KPKA, a. a., Hoso mecto
CEPTUDIKAT AKOCTI YNPABMIHHA AKICTIO

|Umap'ewka uecra 6

8501 Hoso mecTo

Cnosetis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kog Ne: 7G9049

TEJIMICTA H 80, TabneTtku no 80 mr/12,5 mr Ne 28

KpaiHa-BupoGHUK: CrioBeHist

1 TabneTka MicTUTL 80 Mr TenmicaptaHny i 12,5 Mr rigpoxnopoTiaznay

nikapcbka cpopma: rabneTku

po3mip i TMN nakyBaHHs: no 7 TaGneTok y 6nicrepi, no 4 Gnicrepu y KApTOHHIH kKopobui

Homep cepii: SM9874

Hata BupoGHuurea: 03.2024 l,[laTa 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaartHocTi: 03.2027
PeecTtpauiiHe nocsigveHHa Ne:

UA - UA/15858/01/01

Hasea i agpeca BUpoGHWKa, BiANoBigansHoro 3a Bunyck cepii: | JliueHsia Ha BupoGHULTBO Ne:
KPKA p.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Wmap’eirka uecrta 6

Horo mecTo, 8501, CrioseHin

Poamip cepii: 6.036 LUT

Lium niaTeepaXy'o, WO BULeHaBedeHa iHdopmaLis € JocTosipHO Ta TouHow. [aHa cepis npoaykuii 6yna BupobnerHa
(BKAIOYAIOUN NaKyBaHHA/MapKyBaHHs) i Npoiilina KOHTPOMb SIKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AinbHULI B MOBHIA BigNoBIgHOCTI i3
umMoramu GMP, BCTAHOBNEHUMU MICLEBUM PEFYNATOPHUM OpraHoM, a TakoX Y BignosiaHoCTi A0 cneundikavyi
peecTpaLiiHoi  JOKyMeHTalUil, 3aTBeppkeHoi B Ykpaii AnA [ocrifxysaHoro nikapcekoro 3acoGy. [lpoTokonw
BUPOBHULITBA, NaKyBaHHS | KOHTPONs AKOCTI NepesipeHi i BianosigaoTe BUMoram GMP.

Cepia BunyuleHa y signoeigrocti is gitouoto sepciero MKA UA/15858/01/01.

[aTa Bunycky Ha puUHOK: Ocoba, signosigansxa 3a sunyck Ji3 Ha pUHOK
17.07.2024 Ypuka lNate
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[Oanuit cepruchikaT SKoCTi Mae €NeKTPOHKUIA NiANUC. Data apyky ceptudikary: 20.11.2024
CepTidikaT CTBOPEHO aBTOMATUYHO BaIli0BaHOI0 KOMIIOTEPHOI Nporpamoto SAP.. CropiHka: 1/3




CEPTU®IKAT AKOCTI

KPKA, a. a., Hoso mecto
YAPABNIHHA AKICTIO

llImap'ewka uecra 6
8501 HoBo mMecTO
CnoseHist

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

Kop No: 7G9049
TENMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28
KkpaiHa-BupobHuk: CrnioseHisn
1 TabneTtka micTuTs 80 Mr Tenmicaprady i 12,5 Mr rigpoxnoporiasnay
nikapcska hopmMa: TabneTku
po3mip i TuN nakysaHHs: no 7 TabneTtok y 6nicrepi, no 4 6nictepn y KApTOHHI KOPOOBL
Homep cepii: SM9874
[Jata supobHuurea: 03.2024 ID,aTa 3aKiHYEHHS TepMiHy npuaartHocrti: 03.2027
Haasa nokasHukis Cneuvndikauis PesynbTaTtu sunpobysarb Mp.*
Onune Bip 6inoro ao maiixe 6isioro abo poxeso-binoro Bipnosinae -
KONLOPY 3 ogHoro Hoky Ta poxeBO-MapMyposi 3
iHworo 6oky ABOWAPOBI, 1BOONYKN, OBansHi TabneTku
|aeHTudikawis 3aniaa okcuay | Bumora 1-1. OpraHiunuit wap Habysae poxesoro - *1
3abapsrieHHs
|neHTUdbikaLlis 3aniza okcuay | Bumora 1-2. YepBoHuil komip po3umHy 3HUKAE - *1
{neHTudbikauin 3anisa oxcnay | Bumora 2. MNosinbHo YTBOPIOETECA CUHIN 0CaA - *1
laeHTudikauisa Yac yTpumMyBaHHs niky rigpoxnopoTiasuay Ha Binnosiaae -
rigpoxnoportiaauay — BEPX Xxpomarorpami posunHy 3paska (SaS) mae signosigatm
yacy yTpUMyBaHHS Miky rigpoxnopotiasuay Ha
XpoMaTorpami posuvHy craHaapty (SS).
laeHTudbikauis TenMicapTady | Yac yTpumyBarHs fiky TenmicapTaHy Ha xpomarorpami | Bianosinae -
-~ BEPX po3unHy 3paska (SaS) mae BignosigaT yacy
YTPUMYBaHHA NiKy TenMicapTaHy Ha xpomaTorpami
pPO34MHY cTaHgapTy (SS).
OgHopigHICTL 4030BaHKUX fpuitmaneHe yncno (AV): He binbue 15,0 23 -
0AMHULL — OBHOPIAHICTL
BMICTY TeriMicapTany
OaHopiAHICTL 4030BAHKX MpuiimansHe unucno (AV): He Ginbe 15,0 55 -
OANHULIL — OAHOPIAHICTL
BMICTY rigpoxnopoTiasugy
CynyTHi AOMILLKN — CynyTHi He 6insbwe 0,5 % <=0,10 -
AOMIWKKM FigpoxnopoTiasnay —
AomMiwka A
CynyTHi AOMILLKW ~ CYnyTHi He 6inbwe 0,5 % <= 0,10 -
[OMILIKY FigpoxSiopoTiasuay —
fomiwka B
CynyTHI AOMILLKK — iHLLi He 6inble 0,2 % <=0,10 -
OfWHUYHI AOMILLIKK
TenMicapTany i
rigpoxnopoTiasvay
CynyTHi AOMILLKK - cyma He 6inblwe 2 % <=0,10 -
KinbKkicHui BMiCT 95 - 105 % Bia 3a3HaueHO| KinbKOCTi 101 -
TenmicapTaly
KinbkicHui BMmicT 95 - 105 % Bia 3a3HAYEHOT KiNbKOCTi 100 -
rigpoxnopoTiasvay
PosunHeHHs TenmicapTaHy He meHwe 75 % (Q) Bia 3a3HayYeHoT KinbkocTi 98 -101 -
npoTsarom 45 XsunuH
Po34ynHeHHs He meHwe 75 % (Q) Bin 3a3Ha4YeHOT KiNbKOCTi 95-102 -
rigpoxnopoTiasuay npotsirom 45 xBunun
MikpoGionoriuHa axicTb — He 6inblwe 1000 KYOB 11 - *2
3aranbHa KinbkicTb aepobHux
Mikpoopratismis (TAMC)

[anwin cepTuthikaT SKOCTi Mae enekTPOHHWA nianuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMAaTUYHO Barif0BaHOI0 KOMM'IOTEPHOIO nporpamoto SAP.

Darta apyky ceptudikaTy: 20.11.2024
Cropinxa: 2/3




KRK]

KPKA, a. a., Hoso mecTo
CEPTU®DIKAT AKOCTI YIPABIIHHS SKICTIO

Uimap'ewixa uecra 6

8501 Hoso mecTo

CnoseHis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Ko Ne: 7G9049

TESIMICTA H 80, Tabnetku no 80 mr/12,5 mr Ne 28

KpaiHa-BMpob6HUuK: CnoseHis

1 tabneTtka MicTUTL 80 Mr Tenmicaprany i 12,5 Mr rinpoxnopotiasuay

nikapcbka dopma: TabneTku

po3mip i TMN nakysaHHsA: no 7 TabrieTok y Gnicrepi, No 4 Gnicrepy y KapTOHHIN kopobui

Homep cepii: SM9874

Hata supobHuyrea: 03.2024 |,D,aTa 3aKiHYEHHs TepMiHy npuagartHocTi: 03.2027
HasBa nokasHukis Cneuvndikauis PeaynbTaTv BunpobysaHb p.*
MikpoBionoriuHa AkicTb — He 6inbwe 100 KYO 8 11 - 2

3aranbHa Kinbkicte
APDKIKOBKX Ta NMNICEHEBUX
rpubis (TYMC)
Mikpo6GionoriuKa skicTb - BigcytHie 11 - *2
Escherichia coli
Mp.* = MNpumitka
*1 He pyTuHHWA MeToA. BunpoBysaHHa NpoBoanTbCA 1 pas Ha pik.

*2 BUNpoByBaHHA NPOBOAUTLCS BiANOBIAHO A0 Nporpamu (onncaxa B MKS)

[aHni cepTudikaT AKOCTI Mae enekTPOoHHWA nianuc. [ata apyxy ceptudikaty: 20.11.2024
CepTndikaT CTBOPEHO aBTOMATHYHO BaniA0BaHOI0 KOMIT'IOTEPHOI Nporpamoto SAP. Cropinka: 3/3







