(74 KRKN

KPKA, 4. 4., HoBO MecCTO
VMPABIHHA AKICTIO
CEPTU®DIKAT AKOCTI e 1cra §
8501 Hoso mMecCTO
CrnoseHis
Ten.: +386 7 3312 111
En, nowra: info@krka.biz

Koa No: 7G9048

TENMICTA H 40, TabneTku no 40 mri12,5 mr Ne 28

kpaiHa-BUPOSHUK: CnoBedis

1 TabreTka MICTUTE 40 Mr TenmicapraHy i 12,5 mr riapoxnopotiasnay

niikapcbka thopma: TaBreTku

po3Mip i TN NaKyBaHHA: NO 7 Tabnerok y Gnictepi, no 4 GnicTepu y KapTOHHiK kopodul

Homep cepii: SM7222

NaTa eupoBHuLTEa! 03.2024 lﬂa‘ra 3aKiHJEHHA TEPMiIHY NPUASTHOCTL: 03.2027
PeecTpauiiiHe rocsifHerHs Ne

UA - UA/15859/01/01

Hazsga i anpeca empobHUKa, BiANOBIAANBHOIO 33 BANYCK cepii: |MueHsis Ha BUPOGHULITBO Ne:
KPKA p.n., HoBo mecTo 800-13/2018-6

limap’ewka uecra 6

Hoeo mecTo, 8501, Cnosenia

Poamip cepi: 28.020 wr

Llun nigTeepixyto, Wwo BULLEHABEOSHA iHchopmauin € AOCTORIPHOK) Ta TOHHOK. [Oana cepist npoayKuji Byna BupobneHa
(BRIIOMAKMN naKysaHHAMapKyBaHHs) | npowLna KoHTPoNb AKoCTi Ha BULLEBKa3aHii AinbHWL B FOBHIF BiANCBIAHOCTI i3
suvoramu  GMP, BCTAHOBNEHAMM MicLeBUM PETYNATOPHUM OpraHomM, a TakoK y BignosigHocTt A0 crnetndikalli
peccTpalifHct poxkymeHTaul, saTBeppKeHcl B Ykpalni  ANA  ACCNIAXYBaHoro nikapcbKoro  3acoby. MpoToKkonun
BUPOSHUUTEE, NaKYBaKHHA i KOHTPOAA AKOCTI nepesipeHi | BIANOBIAAICTE BUMOTaM GMP.

Cepist BUNyLLeHa y BiANOBIAHOCTI i3 AIKOHOIO BEPCIEID MKS UA/15859/01/01.

JlaTa BUNyCKY Ha PUHOK: OcoBa, BianesigansHa 3a Bunyck N3 Ha prHOK
10.05.2024 Mapiua Bpuap

Brau 1263 | a

Nanuii cepTudivar AKOCTI MAE eNeKTPOHHIA NigNMC. [Jata apyky cepTvdikarty: 18.07.2024
CepTndikaT CTBOPEHO aBTOMATUHHD BaniLoBaHcto KOMIT ISTEPHOK Nporpamoto SAP. Cropinka: 1/3

o craopeo SDToMETIAHO BINAOSSHOD KOUTTERIO GEPOOSAS P




CEPTU®DIKAT AKOCTI

(Ta IKRKA

KPKA, A. 4., HOBO MeCTC
YOPABRIHHA AKICTHO
Wimap'eka Lecta §
8501 HoBO MeCTO
CnoseHia

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

Kop Ne: 7G2048
TENMICTA H 40, vabneTiu no 40 mrf412,5 mr Ne 28
KpaiHa-BUPOOHNK: CnogeHin
1 TabneTka MICTUTBL 40 Mr TenmicapTaHy i 12,5 Mr rigpoxnoporiasnay
nikapceka dopma: TabneTxn
po3mip i TUR NaKyBaHHA: NO 7 rabneTok y 6nicTepi, no 4 BricTepy y KapTOHHIN KopoOLUi
Homep cepii: SM7222
l—,aaTa supoBHuuTEa: 03.2024 IJJ,aTa 3aKiHUEHHS TEPMIHY NPWASTHOCTI. 03.2027
Ha3ga NoKasxuKis Cneuudpikauis PesynsTaty BUNpobyBaHe MNp.*
Qnue Big Ginoro Ao maiwe 6inoro abo poweso-Binaro Bignogigac -
KCNLOPY 3 OAHOrO COKY Ta pomeao—mapmypoai 3
iHWworo Hoky ABCLUAPOB, ABOOMYKA, cBAMNEHI TAGNeTHA
laeHTUbikaLIA 3aniza oKCuAY Bumora 1-1. OpraHidrni wap HabyBae pOMEBOro - *q
3abapsneHHs
InerTundikauina sanisa okeuay Bunmora 1-2. UepsoHui KoNin po3unHY 3HNKGE - *4
|aeHThdIKALIA 3aMida OKCWaY Bumora 2. NosinsHo YTBOPIOETECR CUHIA ocag - *1
|geHTikhikauin TenmicapTaHy Yac YTPUMYBaHHS MKy TenMicapTany Ha Xpomarorpami Bignosipae -
—~BEPX po3HMHY 3pazka {SaS) mae signoBipaTV Hacy
YTpANMYBAHHR Miky TEMIcapTaty Ha xpomarorpani
pO3HUHY CTaHAapTY (S8).
|neHTUdiKaLis Uac yTpUMyBaHHS Nk riapoxnopoTiasnay Ha Bignosiaac -
rigpoxnopoTiaskay — BEFPX XpomaTorpami posHuHy 3paka (SaS) mae BianoBiAaTH
yacy yTpUMyBaHHA niky rigpoxnopoTiasnay Ha
XpomaTorpami possuHy craHnapry (S5}
OpHoplaHicTs LO30BAHNX MpuitmansHe Yncno (AV): He Binswe 15,0 38 -
OGAVHIAL — DAROPIGHICTE
BMICTY TeNMICapTany
OpHOPIAHICTE AO30BAHNX MpriimanbHe Yacha {AV): He BinbLue 15,0 35 -
oAMHWUE — OAHOPIAHICTE
BMiCTY riapoxnopoTiazuay
CynyTHI AOMILLIKW —GynyTHi He Ginblue 0,5 % <=0,10 -
AOMILLIKN TiAPOXNOpOTIA3UAY —
nomitia A
CynyTHi JOMILLIKA — CyfyTHI He Binbwe 0,5 % <=0,10 -
AOMILLKW TAPOXN0POTIZ3nAY —
aomiwka B
CynmyTri KOMILIKA — KWL He Ginewe 0,2 % <=0,10 -
QAMHUHI JOMILLKA
TenMicapTaHy i
riApoxXnopoTiasuay
CynyTHi ACMILLKY - CyMa He 6inblue 2 % <=0,10 -
KinokicHWiA BMICT 95 - 105 % Bi/ 3a3HaYEHOT KirpKoCT 100 -
TenMicapTany
KinbKicHuin BMICT 95 - 105 % Bia 3a3Ha4SHOT KinbKOCTI 102 -
riApOXNopoTiasuay
PoauuHEeHHA TeNMICapTaHy He meHLe 75 % (Q) Big 3a3Ha4ens] KINBKOCTH 100 -102 -
NpOTArOM 45 XBUNAH
PoadrHeHHA He mewwe 75 % (Q) Big, 3asHaqeHol KiNLKOCTI 86 -9 -
TiAPOXN0pOTIasnaAY fPOTArOM 435 XBUIUH
MikpoBionoriyHa AKicTb — He Ginbwie 1000 KYOB 11 <10 2
SaransHa KiNoKicTh aspobHNX
mikpoopraHizmie (TAMG)

Januit cepTudikaTt AKOCT! MAE ENEKTROHHMA MigNNUC.
CeprudikaT CTBOPEHD AETOMATVMHO BANILOBAHO KOMN'IOTEPHOK nporpamoic SAP.

[Darva apyky cepTupikaTy. 18.07.2024
CropiHka: 2/3




CEPTU®DIKAT AKOCTI

(T4 KRIKA

KPKA, a. A., HoBO mMecTC
YNPABNIHHA AKICTIO
Limap'eiuka uecta 6

8501 HoBo mecTo
CnoeeHin

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

Kog Ne: 7G9048

TENMICTA H 40, Tabnetku no 40 mrf1 2,5 mr Ne 28
kpaiHa-BupobHKK: CroBeHis

nixapcbka ¢opma: TabneTku

1 TaGneTka MicTUTb 40 Mr TenmicapTaHy i 12,5 mr rigpoxnoporiazuay

poaMip | TN NakyBaHKA: NO 7 TabneTok y GnicTepi, no 4 bnictepu y KapTOHHi# KOpOoOLUi

Homep cepii: SM7222

@ra BupoGHULTEa: 03.2024 I [aTa 3aKiHIERHA TEPMIHY npviaaTHocTi: 03.2027

Haspa noKasHuKiB Cneuundikalis

PesynbTary BunpoGyeaHs

Mp.*

MikpoGionoriynia sKicTe — He &inbtue 100 KYO BT
3aransHa KinbKcTk
APDKANOBUX Ta ANICEHSBIX
rpubis (TYMC)

<10

2

MikpoGiosioriuna AKICTe - BigcytHiBs 1 1
Escherichia coli

Bignosifae

*2

Mp.* = MpumiTka
*1 He pyTUHHMA MeTOR. BANpoSyBaHHA NPOBORMTLES 1 pa3 Ha pik.
*2 punpobyRAHHA NPOBOANTLCH BiANOBIAHO 40 NPOrpamy (onucaHa B MIKE)

Nanwi ceprudikat RKOCTI MAE eNeKTPOHHUA nianuc.
Ceprudikar CTBOPERD aBTOMATHHHO BaNIOTAHO KOMITIOTEPHCIO NDOMAMOo0 SAP.

[ata apyky ceprudixary: 18.07.2024
CropiHka: 3/3




