NEPKABHA CJYXKBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

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

BUCHOBOK
npo sIKiCTb BBE3€HOI0 B Y KpaiHy JiKapcbKoro 3aco0y

06.05.2025 Ne 22428/25/26

HOJIBITAZA®
(HaliMeHyBaHHA Nikapckkoro 3acofy 3riiHo 3 peecTpauifHUM NOCBLAYEHHAM)
Tabyerku racrpopesuctenTHi no 20 mr, no 14 TadseToK y oaicrepi; mo 1 6aicrepy y
KApPTOHHIH KopoOui
{((popma BUNycCKy, A03YBaHH:, BUL NAKYBaHHA Aikapeskoro 3acady)

Homep peectpauiiinoro nocsinuenns UA/7955/01/01 erpok aif peectpauiiitoro noceinyeHns HEOOMEXKEHUH

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne DE9964 KinbkicTh BBe3eHOro nikapebioro sacoby 1120
Bupo6uuk KPKA. ... Hoso mecto, CrioBeHis
(HaiiMeHyBaHH BUPOGHMKA NiKapCbKOTo 3acofy. KpaiHa NOXOIKEHH:)
BaeseHo B Y KkpaiHy CninbHe yKpPAiHChKO0-€CTOHChKe MIANPHEMCTBO y dopmi ToBapueTsa
3 oGMeskeHoI0 BianosinaapuicTo "OnriMa-Papm, JIT1", inenT. kon:
21642228

(nabimenysatns Ta koa 3a €JIPTIOY 1opuanynoi ocobn aGo npizsuuie, ivM'a, no Garskosi (isuynol
ocolu - nianpuemns, T Micue NpeKUBaHHA Ta peecTpauifinui Homep 00AIKOBOT KAPTKU NIATHHKA
rojarkis abo cepis Ta HOMEp nacnopra)

TpoToKoJ Bi3yabHOTO KOHTPOJIIO Bill 06.05.2025 Ne 1476/01.10-25/37.

3a pesynbTaTaMu JEPKABHOTO KOHTPONO  BCTAHOBJEHO, IO nikapcbkuii _ 3aci6 BeeseHo B YkpaiHy 3

AOTPHMAHHAM BUMOT 3aKOHONABCTBA WIOLO 1abe3nedeHHA AKOCTI JliKape 3acobiB.
HavanbHuK Mukona XOJIOAEHKO
(nianue) (inintiany Ta npisBMILE)

e
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KPKA, a. 4., HoBo mecTo

YNPABNIHHSA AKICTHO
CEPTUDIKAT AKOCTI fiipienise Geea B

8501 Hoso mecTto

CnoBseHis

Ten.. +386 7 3312 111

En, nowra; info@krka.biz

Kopm Ne: 7H8549

Honbnasa®, TabneTku racTpope3ucTeHTHi no 20 mr Ne 14

KpaiHa-BupoGHuK: CrioBeHin

1 TabneTka racTPope3nUCcTeHTHa MiCTUTL 20 M NaHTonpasony y BUFNAAI NaHTONPa3ony HaTpito ceckBirigparty
nikapceka copma: TabrneTku racTpope3ncTeHTHi

po3Mip i TMN nakyBaHHa: no 14 TabneTtok y Gnicrepi; no 1 6nictepy y kapToHHii kopobui

Homep cepii: DE9964

[Jata BupobHuyrsa: 03.2024 l,ﬂaTa 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi: 03.2029

PeecTpadiiiHe nocsigyeHHs Ne:
UA - UA/7955/01/01

Hasga i agpeca BUpo6HWKa, BignosiaansHoro 3a sunyck cepii: |JlieHsis Ha BupobHuLTBO Ne:
KPKA n.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Wmap’ewka yecra 6

Hoso mMecTo, 8501, CrnioBeHis

Poamip cepii: 28.391 LUT

Lium niaTBEpAXYIO, LLO BULLEHaBEAeHa iHdopMaLis € AOCTOBIpHOK Ta TouHot. [ana cepis npoaykuii byna supobneHa
(BKMIOYAIOUM NaKyBaHHA/MapKyBaHHsS) | MPOMLLIA KOHTPOSb AKOCTI Ha BULLEBKA3aHIR AiNbHULI B NOBHIM BignosigHocTi i3
BUMOraMu GMP, BCTAHOBMEHUMM MiCLEBUM pErynsaTopHAM OpraHoMm, & TakoX Y BianosigHocTi Ao cneuudikauir
peecTpauiliHoi  [OKyMeHTalii, 3aTBepaxeHoi B Ykpaidi Ans AocnifixysaHOro nikapCbKoro 3acoby. [lportokonu
BUPOBHULITBA, NaKyBaHHS | KOHTPONS AKOCTI NepeBipeHi i BiANoBiAaloTe BUMoramM GMP.

Cepist BUnyLleHa y BigNoOBIAHOCTI i3 Ajtoyoto Bepcieto MKA UA/7955/01/01.

Aara sBunycky Ha puHoK: Ocoba, signosigansHa 3a sunyck 13 Ha puHOK
24.02.2025 Maresn [BaHyLud
SR g

[anunit cepTudikaT SKOCTi Mae eneKTPOHHWIA Nianuc. [ata npyky ceptudikaty: 23.04.2025
CepTudikaT cTBOPEHO aBTOMATUYHO BaniAoBaHOK KOMMN'loTepHOK Nporpamoio SAP. Cropinka: 1/3
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CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoso mecTo

YAPABIIHHA AKICTHO
lmap'ewka uecra 6

8501 Hoso mecTo
Cno.enis

Ten.: +386 7 3312 111

En. nowrTa: info@krka.biz

Ko No: 7H8549
Honwkna3a®, Tabnetku racTpopesncTeHTHI no 20 mr Ne 14
KpaiHa-BupobHuk: CrnoseHis
1 TabneTka racTpope3ncTeHTHa MiCTUTbL 20 Mr NnaHTonpasony y BUrnsAi naHTonpasony HaTpil ceckBirigpaTy
niKapCbKa cbopma: TabneTku FaCTpope3MCTeHTHi
po3Mip i Tun nakyBaHHsi: no 14 Tabnerok y 6nictepi; no 1 6nicTepy y KapTOHHI Kopobui
Homep cepii: DE9964
Hata supobruyrea: 03.2024 lﬂara 3akiH4eHHsa TepMiHy npuaaTtHocTi: 03.2029
Ha3zea NokasHuKis Cneundikauis PeaynbTaTy BUnpobysaHb Mp.”
Onuc Ta6neTkn CBITNOTO XOBTO-KOPUYHEBOIO KONLOPY, Bianosigae -
OBanbLHi, TPOXK ABOOMNYKII, BKPUTI NNiBKOBOID
060roHKoK
PosnapaHHs NpoTAroM 2 roguHun npu Temnepartypi 37 £ 1 °Cy 0,1 M | Bignosigae -
HCI
Ha xopgHiil TabneTui He BUOHO 03HaK po3naay (kpiM
thparMeHTiB 060NoHKU) abo TPiLiWH, Yepes aki Moxe
BUAINSTUCA BMICT
PosnagaHHs npoTsirom 60 XxBUnuH nNpu Temneparypi 37 £ 1 °Cy Bianosinae -
po3uuHi hochaTHoro Bydepa 3 pH = 6,8
FAxwo TabneTky He BiANOBIAaTL BUMOTraM Yepes
NPUNUNaHHS BO AUCKIB, BUNPOBYBaHHA NOBTOPIOKTL
Ha iHWKX 6 TabneTtkax, oMuUHatoum gucku. TabneTku
BiANoBiAaTh BUMOraM BunNpobysaHHs, sKuio BCi 6
TabneTok po3nafgaKTees
lieHTudikauin nanTonpasony | Yac yTpumysaHHs niky naHTonpasony Ha Binnosigae -
—-BEPX Xpomatorpami poauuny 3paska (SaS) mae signosigatu
Yacy yTpUMyBaHHS flika NaHTONPasony Ha
Xpomartorpami posyuHy crangaprty (SS)
loeHTudikalisa Tutany Po3uunH Habysae xoBTOro 3abapsneHHs - *1
niokeuay
lneHTudikauis 3aniza okeugy | PosunH Habysae cuHboro 3abapsieHHs - *1
OfiHopiAHICTL 4030BAHUX MpuiimansHe Yucno (AV): He Ginbwe 15,0 4,2 -
OfMHULIL (OAHOPIAHICTL
BMICTY)
CynyTHi JOMILKK- He 6inbwe 0,2 % 0,12 -
raxHTonpason cynbgoH
CynyTHi 4OMILLKM — He 6Ginbwe 0,2 % <=0,10 -
naHTonpason cynboia
CynyTHi JOMILLKM — He Ginbuwe 0,2 % <=0,10 -
nansTonpason N-okcua
CynyTHi AOMILLKY - HLWi He 6Ginbwe 0,2 % <=0,10 -
OfIUHWYHI 1OMiLLIKK
CynyTHi foMiwkn — Cyma He 6inbwe 1,0 % 0,12 -
KinbkicHuii BmicT 95,0 - 105,0 % Bin 3a3HauveHol KinkKocTi 99,2 -
naHTonpasony
PosunHexHs nadTonpasony KucnoTHa ctagis: He 6inobwe 10 % 8ig 3a3HaveHol 0-0 -
KinskocTi yepes 2 rogurun y 0,1 M HCI
PosuuHeHHs naHTonpasony BydepHa cragis: He MeHwe 75 % (Q) Big 3aaHaqeHoi |99 -103 -
KifibKOCTi NpoTarom 45 XBUNUH
MikpobionoriyHa sKicTb — He Ginblwe 1000 KYOB 1T <10 *2
3aranbHa KinbkicTs aepobHux
Mikpoopraniamia (TAMC)

Ilanun ceptudikat SKOCTi Mae enekTpPoHHUA nianuc.
CepTudikat CTBOpPEHO asTOMaTUYHO BanifoBaHo KOMN'tOTEPHO Nporpamoi SAP.

Lara gpyky ceptudikaty: 23.04.2025

CropiHka: 2/3




CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoo mecTo
YMPABMHHA AKICTHO
limap'ewwka uecta 6
8501 Hoso mecTo
CrioseHis

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

Kon Ne: 7H8549

Honbna3a®, TabneTku racTpope3UcTeHTHI no 20 mr Ne 14
KpaiHa-BMpo6HUK: Cnosexis
1 TabneTka racTpopesucTeHTHa micTuTb 20 Mr naHTonpasony y Burnagl
nikapcbka popma: TabneTku racTpopesncTeHTHI
po3Mip i TUN nakyBaHHsA: no 14 TabneTok y 6nictepi; no 1 6nicTepy y KapToHHii Kopobui

naHTornpa3sony HaTpPilo ceckeirigparty

Homep cepii: DE9964

DNaTa Bupobruursea: 03.2024

|,D.aTa 3aKiHYEHHs TepMiHy npugaTHocTi: 03.2029

Haaga NokasHUKis

Cneuundikauis

Peaynbratu BUnpobysaHb

MixpobionoriyHa axicTb —
3aransHa KinbKicTb
AphKIKOBYX Ta NNiceHeBUX
rpuGis (TYMC)

He 6Ginbwe 100 KYOB 11

<10

*2

MikpobionoridHa sikicTb -
Escherichia coli

BigcytHiB 1T

Bignoginae

2

Mp.* = NpumMitka

*1 He pyTuHHWii meToA. Bunpo6ysaHHs NpoBoAUTLCA 1 pa3 Ha piK.

*2 BUNPOBYBaHHA NPOBOAUTLCS BIANOBIAHO A0 NpOrpamMu (onucaHa 8 MKSA)

[aHui cepTudikat skocTi mae eneKTPoHHWI nignme.

CeprudikaT CTBOPEHO aBTOMaTUYHO BaMiOBaHOI KOMM'IOTEPHOIO Nporpamoto SAP.

[ata apyky cepTudikaty: 23.04.2025

CropiHka: 3/3
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