HEPKABHA CJWXCBA 3 JJIKAPCBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMH y m. KHEBI

npos. Hagii CBiTIIPLIHO.I‘, 3, 02099, ren. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €HUPIIOY 37079055

HCHOBOK
Nnpo AKicTL BBE3EHOI0 B YKpaiHy Jikapchkoro 3aco0y

18.04.2024 Ne 20804/24/26

EXIHACAJIL

(HaliMeHyBaHHs AiKEpeERoro 3acoby 3CIAHO 3 pecerpaniinmm nocigeHuIM)
cupor, 0o 125 ry ¢guaxoni; no 1 taaxony B ynaconui
(thopma BHITYCKY, JIOSYHAHHS, ol AakyBalus JiKapCLKoro zacoly)
\
Homep peectpanitinoro nocsinuenns UA/ 9100/01/01 erpox it PeecTpaniifHoro nocsimuenns HeoGMeKeH Ui

Cepin nikapcpxoro sacoGy Ne 010324 KimbkicTs BBE3¢HOTO JiKapcskoro sacoby 17011
BupoGhik Bpomascrke mignpremerno JIKAPCHKEX Tpas "epGanons” AT, Honema
(naﬁmeuf(sarmx Brpatimka nikapeskoro 1acoly, kpaina noxosxeniis}
Beeserno B Vipainy Tosapucrpo 3 06mesxenoro Biamosiganaeuicrio "3APABO", ineur. rou:
34603398 I

(na¥imeHyBanug Ta !cozxiaa ENPIIOY wopniinol 0coGk 460 npi3BIe, iM's, 1o Garbxoni (isnanol
0cobH - mipuems, il micue nposunanng Ta peecTpanifuult womep o6ikoso] KapTH (nariyga
i nofaTkis abo cepis Ta HoMep MACTIOpTA)

|
Mporoxos sisyansroro kouTpomo sia 18.04.2024 N 1325/1.
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i
3a  pesynsratamMm mepiasHOTO KOHTPOJIO  BCTAHOBITEHO, IO /™ IKapceiii  3aci6  pReseno B Vxpainy 3

AOTPHMaHHS M. 32 KOHOABCTRA WIOA0 3‘pﬁeancqemm AKPCTE MKAPCHKMX 32c06ip,

Isan 3AJIBOPHUX

(imindany ta npizanme)
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Ceprudikar sixoeti Ne / Certyfikat jako§ci Nr 458/24
Jixapesknii 3aci6: EXIHACAIJID, cupon, o 125 'y ¢nakosi

Jlikapeeka ¢popma/ forma: cupon

Cuana pil /dawka;

15 M1 cHpOITY MICTHTE:

- Excrpaxt pijxuit cxnanauii (1:4,4) — 1 r, Burorosienuif 3

-3 MCTH NI0A0pOKHIKa nanuernoro / Plantaginis lanceolatae folio; Tpasu rpunmenii / Grindeljae
herba; muionis umnnmmn / Rosae fructus (3:1:1), (excrparent — eranon S0% (06 / 06)), i

- exerpakty Tpas yebperuo / Thymi herbae extractum (1:4) — 0,6 r, (excTpareHT — ‘

eranoi 30% (06 / 00), rninepuy, Bosa aMiauna 25%); |

- COKY 3 TpaBM eXiHauei mypmypopoi / Echinaceae purpureae herbae succus (1:1)=04r, (cxerparenT —
eTanon 96% (06 / 06), Bojia ouninena)

Poamip Ta Tin makysamnasn: / Wielkos¢ i rodzaj opakowania:
1o 125r y duakoni; o 1 duracony B ymaxosii

BupoGuux: Bpounaschke nianpueMcTro nikapeskux Tpas «'EPBAITIOJIE» AT,
Producent: Wroclawskie Zaktady Zielarskie Herbapol SA

Kpaina Bupo6uuxa/ Kraj producenta: Tlonbuia / Polska

Peecrpauiiine nocsimaennn: Ne UA/9100/01/01
Swiadectwo rejestracyjne: Nr UA/9100/01/01

Cepist No: / Seria Nr: 01 03 24
KinbkieTs ynaxosok B cepii: / Liczba opakowan w serii: 17 011
Mara Bupobuunrsa: / Data produkeji: 25.03.2024

HpuxaTauit go: / Termin waznosci: 03 2027
Bupobrmya gineHuuna: Bpowaschke MiAnpueMcTBO Nikapebkux Tpas «EPBAITONb» AT

By Kcenus Birtonspa 56, 50-203 Bporgias, [Tonsnia
Zaklad produkeyjny: Wroclawskie Zaklady Zielarskie Herbapol SA

3

Jlinensist na BupoGuunTBO / Zezwolenie na wytwarzanie: Ne 173/0033/15
Ceprudikar GMP / Certyfikat GMP: Ne 433/2021/C-1072

Auauiz Ne: / Analiza Nr; 458/24
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Hara nposenenns anaisy: /Data
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MokaznukH ssKoCTi Bumorn PesyabTaTH
Wskazniki jakosci Wymagania Wyniki
®opma Ta Cupon  ¥epBOHO-KOPHYHEROTO  KOJIBOpY, i3 | Cupon ueppoHo-
BJAACTHBOCTI 3armaxoM CMOpPOAMHHM Ta ueOperro, Npo3opui, | KOPHUIHEBOIO
IOIYCKAETHCS OIAICCIIEHITIS KOJbOPY, i3
3aMaxom
CMODO/IHHH TA
yedpento,
- 1po3opHii
Inenrrudrikania
Ineprtrdiranisa Ha xpomarorpami BHIpoByBaHOI'0 PO3YHHY Mac
AsH ixary S AROME TN pobY P Y CooTBercTBYET
THMOTY OyTH OMITHaA POIKEBO-YEPBOHA IUIsIMAa THMOJLY,
' KA pO3MIilleHa Ha PIBHI 1UISIMH Ha XpOMATOrpami
N PO3YHHY IOPIBHAHHA
Inerrrudixanis Ha xpomatorpami BHIPoOYBaHOTO PO3YHHY CooTBETCTBYCT
brapaHOIHEUX IIOBHHHI OyTH IIOMITHI TUISIMHE, SIKI BiIOBIJAIOTE
CIIOMYK Ta IAMaM CTaHJapTHHX 3pa3KiB KBEPIETHHY,
O EeHONBEHIX XJTOPOreHOROT KMC/IOTH 1 KaBOBOT KMCIIOTH Ha
KHCIIOT XpoMaTorpaMi pO3YHHIB NOPIBHAHHSA
; 5-1,32 1,319
Binpocna rycruna 1,285-1,325 2
Maca BMmicTy 12542 125
baakony
KijpKiciie BU3HAYEHHS:
Eranon He Ginbine 1% 0,7 %
MoaipenonsHi Bix 0,075 mo 0,125 % 0,084 %

KHCJIOTH Y
mepepaxyHKy Ha
KHCJI0TY

| XJIOpOreHOBY

Bamki meraun

He 6inmpme 10 ppm

MeHee, dem 10
ppm

Mixpobiosoriuna
yperora®

¥V npenapati ZOIycKaeThes:

3arajjbHa KiNBKICTH aepoOHHMX MIKpOOPraHi3MiB
(TAMC) me 6insme 104 KYO/an;

3arajbHa KiTbKiTh JPIXJDKOBUX 1 UBLICBHX IpHOiB
(TYMC) ue Ginpie 102 KYO/mu;

TOJNCPAHTHHX [0  JKOBYI  TpaMHETaTHBHHX
Gaxrepiit He Ginpie 10> KY O/

He nomycxaetncs Escherichia coli B 1 wMn
mpenapary.

He momyckaeTses Salmonella B 25 M1 nipernapary.

Menee, yem 10
meHee, yem 10

nvenee, yem 10
OTCYTCTBYIOT

OTCYTCTBYIOT
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Ium a1 3acBiguyro, mo nasemena mumme iH(popmarTist € ZoCTOBIpHOIO Ta TouHOIO, Lo cepiio
npojyxuii Oyno BupoGieno (BKIIOYArOUH IAKYBaHHs/MapKyBaHHs) Ta IPOBEAEHO KOHTPOJIE i1
SIKOCTI Ha BHINe3a3HaAYCHIH JiNbHUI y IIOBHIH BimmoBsimHOCTI

3 BuMoramu GMP, BeranosmeHUMHE MicieRaMm PEryIISITOPHEM OPramoM, a TAKokK BIJIIOBIIHO 10
crienudikanii, mo mictarees y peectpauiitomy nocee. Iporokonu BUPOOHMITBA, MAKyBAHIIs
Ta AHATI3IB 6YIJI0 MEPerysiHy TO Ta BCTAHOBIEHO Bigosimicrs GMP,

Oswiadczam, ze powyzsze informacje sg prawdziwe i dokladne. Ta seria produktu zostata
wytworzona (wlaczajac w to zapakowanie i etykietowanie) i przeprowadzono kontrole jakosci
powyzszej serii zgodnie z wymogami GMP, okreslonymi przez lokalny organ regulacyjny oraz
zgodnie ze specyfikacjami zawartymi w dokumentacji rejestracyjne;. Protokoly z produkeii,
pakowania i badania zostaty sprawdzone 1 sg zgodne z wymaganiami GMP,

Ipizeame Ta nocaza / spanns oco6u, sica BH/IA/Ia JO3BIT Ha BHIYCK cepii:
Nazwisko i stanowisko / tytul osoby wystawiajacej dokument za zwolnienie serii

Osoba Wykwalifikowana - Joanna Kownacka

Ilipmmc ocobu, sixa Bugana M03BLJI HA BHIIYCK cepii:
Podpis osoby wystawiajacej dokument za zwolnienie serii:

Hata nigmacanus / Data podpisania: 0SOBA WYKWALIEIKOWANA

\ﬁ) | 070U . 2074 .
mgr farmacji Joenna Kownacka




