KRKN

KPKA, a. 4., Hoso mecTo

YMPABIIHHA AKICTIO
CEPTUDIKAT AKOCTI irap'ellia ieoTa §

8501 Hoso mecTo

CnoseHis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kop Ne: 7H6272

Ko-NpeHeca®, TabneTtkn, 8 mr/2,5 mr Ne 30

KpaiHa-BupoOBHUK: CroBeHin

1 rabnetka MicTUTb 8 Mr nepuHaonNpuny TepT-6yTUnamiHy Ta 2,5 Mr iHganamigy

nikapckka tpopma: Tabnerku

po3Mip i TN nakyBaHHA: no 10 TabneTtok y 6nicrepi; no 3 6ricrepu y kopobui

Howmep cepii: DE6154

Hara supobHuuTea: 10.2024 lﬂaTa 3aKiH4YeHHs1 TepMiHy npugatHocTi: 10.2027

PeecTpauiitHe noceigyerHs Ne:
UA - UA/10953/01/03

HasBa i agpeca Bupo6Huka, signosinansHoro 3a Bunyck cepii: | fileHsis Ha BupoGHULTBO Ne:
KPKA pn.a., Hoeo mecTo 800-16/2024-4

LWmap’ewka wecra 6

HoBso mecto, 8501, CrioBeHis

Posmip cepii: 69.139 WLIT

Lium nigrsepaxyio, Wo BuLleHaBefeHa iHopMaLis € A0CTOBIPHOI Ta ToyHol. [aHa cepis npoaykuil 6yna supobreHa
(BKMIO4AOYM NaKyBaHHA/MapKyBaHHA) i NPpoiLIa KOHTPONb AKOCTI Ha BULLEeBKasaHii OinbHUL B NOBHIM BignoBigHOCTI i3
suMoramut GMP, BCcTaHoBNeHMMM MICUEBUM pEryNnATOPHUM OpraHoM, a TakoX Yy BignosigHocTi go cneuudikauii
peecTpaLiiHol AokymeHTauil, 3aTeepixeHol B YkpaiHi ans  gocnigkysaHoro nikapcekoro 3acoBy. [MpoTokonu
BUPOBHULITBA, NMakyBaHHS | KOHTPONSA sIKOCTi NepeBipeHi | BianosigawTe BUMoram GMP.

Cepisi BunyLeHa y BianosigHocTi i3 pitouoto sepcieto MKA UA/10953/01/03.

Hata Bunycky Ha pUHoK: Ocob6a, BignosigansHa 3a sunyck J13 Ha puHoK
15.11.2024 Angpes Ceniua

3
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Lanuii cepTudikaT SIKOCTI Mae erekTpoHHuiA nignvc. Hata gpyky ceptudpikaty: 15.11.2024
CepTudikaT cTBOpEHO aBTOMaTUYHO BanigoBaHOK KOMM'IOTEPHO Nporpamoto SAP. CropiHka: 1/3




CEPTUO®IKAT AKOCTI

KPKA, a. a., Hoso mecTo
YMPABIIHHA AKICTIO
LImap'ewka uecta 6
8501 Hoeo mecto
Cnosetis

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

Kop Neo; TH6272
Ko-lNpexeca®, TabneTtku, 8 mr/2,5 mr Ne 30
kpaiHa-supobHuk: CnoseHin
1 TaBneTka MiCTMTL 8 Mr nepUHAONpUNY TepT-ByTUnamiHy Ta 2,5 mr inganamigy
nikapcbKa ¢opma: TabneTku
po3Mip i TUn nakysaHHs: no 10 TabneToky 6nicrepi; no 3 6ricrepyu y kopobui
Homep cepil: DE6154
DNata supobHuuTea: 10.2024 l,[l.aTa aaKiHueHHst TepMiHy npuaatHocTi: 10.2027
Ha3ssa nokasHUKis Crieumdikauis PeaynsTaT sunpobysaHb Mp.*
Onuc Kpyrni, anerka feoonyxni Tabnetky sif, 6inoro po Bignosigae -
Malhke 6inoro Kofbopy 3 Haciukolo 3 oaHoro Boky
laeHTudikauia nepuHgonpuny | Hac yTpumyeaHHa niky nepuHaonpuny Ha Bignosinae -
epbymiHy — BEPX XpoMmaTorpami posuuHy spaska (SaS) Mae Bigrosinatv
yacy yTpuUMyBaHHs fiKy NepuHaonpuny Ha
Xpomartorpami po3uuHy cTaHaapTy (SS)
laeHTUdbiKkavis nepuHaonpuny | Mnama Ha XpoMmaTtorpami pos4uHy 3paska (SaS) mae Bignosinae -
ep6yminy — TLLX signoeinath aa aHadeHHamM Rf Ta dhopmoto nnsami Ha
XpoMarorpami po3uuHy craHaapty 2 (SS2)
|nenTudikauin iMaanaminy — | Hac yTpumyBarHs niky iHpanamiay Ha xpomatorpami Bianoeinae -
BEPX poauuHy spaska (SaS) mae signosinari 4acy
YTPUMYBaHHS Miky iHaanamiay Ha XpoMmaTorpami
po3uMHy cTaHgapTy (SS)
laeHTUdikauin iHpanamigy — | Mnsma Ha XpoMaTorpami posuuHy 3paska (SaS) mae Bigriosinae -
TWX signosinaTu 3a sHauyeHHsm Rf Ta popmoto nasiMi Ha
xpomartorpami po3uuHy cTaaapty 1 (SS1)
OpfHopiAHICTE [O30BAHUX MpuitmMansHe yucno (AV): He Ginbue 15,0 6,3 -
OAVHULbL — OBHOPIAHICTE
BMICTY nepuHgonpuny
epbyMiny
OpHopigHiCTb A030BaHUX MpuitmansHe yncrio (AV): se Binbire 15,0 6,6 -
OAUHULD — OQHOPIAHICTS
BMICTY iHganamigy
CynyTHi AOMILLIKU — He 6inbwe 0,2 % <=0,10 -
AuvkeroninepasnH
CynyTHi gomilkn — He 6inbwe 0,3 % <=0,10 -
nepvHgonpunat
CynyTHi JOMitLKN —~ He 6inbwe 0,5 % <=0,10 -
iHganamigy gomitka B
CynyTHi gomilky — OpuHuuKi | He Ginbiue 0,2 % <=0,10 -
LOMILLIKU
CynyTHi foMiltku — Cyma He 6inbwe 1,5 % <= 0,10 -
KinbKkicHWM BMICT - 95 - 105 % Bif 3a3HaueHo’ KiNbKOCTi 102 -
nepuHaonpusty epoyMiHy
KinbKicHuit sMmicT - inganamiay | 95 - 105 % sia 3assayeHol KinbKoCTi 101 -
PoauuteHts nepuraonpuny | He Menwe 70 % (Q) sin 3a3HaYeHol KinbkocTi 93 -101 -
epByMiHy npoTarom 45 xsunux
PoauuHeHHs - iHganamiay He MeHwe 70 % (Q) Bin 3a3Ha4eHo] KiNbkoCTi 85 -91 -
npoTsirom 45 xBuUnuH
MikpobionoriuHa aKicTb — He 6Ginblwe 1000 KYOB 1T - *q
3aranbHa KinbkicTs aepobHux
mikpoopraHismis (TAMC)

[aHuit cepTuchikaT SKOCTI Mae enekTPoHHUiA nignue.
CepTudikat cT8opeHO aBToMaTUHHO BaNiDOBAHOIO KOMM'IOTEPHO Nporpamoto SAP.

[ava gpyky ceptucpikaty: 15.11.2024
Cropinka: 2/3




CEPTU®DIKAT AKOCTI

KPKA, 4. a., Hoso mecto
YIPABSIHHA SAKICTHO

llimap'ewka uecra 6
8501 Hoso mecTo
CnoseHist

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

Kopn Ne: 7H6272

Ko-MNpexeca®, TabneTtky, 8 mr/2,5 mr Ne 30
KpaiHa-BUpOoGHUK: CnoBeHisi

1 TabneTka MiCTUTL 8 MI NepuHaoNpUny TepT-6yTunamiky Ta 2,5 Mr inganamiay
nikapcbka popma: TabneTku
po3Mip i TMR nakysaHHs: no 10 Tabnerok y Gnicrepi; no 3 6nicrepn y kopoOui

Homep cepii: DE6154

[arta supo6ruuTea: 10.2024

l,ﬂaTa 3aKiHYeHHsi TepMiHy npuaaTHocti: 10.2027

Ha3zsa noKa3HUKis

Cneundikauis

PesynsTaTi sBunpobysaHs

fp.*

MikpobionoriyHa aKicTs —
3aransHa KinbkicTb
LOPDKIKOBUX Ta MriceHeBux
rpubis (TYMC)

He 6inblwe 100 KYO B 1T

1

MikpoGionorivyHa aKicTb -
Escherichia coli

BincytHiB 1 1

*1

Mp.* = Mpumitka

*4 BunpoGyBaHHA NPOBOAUTLCS BIANOBIAHO AO Nporpamu (onucaHa B MKS#)

[NaHuit cepTudikaT SIKOCTI Mae enexTpoHHUIA nignuc.

CepTUdikaT CTBOPRHO aBTOMATUYHO BaniaoBaHOI0 KOMITIOTEPHOID NPOrpaMoto SAP.

Dara apyky ceprudikaty: 15.11.2024

CropiHka: 3/3







