KRKA

KPKA, 4. A., Hoeo mecto
CEPTUDIKAT AKOCTI YNPABIIHHA AKICTIO

Uimap'elka uecta 6

8501 Hoso MecTo

CnoseHis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kop Ne: 7D9566

Kopion®, Tabnetkn no 12,5 mr Ne 28

KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHis

1 Tabnetka mictutk 12,5 Mr kapsegunony

nikapcska dopma: TabneTku

po3Mip i TMN nakyBaHHA: no 7 TabneTok y GnicTepi; no 4 6nicrepu y kopobui

Homep cepii: NN5753

[lata BupobHuuTRa: 05.2024 |}1aTa 3aKiHYeHHs1 Tepminy rpuaarHocTi: 05.2029

Peecrpauiine nocsigueHHs Ne;
UA - UA/4128/01/02

HasBa i afgpeca supobHuka, BignosigansHoro 3a sunyck cepii: | JliueHsia Ha BupoBHULTBO Ne:
KPKA g.4., HoBo mecTo 800-13/2018-6

WWmap’ewka Uecta 6

Hoeo mecro, 8501, CrioseHisn

Posmip cepii: 39.644 LUT

Lium nigTeepaxyto, 1o BULieHaBeAeHa iHdopMaLlis € JOCTORIpHOK Ta TouHow. [aHa cepist nposykuii Byna supobnena
(BKNtOYaIOHM NakyBaHHA/MapKyBaHHA) i NPOMLLNA KOHTPOML AKOCTI Ha BULLEBKa3aHill AifbHULI B NOBHIM BianosiaHocT i3
sumMoraMu GMP, BCTaHOBMNEHUMW MiCLEBUM perynsTopHUM opraHoMm, a TakoX Y BignoBigHOCTI Ao cneuudikauii
peecTpauiiiHol  gokymeHTallii, 3aTeepaxeHol B YkpaiHi gna gocnigxysaHoro nikapckkoro 3acoby. [Npotokonw
BUPOBHULTBA, NaKyBaHHSA i KOHTPONS AKOCTI NepesipeHi i BignosigaoTs BuMoram GMP.

Cepis BunyLieHa y BignosigHoCTI i3 gitovoto sepcieto MKA UA/4128/01/02.

Data BUnNycky Ha pUHoK: Oco6a, sianosiganbHa 3a Bunyck I13 Ha puHoK
13.11.2024 Anppes Cenina
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Lanuit cepTudbikaT AKOCTi Mae enekTPOHHUIA nianuc. [Oata gpyky ceptudcbikaty: 15.11.2024
CepTudikaT cTBOPEHO aBTOMaTU4HO BarifoBaHo KOMM'TEPHOW Nporpamoto SAP. CropiHka: 1/2




CEPTU®IKAT AKOCTI

KPKA, a. a., Hoso mecto
YNPABMHHA AKICTHO
limap'ewka uecta &
8501 Hoso mecTo
CnoBeHis

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

Kop Ne; 7D9566
Kopion®, Tabnetku no 12,5 mr Ne 28
KpaiHa-Bupo6HUK: CnoseHis
1 Tabnetka MicTutb 12,5 Mr kapeegunony
nikapcbka hopma: Tabrnetku
po3mip i TMN NaKkyBaHHs: no 7 tabneroK y 6nicrepi; no 4 6nictepu y kopobui
Homep cepii: NN5753
[Jata supoBHuuTtea: 05.2024 L[l,aTa 3aKiHJeHHs TepmiHy npuaatHocti: 05.2029
Ha3sa nokasHukis Cneuudikauis PesynbTaTv BunpobysaHb Mp.*
Onuc OsanbHi, Aello asoonyksi 6ifioro konkopy TabneTku 3 | Bignosigae -
Haciukolo 3 ofHOro BOKY i3 NosHadko «S3» 3 ppyroro
6oky
PoanagaHHs He Ginblue 15 xaunuu y sogi npu 37 °C +1°C 3 -
OpaHopigricTb A030BaHWX 3HaqeHHs npuitManbHoro Yucna (AV) ckrafae He 3,3 -
oOUHUL — OOHOPIAHICTE Ginsiwe 15,0
BMICTY kapBegunony
|aeHTUdbiKaLia kapsegunony — | Yac yTpumyBaHHa niky kapeegunony Ha xpomartorpami | Bianosinae -
BEPX poauuHy apaska (SaS) Mae signosinaTi Yacy
yTpUMYBaHHS NiKy Kapseaurnony Ha xpomatorpami
pO34UHY cTaHaapTy (SS)
|aeHTUdIKaLlis kapeegunony — | OcHOBHa nsiMa Ha XpomaTtorpaMi po3unHy 3paska Bignosinae -
TWX (SaS) aa aHaveHHaM Rf, poamipoM Ta 3abapBneHHam
Mae BiANOBIZATM OCHOBHIM NNisiMi Ha XpomaTorpami
poO3uKHY cTaHaapTy (SS)
CynyTHi fomilku — opuHuyHi | He Binbule 0.2 % <=0,10 -
CynyTHi fomitsky — 3aransHa He 6inbwe 1,0 % <=0,10 -
KinbKiCTb
KinbkicHuiA BMicT 95,0 - 105,0 % Bin 3a3HaveHol kinbkocTi 100,9 -
Kapeeannony
Po3unHeHHs kapeeaunony He menwe 70 % (Q) sif 3a3HaueHol KinbKocTi 97 -100 -
npotsiroM 30 XBUAUH
MikpoBionoriuHa sKicTb — He 6Ginsbwe 1000 KYO B 11 - *
3aranbHa KinbkicTb aepobHUX
mikpoopraHiamis (TAMC)
MikpoBionoriyHa aKicTb — He Ginswe 100 KYOB 11 - *1
3aranbHa KinbkicTs
[PKIPKOBUX Ta NiliceHeBux
rpubis (TYMC)
MikpoBionoriuHa sKicTb - Bigcythis 1r - *1
Escherichia coli

Mp.* = MNpumitka

*1 BunpobyBaHHs NMPOBOAUTLCA BIANOBIAHO A0 Nporpamu (onucaHa 8 MKA)

[laHuit cepTudikaT SKOCTi Mae eNexTPoHKWiA nianue.
CepTudhikaT CTBOPEHO aBTOMAaTUYHO BaNiROBAHOI kOMRP'loTepHoO Nporpamoto SAP.

Data apyky ceptudbixaty: 15.11.2024
CropiHka: 2/2




