(T4 KRKA

KPKA, . 4., HoBo mecTo
CEPTU®IKAT AKOCTI YIPABIHHA AKICTIO

LLimap'ewxa uecra 6

8501 Hoso mecTo

CnoseHis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Koz Ne: 7H6344

Ko-fpeHeca®, Tabnertku, 8 mr/2,5 mr Ne 90

KpaiHa-BMpOOHUK: CnoBeHifA

1 rabnetka MicTUTb 8 Mr nepuHgoNpuUny TepT-GyTunaminy Ta 2,5 mr inganamigy

nikapckka ¢hopma: Tabnertkun

po3mip i Tun nakyBaHHA: no 10 TabneTok y Gnicrepi; no 9 6nictepis y kopobui

Homep cepii: DE6938

Harta BupobHuurea: 10.2024 |,L'l,a'ra 3aKiHYeHHs TepmiHy npugatHocri; 10,2027
PeectpauifiHe nocsigueHrHs Ne:

UA - UA/10953/01/03

Hasea i agpeca supobHuvka, BianosifansHoro 3a Bunyck cepii: | flileHsis Ha BupoBHUUTES No:
KPKA p.a., Hoo mecTo 800-16/2024-4

Limap’ewka yecra 6

HoBo MecTo, 8501, CrioBeHist

Posmip cepii: 42.000 LUT

Lium niaTeepaxyio, WO BULlEHaBedeHa iHopMaLlis € AOCTOBIPHOI Ta TouHOW. [laHa cepis npoaykuii 6yna supobnexa
(BKITIO4AIOUM NaKyBaHHA/MapKyBaHHSA) | NMPoRLNa KOHTPOSL SKOCTI Ha BULLEBKa3aHIA OinbHAU B NOBHIM BignosigHocTi i3
Bumoramn GMP, BCTaHOBMEHUMW MiCLEBUM pErynsiTopHUM OpraHoM, a TakoX Y BiAnosigHoOCTI 4o cneuvdikauii
peecTpauiiiHol  AokymeHTauil, 3aTeepaxeHol B YkpaiHi Ans JocrigXyBaHoro fikapcbkoro 3acoby. [MpoTokonw
BUPOBHULTBA, NakyBaHHA | KOHTPONS AKOCTI NepesipeHi i BianosinaTs BUMoram GMP.

Cepisa BunyLiena y signoeigHocTi i3 gitouoto Bepcicio MKSH UA/M0953/01/03.

[laTa Bunycky Ha puHOK: Ocoba, signosiganbHa 3a Bunyck J13 Ha puHOK
19.11.2024 AHppes Ceniua
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[arui cepTudikaT AKOCTi Mae enekTpoHHWiA nianuc. Oara apyky ceptudikary: 20.11.2024
CepTudcpikaT CTBOPEHO aBTOMATMYHO BaSli0BAHOIO KOMITIOTEPHOI Nporpamoio SAP. CropiHka: 1/3




CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, a. a., Hoso mecTo
YNPABMIHHA AKICTIO

LLimap'ewwka Liecra 6
8501 Hoso mecTo
CnoseHist

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

Koa Neo: 7H6344
Ko-MNpeHeca®, TabneTtky, 8 mr/2,5 mr Ne 90
KpaiHa-BMpo6GHUK: CrioseHis
1 TabneTka MicTUTb 8 Mr nepuHaonpuny TepT-6yTUnamivy Ta 2,5 mr inganamigy
nikapcbka dpopma: Tabnerku
po3aMip i TUN NakyBaxHA: No 10 TaBneToK y 6nictepi; no 9 Gnicrepis y KOpoOUi
Homep cepii: DE6938
[Jata upobHuurea: 10.2024 |£laTa aaKiHUeHHs TepMiHy npugarHocTi: 10.2027
Haasa Noxa3Hukis Creuundixkaulis PeaynbTaTv BUNPOOYBaHbL Mp.*
Onmme Kpyrni, anerka asoonykni TaGneTi sig Ginoro Ao Bignosigae -
Maibke 6inoro KoNbOpy 3 HACIUKOtO 3 OAHOIO 6GoKY
IpeHTchikauis nepuHaonpuny | Hac yTpuMyBaHHs niky nepuHACNPUIY Ha Bignosinae -
epbymiHy — BEPX xpomaTorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae signosigati
4acy yTPUMYBaHHA Miky NEpUHAOMNPUITY Ha
xpomaTorpami pogunHy craHaapTy (SS)
lneHTVdbikaLlisn nepuHaonNpuny fInsimMa Ha xpomaTorpami posulHy 3paska (SaS) mae Bignosigae -
epBymiHy - TLUIX BiANOBIAaTYA 3a 3HayeHHaM Rf Ta cbopmoto nNAMi Ha
XpomaTorpami po3yuHy craHaapTy 2 (8S2)
|aeHTUbiKaLis iHpanamisy — Yac yTpumMyBaHHsa Miky iHaanamiay Ha xpomarorpami Bianosinae -
BEPX poaunHy 3paska (5aS) mae gignosifaru vacy
yTpUMyBaHHA Oiky iHAANaMify Ha xpomaTtorpami
po3unHy cTanaapTy (SS)
JaeHTudikauia inganamiay — | lnama Ha XpoMaTorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae Bignosiaae . -
TLWIX BianosiaaT 3a sHaueHHam Rf Ta dpopmoio nnAMi Ha
XDOMaTOrpami poauuHy cTaHaapTy 1 (SS1)
OpJHOpPIAHICT A030BAHNX [MpuitmanbHe uncno (AV): He Ginbwe 15,0 6,8 -
OAMHWLL — OAHOPIRHICTE
BMICTY nepuHaonpuny
epByMiHy
OpHOpIAHICTL A030BAHNX MpuimansHe yncno (AV): He Ginbwe 15,0 2,8 -
OANHNLE — OGHOPIAHICTD
sMicTY iHAanamiay
CynyTHi AomilLKkA — He Ginbwe 0,2 % <=0,10 -
AMKeTORINepasuH
CynyTHi AOMILLKN — He Ginbwe 0,3 % <=0,10 -
nepuHaonpunaT
CynyTHi AOMILIKN — He Ginbwe 0,5 % <=0,10 -
inpanamigy Aomiwka B
CynyTHI AOMILLKN — OpwhuuHi | He 6Ginble 0,2 % <=(,10 -
[LOMitKK }
CynyTHi gomilkn — Cyma He 6inbwe 1,5 % <=0,10 -
KirbKicHWit BMICT - 95 - 105 % Bijg, 3a3HAYEHOT KiNbKOCT 102 -
nepuHAonpuIy epbymiHy
KinbKicHWi BMICT - inganamigy |95 - 105 % Big 3a3HaYeHOT KINbKOCTi 99 -
PoaunHeHHst nepuHgonpuity | He mewwe 70 % (Q) Bip 3a3HaveHol KIrbKOCTi 100 -103 -
epbyMiHy npoTsirom 45 xsuavH
Po3uMHEHHS - iHaanamiay He menwe 70 % (Q) sia 3a3HaveHol KinbkocTi 90 -94 -
npoTArom 45 XxBUNUH
MikpoBionoriuna sKicTb ~ He Ginblwe 1000 KYO B 11 - *q
3aranbHa KinbKicTe aepobHUX
mikpoopraHismis (TAMC)

[anuit ceprudikat sKoCTi Mae eneKTPOHHUI NiANUC.
CepTuchikaT CTBOPEHO aBTOMaTUUHO BaNiA0BaHOI0 KOMM'IOTEPHOLO NPOFPaMoto SAP.

[ara apyky ceptudikary: 20.11 2024
CropiHka: 2/3




4 KRKA

KPKA, a. a., Hoso mecro
CEPTU®IKAT AKOCTI YIPABIIHHA AKICTIO
LLmap'ewka uecta 6
8501 Hoso mecTO
CnogeHia
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowrTa: info@krka.biz

Kop Ne; 7H6344

Ko-NpeHeca®, tabneTkn, 8 mMr/2,5 mr Ne 90

KpaiHa-Bupo6HukK: CnoeeHis

1 TabreTka MICTUTb 8 Mr nepuHaonpuny TepT-GyTUnamivy T1a 2,5 mr iHganamipy
nikapcbka chopma: Tabnertku

po3mip i TMn nakyBaHHs: no 10 Tabnetok y 6nicrepi; no 9 6nicrepis y kopobui
Howmep cepii: DE6938

[Jarta supoBHuyTsa: 10.2024 ID.aTa saKiHYeHHs TepMmiHy npudartHocTi: 10.2027
Ha3ea nokasHukis Crneumdikayis PesyneTati BunpobysaHs fp.*
MikpoBionoriuHa sKicTb — He Binblue 100 KYOB 11 - "1

3aransHa KinbKicTb
APDKIPKOBMX Ta NiliceHeBux
rpubis (TYMC)
MikpoGionoriuHa sKicTb - BipcytHiB 1T - *1
Escherichia coli
Mp.* = MNpumitka
*1 BUNPoByBaHHA NPOBOAUTLCA BIANOBIAHO A0 NpOrpamu (onucaHa 8 MKS)

[lanuit cepTuddikaT SKOCTI Mae eNexTPOHHMA NiAnuc. [ata Apyky ceptudikaty: 20.11.2024
CepTdhikaT CTBOPEHO aBTOMATUUHO BaIiA0BaHOK KOMITIOTEPHOIO Mporpamoto SAP. CropiHka: 3/3







