yrakosox B apxis: 9 y.

Posta¢ farmaceulyczna/ Jlikapeska dopma: czopki doodbylnicze/ CYNO3UTOPH peKTalnhi

Dawka/ Cyiza qiii: streptokinaza 15000 1U, streptodornaza 1250 [U/ crpenrokinazu 15000 MO,
crpenTonopHaszn 1250 MO

Wielkos¢ i rodzaj opakowania/ Poamip Ta Tun naxysasus: 6 czopkéw na blister; 1, 2 lub 3 blistry
w kartonie oznaczonym po ukraifnsku/ 1o 6 cyuosuropiis y Ounictepi; mo 1, 2 abo 3 Gnictepn v
Kaproutii ynakopui 3 MAPKYBAIUAM YKPATHCEKOK MOBOIO.

Wylwirca/ BupoGuuk: Farmina sp. z.0.0./ Gapuina JTta
Kraj wytworey/ Kpaina supobumka: Polska/ 1loxrma
Swiadectwo rejestracyjne/ Peectpanifire nmocaiyuenna: UA/17590/01/01

Zaldad produkeyjny / BupoGuuya uizasuuus: Farmina sp. 2.0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow,
Polska / Mapmina ST, vy Jlineka 44, 30-721, M. Kpaxis, [Tonsa

Zezwolenie na wylwarzanie/ Minensis ga supoOmanTso: 157/0144/15

Certyfikat GMP/ Ceprudikar GMP: [SF.405.53.2023.1P.1 WTC0144 01 01/244
Anallva Nr/ Auwds Ne: 2566/2024;

Data przeprowadzenia analizy/ J[ara npopesenns ananisy: 23.09.2024
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Badanie /

Amnaniz

Wymaganie/

Buwmorn

Cropki o ksztaleie cylindryczno-stozkowym koloru od

bialego do bezowegoe. Na Seieciu dopuszezalne jest

porowatego rdzenia powietrznego oraz welebienia /

Pesyiprary

Jgodny/

CTPELLT CUOPLEAZI
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Crystosé mikrobinlogiczna / MikpoSionoriuua qucrera:

Ogdina liczba drobnoustrojow
tienawyeh (TAMC) /3araTsHe
UCHO ASPODHEX

Nie wiecej niz 10°CFU/g lub CFU/mL/
pe Gimse 10° KYQ/Ir

sikpoopradismis (TAMC)

Ina liczba drozdzy 1 plesni
G}/ saraipHC IHCTO
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APIAJUKOBHX Ta MTiCCHEBHX

rpuGin (1TYMC)

Nie wiecej niz 10> CFU/g lub CFU/mL/
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Produkt koficowy zgodny z wymaganiami speey likacji nr SP=PK. 0284.
I mesuil upodyr BlANIOBIEAC veXuIdIM BUMOoraM Ne SP-PK (284,

Odwiadezam, 7e powyzsze informacje 4 zgodne ze stanem faktycznym. Powyzsea seria produkiu leczniczego
7ostafa wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP, okreslonymi odpowiednimi
preepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacji bedgee] czodeia dokumentaci rejestracyjne.
Zapisy serii dotyczgee etapy wytwarzania, pakowania oraz badania produktu koficowego zostaly zwery fikowane
1 53 zgedne z wymaganiami GMP,

s s sacsiuyro, Mo HareNena BUINe indopMaris ¢ Hocropipuoro 1a rounolo. [io cepiio
ApoayKii 6ymo RHpofueno (BKIIOUAIOUN HAKYBAHHA/MAPKYBAHHA) Ta LPOBEICHO KOHTPOND
T axocTi ma BUTNC3asuauenil ALTRHMUT Y TOBHIE BLINOBIAROCTI 3 BHMOTAMH GMP,
ECTUWHOBNCHIMY MICTIGRUM PEIYSTOPHHM OPLAHOM, 2 TAKOIK BLATOBIHO 10 crienrixarnii, mo
MICTATACH ¥ peecTpartifinomy focse. |lpoToKkonn RHpOGHHIITES, TAKYBAHHA T4 AHATISIR Oyno
UEPCTLTHY TO Ta BCTAHOBNEHO BiANoBiHicTs GMP.

Nazwisko i stanowisko! tytul oseby zwalniajgeej serig/

[pissrie 1a nocapa/ 38anns 0coBu, K4 BUAATA MO3BIT Ha BHIYCK cepil:

_ Agata Scmeniuk Osoba Wykwalitikowana /

Kranidikosana ocoGa

Podpis osoby zwalniajacej serie /
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Deta podpisania / Iara nijnucanus: ng (/’g EIN,




