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CEPTU®DIKAT SIKOCTI KPKA A, Hoso wecto
Oara: 16.02.2022
CropiHka: 1/2

Kop, Ne: 7F0764

MO®JIAKCA®, po3uuH ans iHdy3iit no 400 mr/250 mn, Ne 1
KpaiHa-BupobHuk: Crosenis

1 MR po3uMHy AnA iHdysiil MicTuTL 1,6 MI MOKcUGNOKCaLHY Y Burnagi Mokcudnokcaumuy rigpoxsnopuay 1
thnakoH (250 Mn po3umnHy) MicTUTL 400 Mr MOKcUdinoKCaLUHY Y BUrnsgi MokcudcpnokcaumuHy rigpoxnopuay
nikapcbka popma: po3unH Ans iHgy3iin
po3mip i TMN NakyBaHHs: No 250 Mn y diriakoHi, no 1 dynakoHy y KapTOHHIN Kopobui

Cepia: A77609

Poawmip cepii: 1.831 LT

Jata supobHuurea: 01.2022

[aTta sakiHdeHHs Tepmidy npugatHocTi: 01.2025

UA - UA/16077/01/01

PeecTpadliiiie noceiguerHs Ne:

KPKA a.a., Hoeo mecto
UImap’ewmka yecra 6

Hasea i apgpeca BupoBHuKa, BiANoBiganbHoOro 3a BUMyck cepii:

HoBo mecTt0, 8501, CrioBeHist

JliueHsia Ha BupoBHULTBO Ne:

800-13/2018-6

HasBa nokasHuKiB Cneundikanis PeaynbTaTy BUNpotyBaHb Mp.*
Onue CBITNO OBTYBaTO-3eNIeHW NPO30PUA PO3UNH Bignosigae -
npakTu4Ho 6e3 MexaHiMHUX BKNoYeHb
O6'em, L0 BUTSITAEThCs = 250 Mn Bignogigae -
BuaHaueHHA nposopocTi i PoauuH ans iHcyaii Mae 6y nposopum Bignosinae -
CTYNEHIO KanamyTHOCTi PiAnH
3Hauenns pH 55-6,5 538 -
TyeruHa 1,004 -1,008 r8 1 mMn 1,006 -
OcmonsnbHiCTb 250 - 300 mOcmMon B 1 K& 275 -
BuaHa4eHHs! CTyMeHo PosunH 3abapBneHui He iHTeHCUBHILWe, HiX - Bignosinae -
sabapBneHHs piguH eTanoHHUiA po3uuH GY1 abo Y1 )
MexaHiyHi BKMIOYEHHS — Po3umnnH gna iHdysiii npakTiiHo 6e3 MeXaHiuHu Bignosigae -
BMAWMI YaCTUHKM BKITIOMEHb
MexaHiyHi BKNIOYEHHA He 6inble 25 yactnHoK B 1 MN 1 -
HeBUAVMI YaCTUHKN —
BKIIOMEHHA 2 10 Mkm — MeTtop
1
MexaHiuHi BKIIOMEHHS He 6inblue 3 yacTuHOK B 1 Mn 1 -
HEBUAWMI YaCTUHKN —
BKIOYEHHA = 25 MKkM.— MeToa,
|
CynyTHi AoMilwky —oanHuuHi | He 6inblue 0,2 % <=0,10 -
CynyTHi noMiwky —3aransHa  § He 6Ginbiie 0,5 % <=0,10 -
KinbKicTb
\neHTudikauia Yac yTprMyBaHHA Niky MOKcUthRokcaumHy Ha Bignosinae -
mokcudprokcaumty — BEPX XpomaTorpami poauuHy 3paska (SaS) Mae BianosinaTi
Yacy yTpumyBaHHs niky MokcudiokcalmHy Ha
. XPOMATOrpami posumnty craHaapTy (SS)
IneHTncpikaLlia BignosigHo A0 aHaniTMYHOT METOAMKN Bignosigae -
mokcuchnokcaLmny - TLUX
KinbkicHe BU3HaUeHHA 95 - 105 % Bif 3a3Ha4yeHol KiNbKOCTi 101 -
MoKcutbnokcauyHy
CTepunbHICTb Po3unH mae 6yTi cTepunbHnM Biarosigae -

0/2.222

Cnoconexon

P U



CEPTUDIKAT AKOCTI

(74 KRKA

KPKA a.4., HoBo mecTo

[ara: 16.02.2022
CTopiHka: 2/2

Kon Ne: 7F0764

MO®JIAKCA®, po3uuH ans iHdy3iit no 400 mr/250 mn, Ne 1
kpaiHa-Bupo6ruk: CnoseHisn

1 MJ1 po3uMHy Ans iHdy3ii MicTuTe 1,6 Mr MoKcudoKcaLmHy y BUrNAAI MokcudpnokcalmHy rigpoxnopuay 1
thnakoH (250 M5 po3umnHy) MicTUTE 400 M MOKCUdNIOKCALMHY Y BUFNsAAI MOKcMdnoKkcaumHy rigpoxnopuay
nikapcbka hopmMa: po3uuH Ans iHdysin
po3mip i TN nakyBaHHs: No 250 mn y dnakoHi, No 1 dnakoHy y KapTOHHiK KopobLi

Cepis: A77609

Posmip cepii: 1.831 IUT

[aTa BupoSuuuTea: 01.2022

Jara saKkiH4eHHs TepmiHy npugaTHocTi: 01.2025

UA - UA/16077/01/01

PeecTpalliiihe nocsigyerHs Ne:

Hasga i agpeca BupobHuKa, BiANOBIfanbHOro 3a BUNYyCK cepil:

JTilleHsia Ha BupoSbHuLTBO Ne:

KPKA p.n., HoBo mecto 800-13/2018-6

LLmap’euika yecra 6

Hoso MecTo, 8501, CrioBeHis

Ha3sBa nokasHukis Creuvdikaulis PeaynbTaTty BUNpobyBaHb p.*
BakrepiansHi eHA0TOKCUHV 0,56 MO/Mr < 0,08 . -
mokcudrokcatmiy Mesiue

MNp.* = MNpumiTka

Llum nigTBepaxyIo, WO BULeHaBeAeHa iHopmallia € OCTOBIPHOI Ta TOUHOI. JaHa cepis npoaykuil 6yna supobnexa
(BKItOMaI0YN NaKyBaHHA/MapKyBaKHs) | npoiiLlina KOHTPOJb sKOCT] Ha BULLEBKasaHili AinbHWLI B NoBHIi BignosigHocTi is
Bumoramn GMP, BCTAHOBRNEHWMMW MiICLEBUM pPerynsTopHuM OpraHoM, a TaKox Yy sigrosigHocTi Jo cneuudikauii
peecTpalliiHoi AokymeHTaLjii, 3aTBep/keHol B Vkpaiki Ana  [ocnigkyBaHoro nikapcbkoro 3acoBy. [lpoTtokonu
BUPOGHMLITBA, NaKkyBaHHs! | KOHTPONS SIKOCTI NepeBipeHi i signoeigaioTs BUMoram GMP.

Cepisn anyméHa y BignosigHocTi i3 aitouoto Bepcieto MKA UA/16077/01/01.

[ata BunyCKYy Ha prHOK:
26.01.2022

Ocoba, BignosinanbHa 3a BunycK /I3 Ha puHoK
Bpirita Nyuens

EV( \

YNPABNIHHA AKICTIO
KPKA, a.4., HoBo mecTo
Lmap'e wixa vecra 6, 8501
CnoBeHist

Danuit cepTudikaT SKOCTi Mae eneKkTpOoHHMIA nignuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMaTMYHO BastiA0BaHOI0 KOMITIOTEPHOIO NPOrpamoto SAP.




