JNIEPYKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCHLKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMMU y m. KHEBI

npon. Hanii Caitnuunoi, 3, 02099, Tes. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 37079055

BUCHOBOK
npo siKicTb BBe3eHoro B YKkpainy JikapcLKOro 3aco0y

12.02.2025 Ne 6525/25/26

KO-TIPEHECA®

(naiMeHyBanis AIKAPCHKOTo 3acoBy 3riLno 3 peCCTpALIRHIM 0CBIAYEHISM)
rabericu, 8§ Mr/2,5 mr; no 10 Tadaerok y 6aicrepi; no 9 Gaicrepis y Kaprouuiii Kopooui

(thopma BrilycKy, 103y Batliis, BHA TAKYBAHIA nikapebroro 3acoly)
Homep peecTpauiiioro nocsiuers UA/10953/01/03 crpok aii peectpauifinoro nocsinuenns 01.01.2099
Cepin sikapeskoro sacoby Ne DE92635 KistbgicTs BRe3CHOTO Aikapeskoro sacoBy 4410

BupobHik KPKA. 1L, Hoso mecto, CilopcHis

(nadimenysainis sapodinka JiKkapeuKoro sacoly. kpaiia MOXO,DICENHS)

Bieseno B Ykpainy Cnijibite yRpPaTHCLKO-CCTONCHKE NANPHEMCTBO Y dopmi ToBapucTna
3 ofmeskenolo Binnosixaasnicrio "Ontima-@apm, JITA", inenr. xon:
21642228

(wadivenyaains a koa sa CAPTIOY JOPIAHUHOT 0c0BH a0 NpizRKuLL, iM's. no Garbkosi QiznHnot
ocofl - nanprea, 7 MICILE (IPOKHBAHNS Ta peecTpakiiingi nomep 0011 KOBOT KAPTKH MATHHKA
fosaTxis aGo cepis Ta HOMEp tacnopTa)

TpOTOKOA Bi3yaNbHOre KONTPOJIO B 12.02.2025 Ne 335/01.10-25/25.

33 pesynbTATAMM  LCPIKABHONO  KOHTPOUO poTanOBNeHo, 1o fAikapewbkuii  saciG  ppeseno  w Ypainy 3

AOTPHMAHHSAM BUMOT 3AKOHOAABCTEA WOO saGeancueiin skocti nikapehKix 3acobis,

Bikrop MAXHOBELD

(niznuc) (ititkiany Ta npizsbiue)

et AR




KPKA, a. a., HoBo MecTo
CEPTUDIKAT AKOCTI YMPABIIHHA SKICTIO

Ulmap'ewka uecra 6

8501 Hoso mecTo

CnoseHist

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kog Ne; 7H6272

Ko-lMpeHeca®, TaGneTtku, 8 mr/2,5 mr Ne 30

KpaiHa-BUpobHuk: CrnoBeHin

1 Tabnerka MicTuTL 8 Mr nepuHaonpuny TepT-6yTUnaMiny Ta 2,5 Mr iHganaminy

nikapcbka popma: TabneTku

posmip i Tun nakysaHusa: no 10 Ta6neTok y 6nicrepi; no 3 6nicrepu y kopobui

Homep cepii: DE7964

Hara supobHuurea: 11.2024 |£laTa 3aKkiHYeHHst TepMiHy npuaaTtHocri: 11.2027

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

Hasga i anpeca BupobHuKa, BignoeigansHoro 3a Bunyck cepii: |JliueHsia Ha sBupo6HMLTBO Ne:
KPKA a.a., Hoso mecto 800-16/2024-4

Ulmap’ewka yecra 6

Hoso mecTo, 8501, CnioBeHia

Poamip cepii: 41.823 WIT

Lium niaTeepaxyio, Wo BulLleHaBeAeHa iHGopMaLlis € JOCTOBIPHOI Ta TouHO0. [aHa cepis npoaykuii 6yna supobnexa
(BKMOYAKOYU NakyBaHHA/MapKyBaHHs) i NPOMLLNAa KOHTPOSb AKOCTI Ha BULLIEBKasaHil AinbHWULI B NOBHIM BignosigHocTi i3
BuMoramn GMP, BCTaHOBMEHVMW MICLEBUM perynsaTopHUM OpraHoM, a TakoX Y BignosigHocTi Ao cneuudikalii
peecTpayifHol  JoKyMeHTauii, 3aTBepaxeHoi B YkpaiHi Ans [OCHiAXyBaHOro nikapcekoro 3acoby. [poTokonu
BUPOBHWLITBA, NakyBaHHs | KOHTPONS SKOCTI NepesipeHi i BianosinawTs BUMoram GMP.

Cepist BunyuieHa y BignoBigHoOCTI i3 girovoto sepcieto MKA UA/10953/01/03.

[lata BUNyCcKy Ha PUHOK: Ocoba, signoeinankHa 3a sunyck 113 Ha puHok
06.01.2025 Axpgpes CeHiua
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Nanuit cepTudikaT SKOCTi Mae enexTPoHHUIA Nignuc. Rarta apyky ce/p'rmqaika?y: 30.01.2025
CeprudchikaT cTBOPEHO aBTOMATUYHO BaNifoBaHOK KOMIT'lOTEPHOW Nporpamoto SAP. CropiHka: 1/3




CEPTU®DIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoso mecto
YAPABJIIHHA AKICTHO
map'ewka uecta 6
8501 Hoso mecTo
CnoseHis

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

Kopn No: 7TH6272
Ko-MpeHeca®, TabneTku, 8 Mr/2,5 mr Ne 30
kpaiHa-BupoBHUK: CnoBeHin
1 TaBneTka MicTUTL 8 Mr NepuHAaoNpuny TepT-6yTunaminy Ta 2,5 mr iHaanaminy
nikapcbka popma: TabneTku
po3mip i TMn nakysaHHsi: no 10 TaGneTok y 6nicrepi; no 3 6nictepy y Kopobui
Homep cepii: DE7964
Jata supobHuursa: 11.2024 IﬂaTa 3akiHYeHHa TepMiHy npugatHocti: 11.2027
Hassa nokasHukis Crieundikauis PeaynbTat BunpobysaHb Mp.*
Onuc Kpyrni, anerxa ABOONYKNi TabneTku Big Binoro fo Bianosinae -
mavbie 6iNoro KoNbopy 3 Haciukoto 3 ogHoro Goky
|AeHTUdbiKkauis nepuHaonpuny | 4ac yTpumyBanHs niky nepuHaonpuiy Ha Bignosipgae -
epbymiHy — BEPX XxpomaTorpami poaunHy 3paska (SaS) Mae signosinaty
yacy yTpumyBaHHs niky nepuHgonpuny Ha
XpomaTorpami poaynHy craHaapTy (SS)
laeHTudikauis nepuHgonpuny | MNnama Ha XpomaTtorpami po3quHy 3paaka (SaS) mae Bignosigae -
epbyminy — TLIX gignosigatu aa sHaveHHsm Rf Ta hopmoto NnsAMi Ha
xpomaTorpami posuuny cranaapTy 2 (SS2)
lnerTudikalis inaanaMigy — | Hac yrpumyBaHHs niky injanamiay Ha xpomaTorpami Bignogigae -
BEPX posuuHy 3paska (SaS) mae signosigati vacy
yTpUMYBaHHs Niky iHAanamigy Ha xpomaTorpami
pO34MHy cTaHaapTy (SS)
IneHTudikauis inaanamigy — | MNnsma Ha xpomartorpami posuunHy 3paska (SaS) mae Bignosinae -
TWX BignosigaTh 3a sHaueHHsM Rf ta chopmoto niami Ha
xpomaTtorpami poauudy crangapty 1 (881)
OpiHopiAHICTL [O30BAHUX Mpuitmanske vucno (AV): He Ginbiwe 15,0 3,8 -
OAVHULE — OAHOPIAHICTL
BMICTY nepuHaonpuny
epbyMmiHy
OaHOPIAHICTE A030BAHKUX MpuitmansHe yucno (AV): He binbwe 15,0 2,8 -
OANHULL — OAHOPIAHICTE
BMicCTY iHOanamigy
CynyTHi AOMiLLKN — He 6Ginbue 0,2 % <= 0,10 -
pukeroninepasuH
CynyTHi OMILLKUA — He Binswe 0,3 % <= 0,10 -
nepvHgonpunat
CynyTHi AOMILLKY — He 6inswe 0,5 % <= 0,10 -
iHaanamigy aomiwka B
CynyTHi Aomituky — OpuHuyHi | He Binbwe 0,2 % <= 0,10 -
NOMILLIKU
CynyTHi gomiwku — Cyma He 6inbwe 1,5 % <=0,10 -
KinbKicHUi sMmicT - 95 - 105 % sin 3a3HauyeHol KinbkocTi 102 -
nepvHgonpuny epbymiy
KinbkicHuit smicT - innanamigy | 95 - 105 % sif 3a3HayueHol KinbKocTi 102 -
PoauuHeHHs nepuHgonpuny | He Menwe 70 % (Q) sin 3asHadeHol KinbkocTi 97 -101 -
epbyminy npoTaroM 45 XxBunuH
PoaunHeHHs - inpanamigy He meHwe 70 % (Q) 8ig 3asHa4eHol KiNbKoCTi 89-93 -
npotsrom 45 xsunuH
MikpobionoriuHa sikicTb — He 6insiue 1000 KYOB 1T - “1
3aransHa KifibKicTb aepobHunx
Mikpoopraiamia (TAMC)

[laHuit cepTudikaT SKOCTI Mae enekTPOHHWA nignuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUMHO BaTifOBAHOK KOMM'IOTEPHOID NPOTPamMoto SAP.

Hata apyky ceptudikaty: 30.01.2025
Cropikka: 2/3




CEPTUO®IKAT AKOCTI

KPKA, A. a., HoBo mecTo
YAPABNIHHA AKICTHO
Wmap'ewka yecra 6
8501 Hoso mecTo
CroBeHist

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

Kopg No: 7H6272

Ko-MpeHeca®, TabneTtku, 8 Mr/2,5 mr Ne 30

kpaiHa-BupobHUk: Cnosexin

1 TabneTka MicTUTL 8 Mr NnepuHaONpPUNY TepT-6yTUnamiHy Ta 2,5 Mr iHaanamiay
nikapcbka popma: TabneTku

po3Mip i Tun nakysaHHs: no 10 TaBneTok y 6nicTepi; no 3 Gnictepu y kopobui

Howmep cepii: DE7964

[ata supobHuutea: 11.2024

|,E1aTa 3aKiHYeHHs TepMiHy npugatkocTi: 11.2027

Hassa nokasHukis Cneundikauis

PesynbTaTvt BUNpobysaHb

Mp.*

MikpobionoriuHa akicTk — He Ginswe 100 KYO 811 -
3aranbHa KinbKicTsb
[PDKIKOBUX Ta NNiCEHEBUX
rpubis (TYMC)

“1

MikpobionoriyHa skicTb - BincyTHis 11 -
Escherichia coli

“1

Mp.* = Mpumitka
*1 BunpoBysaHHs NPOBOAUTLCS BIANOBIAHO A0 Nporpamu (onucaHa B MKH)

Hanuit cepTudikaTt aKOCTi Mae eneKkTPOHHWIA Nianuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMaTUHHO BanifoBaHow KoMA'loTEPHOO nporpamoto SAP.

Lara apyky ceptudikaty: 30.01.2025
Cropitka: 3/3







JNEPKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCLKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

npos. Hanii Ceitnuynot, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kog €IPTIOY 37079055

BUCHOBOK
PO SIKiCTh BBE3EHOI0 B YKpaiHy JIiKapcbKoro 3acody

05.03.2025 Ne 11073/25/26

KO-TIPEHECA®

(HaifiMeHyBaHIs Nikapchkoro 3acov6y 3PiAHO 3 peecTpauiiiiim MOCRIUEHHSM)
tabaerku, 8 mr/2,S mr; no 10 Tabaerok y 6Jicrepi; mo 3 GJicTepu y KapTonuiii kopooui

(¢opma Bumycky, 103y BaHHS, B NaKyBaHHs Jikapcbkoro 3acody)

Homep peecrpauiiitnoro nocsinuenns UA/10953/01/03 crpox aif peecrpauitinoro nocsiguenns 01.01.2099

Cepis nikapcbkoro 3aco6y Ne DE9990 KinbkicTs BBe3eHOr0 fikapchkoro 3acoby 7560
Bupo6Hui KPKA, n.n., HoBo mecto, Ciosenist
' (HaiimeltyBats BUPOGHIKA ikapcbkoro 3acoby, KpaiHa NOXOMKEHHS)
Beesenio B Vikpainy CnijibHe yKpalHChbKO-eCTOHChKE NianpuemMcTso y ¢gopmi ToBapucTaa
3 oGmexenolo BinnosiganwuicTio "Onrima-®apm, JIT", inenT. koa:
21642228

(nasimenyBanns Ta xoa 3a €JIPTIOY 1opuanunoi ocobu abo npissulie, iM's, o 6arskosi (izuuHoT
ocobu - mianpuemus, 1T Miclie NpoxuBanHs Ta peecrpailiiinuii Homep o61iKOBOT KapTKH nNaTHKWKA
nojatkis abo cepis Ta HOMEp riacnopTa)

Iporokon sisyansnoro kontposio ig 05.03.2025 Ne 607/01.10-25/1.

3a pesyabTaTaMi  AEpKABHOrO  KOHTPONIIO BCTAHOBAEHO, WO Jikapchkuil 3aci® BBeseHo B Ykpainy 3

AOTPHMAHHNAM BUMOr 3aKOHOAABCTBA WOAO 3a0e3MneHeHHs SIKOCTI NiKapcbKHX 3ac G,

Muxona XOJIOAEHKO

(ninnuc) (iniuianu Ta npizeuuie)




KPKA, 4. ., HoBo mecvo
YNPABIHHA AKICTIO
CEPTU®DIKAT AKOCTI il
8501 Hoso mecTo
CnoseHia
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra; info@krka.biz

Koa Ne: 7H6272

Ko-Tpeneca®, tabnerku, 8 mr/2,5 mr Ne 30

kpaina-supoGHuk: CroseHis

1 Tabnetka MicTuThL 8 Mr nepuHaonpuny TepT-6yTunaminy Ta 2,5 mr iHgpanamiay
nikapcbka dropma: TabneTku

po3mip i TUN NaKyBaHHA: NO 10 Tabnerok y Gnicrepi; no 3 énictepu y Kopooui
Homep cepii: DE9990

fata supoBhruursa: 01.2025
PeccTpauiiiie nocsigueHHs Ne:
UA - UA/10953/01/03

\,ElaTa aaKiHJeHHs Tepminy npuaartHocTi: 01 .2028

Hassa | appeca BUpoBHUKa, BIANOBIAANEHOTO 32 BUANYCK cepii: | NiyeHsin Ha BUPOBHNLITBO Ne:
KPKA a.a., HoBo mMecro 800-16/2024-4

lLimap’eluka uecra 6

Hogo mecTto, 8501, CnoseHisi

Poamip cepii: 59.347 WUT

Lium nigTeepakyto, Lo BulieHasefeHa iHchopmaLlisi € AOCTOBIPHOID Ta TOUHOIO. [Nana cepis npoaykuii Gyna Bupobnera
(BRIHOHBIOHM naKyBaHHsA/MapKyBaHHs) i npoiLna KOHTPOSb SKOCTI Ha BULLEBKA3aHIN AinbHAUI B NOBHIY BiANOBIAHOCTI i3
suMoramMn GMP, BCTaHOBNEHUMW MICLEBUM PEryNATOPHUM opraHom, a TakoX Y signosigHocTi 4o creumdikaui
peecTpaLiinoi - AoKymeHTaul, saTeepixeHoi B Yxpaini Ans AOCTIKYBaHOrO  NMiKapChKOro 3acofy. [poTokomv

BUPOBHULTBA, NaKyBaHHs | KOHTPONS AKOCTI nepesipeHi | BiANoOBiAatOTE BAMOram GMP.

Cepis BunytieHa y BianoBigHOCTI i3 Aito40I0 sepcieto MKA UA/10953/01/03.

OcobBa, sianosiaanbHa 3a BunycK J13 Ha puHoK

[ara Bunycky Ha PUHOK:
Angpes Ceniua

17.02.2025
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[aHuit cepTudikaT akocTi Mae enexTPOHHIA MANKC. [ara apyky ceprudikarty. 19.02.2025
CepTudikar CTBOPEHO aBTOMATUHHO BaNA0BAHOK KOMM'IOTEPHOIO NPOTPaMOoI0 SAP. CropiHka: 1/3 -




CEPTU®DIKAT AKOCTI

KPKA, a. a., Hoso mecro
YNPABAIHHA SKICTIO
Wmap'ewka uecra 6

8501 Howo mecto
Cnosewisi

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra; info@krka.biz

Kog Ne: 7H6272
Ko-lMpeteca®, Tabnetku, 8 mMr/2,5 mr Ne 30
KpaiHa-supo6Huk: Cnoesenis
1 Tabnerka MicTUTL 8 Mr nepuHponpuny Tept-6yTunaminy Ta 2,5 Mr inpanamiay
nikapcbka opma: TabneTku
03Mmip i TUA Nakyeauus: no 10 TabneTok y 6nictepi; no 3 6nicrepu y kopobui
Homep cepii: DE9990
Hata supoBruutsa: 01.2025 I[laTa 3aKiHYeHHs TepMiny npugaTHocTi: 01.2028
Hasea noxasuukis Cneumdikauis Peaynetaty aunpobysaHs fp."
Onuc Kpyrni, anerka gsoonykni TabneTku Big Ginoro Jile] Bignosigae -
Marixe 6inoro konLopy 3 HaciuKor 3 ogHOro Soky
laeHTuchikavis nepuraonpuny |Yac YTpUMyBaHHs niky nepuHaonpuny Ha Bignosinae -
epbymiHy — BEPX Xpomatorpami poa4nHy 3paska (SaS) mae signosigaty
4acy yTpumyBsaHHs niky NnepuHAoNpUny Ha
XpOMaTorpami pos4nHy cranaapty (SS)
laeHTuchikaLis nepuigonpuny | Mnama na Xpomarorpami posuunHy apaska (SaS) mae Binnoeigae -
epbymiHy ~ TLUX BIANOBIAATY 33 3HaYeHHAM Rf Ta chopmoto nnami Ha
Xpomarorpami poauuHy cranaapry 2 (SS2)
lgenTudikauis inganamiay — | Yac YTPUMyBaHHS niky iHAanamiay Ha xpomarorpami Binnosigae -
BEPX PO34uky 3paska (SaS) mae signosigaty yacy
YTPUMyBaHHS Niky iHAanamigy Ha xpomatorpami
PO34uHy craHaapty (SS)
InenTudikauin iHganamiay ~ | Mnsma na XpomaTtorpami po3yuHy 3paska (SaS) mae Bianosiaae -
TLIX BignoBiRaTY 33 aHaveHHsm Rf Ta HOpMOIO Nssimi Ha
Xpomarorpami pog4nHy cTangapry 1 (SS1)
OaHopigHicT 4030BaHNX MpuitmaneHe uncno (AV): He Ginbuwe 15,0 4,7 -
OAVHULL — OAHOPIAHICTL
BMICTy nepuHaonpuny
epByMiHy
OAHOPIAHICTb [,030BaHUX Mpuiimanste yucro (AV): He Ginsiwe 15,0 2,2 -
OAVHULL — OAHOPIAHICTL
BMICTY inpanamiay
CynyTHi gomitwky — He Ginbite 0,2 % <=0,10 ]
AvikeTtoninepasuH
CynyTHi foMiLKN — He Ginbwe 0,3 % <=0,10 -
nepuxgonpunar
CynyTHi AoMiluKkn ~ He 6inbwe 0,5 % <=0,10 -
iHAanamigy aomiwsa B
CynyTHi gomitkv — OpuHuuni | He Binbwe 02% <=0,10 -
AOMILLIKN
CynyTHi goMmilwku — Cyma He Ginbwe 1,5 % <= 0,10 -
KinbkicHuiA emicr - 95 - 105 % Big 323HA4EHOT KiNLKOCTI 101 -
fepuHaonputy epbyminy
KinoxicHuit MmicT - inganamigy |95 - 105 % Bif, 333HAYEHOI KiNbKOCTI 101 -
PosuutenHs nepungonpuny | He menwe 70 % (Q) sig 3a3HaveHo! KinbkocTi 95 -100 -
epByminy npoTsrom 45 xsunux
PoguuHentn - inpanamigy He metwe 70 % (Q) sin 3a3HaueHol kinbkocTi 94 -98 -
NpPoTSrom 45 xsunuu
MikpoGionoriuna sikicTs — He 6inbwe 1000 KYO & 1 r - k|
3aransHa Kinbkicts aepoBHux
MikpoopraHismis (TAMC)

Nannit ceprudpikar skocti Mae ENeKTPOHHNNA nignuc.
CepTudikar creopeHo asToMaTuyHo BanifOBAHOI0 KOMITIOTEPHOIO NPOrPamoio SAP.

fara apyky cepruchikary: 19.02.2025

Cropinka: 2/3




KPKA, 4. a., Hoso mecto
YMPABNIHHA AKICTHO
CEPTUDIKAT AKOCTI yaplemenecrad
8501 Hoso mecTo
Cnogekia
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra: info@krka.biz

Koa Ne: 7H6272

Ko-Tpeneca®, rabnerku, 8 mr/2,5 mr Ne 30

Kpaika-supobHuk: CnoseHia

1 Tabnetka MiCTUTbL 8 Mr NepuHaoNpuny TepT-GyTunamivy Ta 2,5 mMr inganamiay
nikapcbka chopma: Tabnertku

po3mip i Tun nakysaxHa: no 10 Tabnevok y Gnicrepi; no 3 Gnicrepu y kopoOui
Howmep cepii: DES990

[ata BypobHuirea: 01.2025 lnaTa 3akiHJYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi: 01.2028
Hasga nokasHukis Cneuwndpikauis Pesynbtatv BunpoBysans Mp.*
MikpoGionoriuHa aKicTb — He Ginblwe 100 KYO B 11 - |

3aransHa KinbKicTe
APDKANKOBUX Ta NNiCeHeBNX
rputis (TYMC)
MixpoBionoriuxa skicTs - BiacytHig 1 r - “1
Escherichia coli
Ap.* = MNpumitka
*1 punpoBysans NPOBOAUTLCH BIANOBIAHO A0 Nporpamm (onucaxa B MKS)

Dannit ceprudpixar sKoCTi Mac eNeKTPOHHWA NiANUC. }Jara‘,qpyky ceprudikary: 19.02.2025
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUYHO BaNiAOBAHOK KOMM'IOTEPHOIO NPOTPaMoio SAP. Cropinka: 3/3







AEPKABHA CJIYIKBA 3 JIIKAPCHKUX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

npo.. Hanii Ceitanunoi, 3. 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dIs.kyiv@dls.gov.ua, Kon €JIPI1I0Y 37079055

BUCHOBOK
Mpo SIKiCTh BBE3€HOTO B YKpaiHy JikapchKkoro 3ac00y

02.05.2025 Ne 22164/25/26

KO-IIPEHECA®

(HafiMeHyBanng Jikapebkoro sacofy 3rinHo 3 pecerpanitiiy nocsiaven i)
Tabjerku, 8 mr/2,5 mr; no 10 Tabiaerox y Gaicrepi; no 3 6aicrepu y kaprouniit KOpooui

(thopma BUIyCKY, A03VBAHHS. BUA AKY BAHHA 1iKApeLKOro 3acofy)

Homep peectpauiitnoro nocsinuenns UA/10953/01/03 CTpOK Aii peecTpaltiinoro nocsinuenHs HeOOMeIKEH Uit

Cepis nikapcekoro 3acody Ne DF2539 KinekicTs BBe3eHoro nikapcwkoro 3acoby 3000
Bupo6uuk KPKA, n.4., Hoso mecto, CrioBenis
(HaiMeHyBaHHs BUPOBHHKA iKapcbKOro 3aco0y, kpaiHa NOXO0KeHHS )
Bseseno B Vipainy CuisibHe ykpailHCcbKo-ecTOHCLKE MiAMPUEMCTBO y ¢opmi ToBapucTra
3 00MekeHOo0 BianoBigabHicTIO "Onrima-®apm, JITA", inent. koa:
21642228

(nalisenysanns Ta koa 3a €JIPIIOY opuanyHoi ocobu abo Npi3BHULE, iM'a, N0 GaThKoBI diznupo]
0Cco0H - nianpuems. i Micue npokuUBania Ta peccTpauifnuit Homep 061ik0BOT KApTKK NAATHHKA
HoaTKiB abo cepis a HoMep nacrnopra)

Mpotokon Bisyanshoro kourpoaso sin 02.05.2025 Ne 1476/01.10-25/32.

3a  pesynbTaTaMM  IepKaBHONO KOHTPOMIO BCTAHOBNEHO. 110 nikapeebk sacib  BBezeHo B Ykpainy

AOTPUMAHHSAM BHMOT 3aKOHOAABCTBA 110110 3a6€3NeYeHHA SKOCTI Nk MX 3acobis,
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Muxkona XOJIOJIEHKO

(nianuc) (ininianu Ta npissuue)

TRIAL MCDE - a valid license will remove this message. See the keywords property of this PDF for mare information.



KPKA, a. 4., Hoso mecTo
YNPABJIIHHA SKICTIO
CEPTU®DIKAT AKOCTI oot &
8501 Hoso mecto
CnoseHist
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra: info@krka.biz

Koa Neo: 7TH6272

Ko-lpeHeca®, rabnetku, 8 mr/2,5 mr Ne 30
KpaiHa-BUPoGHUK: CrnoBeHis
1 Tabnetka mictutb 8 Mr nepunponpuny TepT-6yTtunamivy Ta 2,5 mMr inganamigy
nikapceka hopma: Tabnerku
03Mip i TMN nakyeaHHs: no 10 TabneTok Yy 6nicTepi; no 3 6nictepu y kopobui

Homep cepii: DF2539

Hata BupobHuuTea: 03.2025 IﬂaTa 3aKiHYeHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI: 03.2028

PeecTpauijiiie nocsigueHHs Ne:
UA - UA/10953/01/03

HasBa i anpeca BUpo6Huka, BignoBigansHoro 3a BuUnyck cepii: | NiueHsis Ha BUPoBHULTBO Ne:
KPKA a.4., Hoeo mecTo 800-16/2024-4

llimap’ewika yecra 6

HoBo mMecTo, 8501, CrioseHis

Poamip cepii: 39.054 LWUT

Lium nigteepaxyto, Wo BuLieHaBeaeHa iHthopmaLlist € AOCTOBIPHOK Ta TOYHO. Hana cepis npoaykuii 6yna supobnena
(BKMHOUEHYN naKkyBaHHs/MapKyBaHHs) i npoliuna KOHTPONb SAKOCTI Ha BULLEBKA3aHIN AiNbHULI B NOBHiil BignosigHocTi i3
BUMOramu GMP, BCTaHOBNEHUMU MicLesuM PEryNATOPHUM OpraHoM, a Takox Y BignosigHocTi fo cneyndikauii
peecTpauyifiiol  AoKyMeHTaLlil, 3atBepaxeHol B Ykpaiwi ans AocrimKyBaHoro  nikapcskoro 3acoby. [lpotokonu
BUPOBHULTBA, NaKyBaHHS i KOHTpOns sikocTi nepesipeHi i BianosigaoTs suMoram GMP.

Cepist Bunywlena y BignosigHocTi i3 Airouoto Bepciero MKA UA/10953/01/03.

[lata sunycky Ha puHok; Ocoba, signosinansha sa sunyck N3 Ha PUHOK
16.04.2025 AHgpes CeHiua
R

Banuil ceptudikar skocti mae eNeKTPOHHWUI nignuc. Hata apyky ceprucikaty: 23.04.2025
CepTudikaT CTBOpeHO aBTOMaTUUHO BanigoBaHO0 KOMN'toTEepHOI NporpamMoto SAP. CropiHka: 1/3
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CEPTU®IKAT AKOCTI

KPKA, a. a., HoBo MecTo
YTIPABRIHHA AKICTHO

LLimap'eLka yecTa 6

8501 HoBo mecTo
CnoseHist

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

Kop Ne: 7TH6272

Ko-Mpeneca®, TabneTku, 8 mr/2,5 mr Ne 30
KpaiHa-BMpPOOHUK: CnogeHis

1 TabneTka MicTUTL 8 Mr nepuHponpuny TepT
nikapcbka chopma: TabneTku

pPO3Mip i TMN NMaKyBaHHsA: No 10 Tabnetok y 6nicrepi;

-6yTMnamidy Ta 2,5 Mr iHpanamigy

no 3 6nicrepu y kopobui

Howmep cepii: DF2539

LaTa BupobHuuTsa: 03.2025

l,D.aTa 3aKiHYEHHs! TEpMiHY NPUAATHOCTI: 03.2028

Ha3sga nokasHukis Cneupdpikauis PeaynbTat Bunpobysarb Mp.”
Onuc Kpyrni, anerka asoonykrti TabneTku sig Binoro 4o Bignoginae -
maike Binoro Konbopy 3 Haci4kow 3 OAHOTO oKy
|penTudikauis nepuraonpuny Yac yTpuMyBaHHs Miky NepuHAonpuny Ha Bignoginae -
epByminy — BEPX xpomaTorpami poayuHy apaska (SaS) mae Bignosinat
yacy yTpUMyBaHHs Niky nepuHAonpuny Ha
XpomMatorpami poa4uHy cTaHaapTy (SS)
|aeHTUdikauis nepu-aonpuny MnsamMa Ha xpoMartorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae Bignosigae -
epByMiHy — TWX signosifaTy 3a aHaveHHam Rf 1a copmoto NNaMi Ha
xpomaTtorpami poayvHy craHfaapTy 2 (882)
lnenTudikallis iHaanamigy — Yac yTpumyBaHHs niky iHpanamigy Ha xpomaTorpami Bignosigae -
BEPX posuuHy 3paska (SaS) mae signosigaTn vacy
yTpUMyBaHHS Niky iHaanaminy Ha xpomartorpami
poauuHy cTaHnapTy (SS)
lnenTudikauis inaanamigy — MnsMa Ha xpomaTorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae Bignosigae -
TUIX BiANosigaT 3a 3HaYeHHAM Rf Ta hopmoto Anami Ha
XpOMATOrpami posyuHy cTaHaapTy 1(8S1)
OpnHopifHicTb A030BAHUX Mpuitmanste uncno (AV): He Binbwe 15,0 6,1 -
OAVHULB — OBHOPIAHICTD
BMICTY nepuHAONPUNY
epbyMiHy
OpHopiaHICTb A030BAHWUX Mpuitmanbhe yucno (AV): He Binbiue 15,0 4,6 -
OfMHULB — OLHOPIAHICTL
BMICTY iHAanamiay
CynyTHi SOMILLKK — He 6Ginbiue 0,2 % <= 0,10 -
AuUKeToNinepasuH
CynyTHi AOMILLKYU = He 6Ginblwe 0,3 % <= 0,10 -
nepuHgonpunart
CynyTHi AOMILWKY — He 6inbwe 0,5 % <= 0,10 -
iHaanamigy gomiwka B
CynyTH AOMILLKN — OAUHUYHI He Ginbwe 0,2 % <=0,10 -
LOMILLIKK
CynyTHi gomiukn —Cyma He Ginbwe 1,5 % <=0,10 -
KirbKicHUlA BMICT ~ 95 - 105 % Bif} 3a3HaUEHOT KiTbKOCTI 103 -
nepuHaonpuly epbymiy
KinbKicHui BMicT - inaanamigy |95 - 105 % Bif 3a3Ha4eHO! KifbkocTi 101 -
PosumHeHHs nepuHgonpuny | He Mexwe 70 % (Q) sin 3a3HaueHol KinbKocTi 99 -106 -
epbyMiHy npoTsArom 45 xBUNUH
PoaduHeHHs - iHaanamigy He menie 70 % (Q) Big 3a3HaueHol KinbKoCTi 93 -97 -
npoTarom 45 XsunuH
MikpoBionoriuna sKicT — He Ginbiwe 1000 KYO B 1 1 - %4
3aranbHa KinbkicTb aepobHuxX
wmikpoopraniamis (TAMC)

[laHnii cepTudikaT aKocTi Mae eneKTPOHHUA NiAnUC.

CepTudiikaT CTBOPEHO aBTOMaTUqHO BanigoBaHoO KOMMN'I0TEPHOIO 1POTPaMoto SAP.

[ara apyxy ceptudikaty: 23.04.2025

CropiHka: 2/3



CEPTU®DIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoso mecto
YNPABMNIHHA AKICTHO

LLimap'elwka LecTa 6

8501 Hoso mecTo
Cniosenis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowra: info@krka.biz

Kog Ne: 7TH6272

Ko-MNpeHeca®, Tabnetku, 8 Mr/2,5 mr Ne 30
KpaiHa-BUPoGHUK: CnoBeHis
1 rabnerka mictutb 8 Mr nepuHaonpuny Te
nikapceska dopma: TabneTku

03Mip i TMN nakyeaHHA: no 10 TabneTok y 6nicrepi; no 3 6nictepu y kopobui

PT-6yTuUnaminy Ta 2,5 Mr inganaminy

Homep cepii: DF2539

Hara BupobHuyTtea; 03.2025

,,D,ara 38KIHYEHHS TepMiHY npuagartHocTi: 03.2028

Hassa nokaaHukis

Cneuudikaulist

PeaynbtaTty BUNpo6yraHb

Mp.*

Mikpo6iornorivHa sKicTe —
3aransHa KinbKicTs
APDKIXOBUX Ta NAiCeHeBUX
rpubis (TYMC)

He 6Ginbwe 100 KYO 8 1 ¢

*1

MikpoBionoriuHa sikicTs -
Escherichia coli

BipcyTtHis 1 r

1

Mp.* = Npumitka

*1 BunpoBysaHHs NPoBOAUTLCS BiANOBIGHO 0 Nporpamu (onucaHa B MK#)

Haruii ceptudikaT sikocTi Mae enexTpoHHUIT nianue.

flata apyky cepTudpikary: 23.04.2025

Cropitka: 3/3
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