JEPXIJIIKCIIYXBA
JTEP)KABHA CJYKFBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHiBCBKIN OBJACTI

npocnekt Banepis Jlo6aHoBcskoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/dakc: (044) 2753030
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo SIKiCTh BBE3eHOro B Y Kpainy JikapchKoro 3acody

23.11.2020 Ne 62631/20/10

AMITPIJI®

(HaliMeHyBaHHS NikapchKoro 3acoly 3rifxHo 3 peecTpauiifHUM MOCBIAYEHHAM)
Tabserkn no 5 mr Ne 30 (10x3) y 6sicTepax

(dpopma BUNyCKy, Z03YBaHHS, BHJ IIAKYBaHHA J1ikapcbkoro 3acoly)

Howmep peectpauiiinoro nocsimuenus UA/4903/01/03 crpok aii peecrpauiiinoro nocsinuenns 04.07.2021

Cepis nikapcbkoro 3acofy Ne NK1007 KinbkicTh BBE3€HOr0 Nikapcekoro 3acoby 640
Bupo6Hmk KPKA, n.x., HoBo Mecro, CrioBeHis
(naliMeHyBaHHs BUpOOHMKA JIKapCLKOTo 3aco0y, KpaiHa IOXOKEHHS)
Beeseno B YkpaiHy CninbHe yKpalHCHKO0-eCTOHCHKE MIANPHUEMCTBO Y popMi TOBapuCcTBA
3 o0MeskeHo10 BianoBigaapHicTIo ""OnriMa-®apm, JITH", inenr. kon:
21642228

(naiiMenyBanHs Ta kog 3a CIPTIOY 1opuanynoi ocobn abo npissuiLe, iM'a, no 6aTbkoBi isuuHOT
ocobu - mianpreMLd, ii Micle NpoXHBaHHA Ta peecTpauiliHuil HoMep 00/1iKOBOT KAPTKH IIATHUKA
MOJaTKiB abo cepist Ta HOMep NMacnopra)

MpoTokon BizyansHoro kourpomo sia 17.11.2020 Ne 3985/10.

3a pesynbTaTaM¥ JEPKABHOIO KOHTPONIO BCTAHOBJIEHO, IO JiKapceKuii 3aci0 BBe3eHO B VYkpaiHy 3

AOTPHMAHHSIM BHMOT 3aKOHONABCTBA LIO/O 3a0€3NICUCHHA JKOCTI JTiKapChbkuX 3aco6iB.
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NEPEKNAL OPUTHANIBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

CEPTU®DIKAT AKOCTI

(L4 KRKN

KPKA p.a., Hoso mecto

lara apykyeanHs ceprudikary
CropiHka: 1/2

Kon Ne: 7E0381

AmMnpun®, Tabnetkn no 5 mr Ne 30 (10x3) y 6nicrepax
KpaiHa-BMpobHUK: CnoseHis

1 rabnetka MicTuTb 5 Mr paminpuny

nikapcbka dopma: TabneTtku no 5 mr

po3mip i Tun nakysanHA: no 10 Tabnerok y 6nicTepi, no 3 Gnictepu y kapToHHii kopoGui.

Cepis: NK3637

Posmip cepii: 13.912 LUT

Hara supobHuyrsa: 11.2020

[ata 3akiHyeHHs TepMiHy npugaTHocTi: 11.2023

UA - UA/4903/01/03

Peectpauiithe noceiguenns Ne:

KPKA g.a., Hoso mecto
lLimap’ewka yecra 6

Hasga i agpeca supobHuka, BiANOBIAANLHOTO 3a BANYCK cepii;

Hoso mecTo, 8501, Cnosetis

TligeHsia Ha BUpoGHULTBO Ne:
800-13/2018-6

A

Ha3sa nokasHukis Cneuudikauis Pesynbraty sunpobysatb Mp.*
Onuc OsaneHi, nnocki Tabnetku 6e3 060nNoHKM poxesoro Bianosiaace -
KONbOpy
OpHOpigHICTL 4030BaHUX 3HaueHHn npuAManLHOro Yucna (AV) cknaaac He 4.6 -
0AWHULB — OAHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMICTY paminpuny
InenTudikavis paminpuny — | Yac yrpumyBauHa niky paminpuny Ha xpomatorpami Bianosigae -
BEPX po3z4uHy 3paska (SaS) mae Bianoeinatv yacy
YTPUMYBaHHS Niky paminpuny Ha XpomaTtorpami
po3uyuHy cTaHaapTy (SS)
CynyTHi gomiwku — gomiwxa A| He Ginbtue 0,5 % <= 0,05 -
CynyTHi JoMiwkm — gomiwka B| He Binbwe 0,5 % <= 0,05 .
CynyTHi pomiwku - pomiwka | He Ginbwe 0,5 % <0,1 -
CynyTHi fomiwku - gomiwka | He Ginswe 0,5 % 0,2 -
D
CynyThi gomiwku ~ gomiwka E| He 6inbwe 0,5 % <0,1 .
CynyTHi 40oMitlukmn — He Ginbwe 0,1 % <= 0,05 -
HeigeHTngikoBaHi JOMILUKK
CynyTHi gomiwku — 3aransHa | He Ginbwe 1,0 % 0,2 s
KiNbKICTb
KinbkicHni Bmict paminpuny - 95 — 105 % 8ig 3a3HaveHOT KiftbKOCT 102 -
BEPX
PoauuHeHHs paminpuny He Merwe Hix 75 % (Q) Big 3a3Ha4EHOT KiNbKOCTI 99 - 107 .
npoTsarom 20 xsunuH
Mixpobionoriyna yuctora — He 6inbwe 1000 KYO B 11 - 4
3aranbHa KinbkicTb aepo6HUX
MikpoopraHismis (TAMC)
MikpobionoriuHa uncroTa - He 6Ginbwe 100 KYO 8B 11 - *1
3aranbHa KinbKiCcTb
APDKAXKOBMX Ta NAiceHeBux
rpubis (TYMC)
Mikpo6ionoriuna uucTora - BiacyrHie 1 r - P
Escherichia coli
Np.* = MNpumirka
*1 BunpoGyBanHs NPOBOANTLCA BIANCBIAHO A0 Nporpamm (onucara B MKS)
[anuii cepTugikar aKocTi Mae enexTPoHHMA nianue.
Ceprudikat CTBOPEHO aBTOMATUYHO BaniA0BaHOI0 KOMM'IOTEPHOIO NporpaMoio SAP.
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(T4 KRKA

CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA .., HoBo Mecto

fara apykyeaHHs ceprudikaTty
Cropinka: 2/2

Kog Ne: 7E0381

AMnpun®, rabnetku no 5 mr Ne 30 (10x3) y 6nictepax

KpaiHa-Bupo6HUK: CnoBeHis

1 Tabnerka micTute § Mr paminpuny

nikapceka dopma: Tabnertku no 5 mr

Po3Mip i TuN nakyBanHA: no 10 raGnetok y Gnicrepi, no 3 6nicrepu Y KapToHHi# kopobui.

Cepis: NK3637 Po3mip cepii: 13.912 LUT
Hara Bupo6Huyrea: 11.2020 Hata 3akinyeHHs TepMiHy npuagaThocti: 11.2023

Peectpauiitie noceiguenHs Ne:
UA - UA/4903/01/03

Hassa i agpeca supoGHuka, BiaNoBiaanbHoro sa BuNyck cepii: | TliueHsia Ha BupoBHMLTBO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Limap’ewka uecTa 6

HoBo mecto, 8501, Cnosenin

Lum nigTeepaxyo, Wo BuwieHaBeaeHa iHcopmauia € AocTosipHolo Ta TouHOI0. [lana cepis npogykuii 6yna Bupobnexa
(BKNtONAIONN NaKyBaHHsA/MapKYBaHHS) | NPoiiLLNa KOHTPOMb SKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AinbHUUI B NOBHIW BignosigHocTi i3
Bumoramn GMP, BCTaHOBNEHUMW MICLEBUM perynsiTopHuUM OpraHoM, a TakoX Yy signosigHocTi [0 cneuudikauii
peecTpaLlitHol  AOKyMeHTauUil, 3aTBepaxeHoi B Ykpaivi ans AOCRIMKYBAHOrO flikapcbkoro  3acoby. MpoTokonu
BUPOGHULTBA, NaKyBaHHS | KOHTPONA AKOCT nepesipeHi i BignoeigawTs BUMOram GMP.,

Cepis BunyweHa y sianosigHocTi i3 ailouoio Bepcieto MK UA/4903/01/03.

Hata sunycky Ha pUHOK: Ocoba, BignosinansHa 3a BUNycK J13 Ha puHok
03.12.2020 Maipa UleHiua, /nianuc/
‘ {‘ KRKb\ YNPABJMIHHA SKICTIO
RICA KPKA, a.4., Hoso mecto
. imap'e wka a6, 8501
tovarna zdravil, d.d., P Cm,’;:fi,,

Novo mesto

OaHwii cepTudikar SKOCTi Mac eNexTPOHHMA MIANKC.
CepTudikar CTBOPEHO a8TOMATMYHO BaNiA0BAHOK KOMIIOTEPHOIO NPOTPamMoio SAP.




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

fata: 25.02.2021
Ctpanuua: 1/2

Kon Ne: 7E0381

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis
1 Tabnetka micTUTb 5 Mr paminpuny
nikapcbka thopMma: TabneTkm no 5 mr

AmMnpun®, Tabnetkn no 5 mr Ne 30 (10x3) B GnmcTepax

po3Mip i TN NakyBaHHA: No 10 TabneTok y 6nictepi, no 3 Gnictepy y kapTOHHI KopobLyi.

Cepus: NK3637

Pasmep cepumn: 13.912 WIT

[ata Bupobuuyrea: 11.2020

[laTta okoH4aHus cpoka rogHocTu: 11.2023

PerucrpauymonHoe yaoctoBepeHue Ne:
UA - UA/4903/01/03

HaasaHune n agpec nponmseoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a BbINyck | JluueHsuna Ha npouasoacTso Ne:

cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto

LWWmapbewka yecta 6

Hoeo mecTo, 8501, CnoBeHun
HassaHne nokasatenen Cneundmkauus PesynbTaThl aHanu3os
Onucanue OBanbHbie, nNnockue TabneTkn 6e3 o6onoqkn CootBeTcTBYET

pO30BOFO LIBETA

OAHOPOAHOCTbL A03NPOBHHBIX EANHWL, - OHOPOAHOCTbL 3HaveHue nokasartens npuemneMocty (AV) 4,6
coaepXaHus pamunpuna coctasnsieT He Honee 15,0
NaeHTudmkauma pamunpuna BSXKX Bpems yaepxvBanuns nvka pamunpuna Ha CooTBeTcTBYET

ConyTcTByOWME NPUMECK - NPUMECH A
ConyTcTBylouwme NpUMecK - npumech B
ConyTcTBylowme npumeck - npumecs C
ConyTcTByiowme npumecu - npumecs D
ConyTcTBylowme npuMecy - npumecs E

ConyTcTylowme npumecy - HenaeHtuduumpyembie npumech

ConyTcrsytowue npumech - Obujee KonuuecTBo
KonuyecTeeHnHoe coaepxanune pamunpuna - BOXXX
PacTBOpeHue pamunpuna

Mukpobuonoruyeckas unctoTa - ObLiee KonnM4ecTso aapobHBIX

MUkpoopranmamos (TAMC)

Mukpobuonoruyeckasa uicToTa - ObLuee KONUYECTBO APOXCKEBLIX W

nnecHesbIx rpubos (TYMC)
Mukpobuonornyeckas uncrora - Escherichia coli

XpoMaTtorpamme ucnbITyemoro pactsopa (SaS)
NIOMKHO COOTBETCTBOBATb BPEMEHW YAEPKUBaAHWA
AvKa pammunpuna Ha xpomaTorpamme CTaHAapTHOrO
pacrsopa (SS).

He 6onee 0,5 % <=0,05

He 6onee 0,5 % <=0,05

He 6onee 0,5 % <01

He bonee 0,5 % 0,2

He 6onee 0,5 % <0,1

He 6onee 0,1 % <= 0,05

He 6onee 1,0 % 0,2

95 - 105 % OT 3asBNEHHOro kKonnyecTea 102

He meHee 75 % (Q) oT 3asBneHHoro 99 -107

KonuyecTsa B TedeHune 20 MUHyT

He Bonee 1000 KOE B 11 *1
He 6onee 100 KOEB 11 *1
oTCyTCTBYEeTB 11 *1

*1 TecT NpoBOAWTCA B COOTBETCTBMM C NporpaMmon (onucaxHon B AH[)

NaHnHbIA cepTduKaT Ka4ecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOAMKCE.

CeprudukaTt co3aaH aBTOMATUYECKN BanWaMPOBaAHHOW KOMMBIOTEPHON Nporpammon SAP.




(T4 KRKN

CEPTU®UKAT KAYECTBA KRIA, 0, Novo mesio

AaTta : 25.02.2021
CTtpanunua: 2/2

Koa Ne: 7E0381

Amnpun®, Tabnetkn no 5 mr Ne 30 (10x3) B 6nmcTepax

KpaiHa-BupobHuk: CnoBeris

1 TabneTtka micTUTL 5 Mr paminpuny

nikapcbka copma: TabneTku no 5 mr

po3Mip i Tun nakyBaHHsA: no 10 TabneTok y Bnictepi, no 3 GnicTepn y kKapToHHiIn kopobui.

Cepusi: NK3637 Pasmep cepuun: 13.912 WIT

[ata Bupobuuyrea: 11.2020 [laTa okoHuYaHusa cpoka rogHocTu: 11.2023
PeructpayvoHHoe yaoctoBepeHme Ne:

UA - UA/4903/01/03

Hassanune n agpec nponssoguTens OTBETCTBEHHOIO 3a BbiNyck | JluLeH3nsa Ha npoussoacTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTto
Wmapbewka yecta 6

Hoeo mecTo, 8501, CnoBeHus

Hactoswum nogreepxaato, UTo BblluenpuBeaeHHas WHopMauus SBNAETCA [OCTOBEPHOW W TouHOW. [aHHas cepus
npoaykuwn Gbina npousseaeHa (BKIKOYAs yNnakoBKy/MapkMpoBKy) M MpoLUNa KOHTPONb Ka4ecTBa Ha BblLLEYKa3aHHOM
yyacTke B NOMHOM COOTBETCTBUM ¢ TpebosaHuAMU GMP, yCTaHOBNEHHBIMM MECTHBIM PEFYAATOPHLIM OPraHoM, a Takke
B COOTBETCTBUM CO CNelndmkaumein perucTpaunoHHoNn AOKYMEHTaLMKN, YTBEPXAEHHOW B YKpanHe Ans uvccneayemoro
nexkapcTeeHHoro cpefcTtea. [poTokonbl NPOM3BOACTBA, YNAKOBKA W KOHTPONMS  KayecTBa CEpUM MNpoBEpeHbl M
cooTBeTCTBYIOT TpeboBaHuam GMP,

Cepwus BbiNyLeHa B COOTBETCTBUN C AeAcTByowwen sepcuen AHL UA/4903/01/03.

[aTa Bbinycka Ha pbIHOK: OTBeTcTBEeHHOEe MU0 3a BbINyck JIC Ha pbIHOK
03.12.2020 Manaa lexnua

o

({E/M'U-)‘

YNPABJIEHUE KAYECTBOM
KPKA, a.a., HoBo mecTo
LLimapbelka uecrta 6, 8501
CroBeHus

[aHHbI cepTuduKaT kKayecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOAMNUCH. 3 ]
CepTucukat co3faH aBTOMaTUYECKN BannanpoOBaHHOW KOMNLIOTEPHOM Nporpammon SAP.




AEPXIIIKCITIYXXBA
AEPXKABHA CJIYXKBA 3 JIIKAPCBI(I{!X 3ACOFIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMM Y KHIBCBKIN OBJIACTI

npocnekT Banepis JIo6aHoscbkoro, 51, M. Kuis, 031 10, Tes/axc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua. Kon €IPTIOY 37078774

BUCHOBOK
Nnpo sIKiCTh BBe3eHOro B YKpainy JKapcbKOro 3acoly

19.03.2021 Ne 10086/21/10

AMITPUJI®

(HatiMeHyBaHHs TiKapchKOTO 3ac06Y 3riHO 3 peecTpauiifHuM rmocsiaueHHM)
Tabxerku mo 5 mr Ne 30 (10x3) y Oaicrepax

(bopma BuIyCKy, 103YBAHHS, BUI TaKyBaHHS J1iKapChKOTro 3acoBy)

Howmep peecrpanititoro nocsizaenns UA/4903/01/03 crpox aii peectpauiitnoro nocsimuenns 04.07.2021

Cepis nikapcbkoro 3aco6y Ne NK3637 Kinskicts BBe3eHOrO Nikapcrkoro 3acoby 640
BHpo6HuK KPKA, z.1., HoBo Mecto, CrioBeHis
(HaitMeHyBaHHs BUPOGHHKA Aikapcekoro 3acofy, kpaina MOXO/PKEHHA )
Baeseno B Vkpainy CuinbHe ykpaiHCLKO0-eCTOHChKe mianpuemcTBo y ¢popmi ToBapucTea
3 00MexXeHOI0 BimoBinaabHicTIO "Onriva-®apm, JITI", inenr. xox:
21642228

(nalivenyBauus Ta xon 3a €JIPIIOY IopHIriHOi 0co0H a6o npisBuIIE, iM'a, M0 6aTHKOBI ¢izmanoi
ocoGu - minmpueMuy, ¥ Micne npoxuBanus Ta peecTpauilinuit Homep 06ikOBOT KAPTKK MIATHHKA
noxarkie a6o cepis Ta HoMep macniopra)

IIpoTokoa BisyansHoro kontpomo six 19.03.2021 Ne 0624/6.

(L \'\: N G \’\L\: . -
K Haqaﬂ\hr@ca‘.pnymﬁn Onexciit COJIOJPAN
! Si, kr ,r’ r ’L :z: :
# %9‘{87?83?%5053 opl\‘;a;;_i}g?@p\}xanuom KOHTPOIIO) v(ni,mmc) (ininiaym Ta npizeuie)
.

17

2\ AURYME ) S
WD =G
\\ /%’\ , % -



http://www.tcpdf.org

