(T4 KRKN

KPKA a.a., Hoso mecto

CEPTUDIKAT AKOCTI

Aara apykyBaHHs cepTudikary
Cropixka: 1/2

Kog Ne: 7D9040

MO®DJTIAKCA®, TabneTku, BKpuTi nniskosoio o6onoxkoto, no 400 mr Ne 5 (5x1) y 6nicrepax
KpaiHa-Bupo6Huk: CrnioseHin

1 Tabnerka MicTutb 400 Mr MmokcudgnokcauuHy y Burnsai Mokcudnoxcauuny rigpoxnopuay
nikapcbka hopma: Tabnetku, Bkputl nniskosoto o6onoHkoto no 400 mr

po3awmip i TMn nakysaHHs: no 5§ Tabnetok y 6nictepi, no 1 6nicrepy B Kopobui

Cepisi; NK3572 Posmip cepii: 54.143 LUT

[Oara supobuuyrea: 11.2020 Jata 3akiHyeHHs TepMminy npuaatHocTi: 11.2023
Peecrpauyiitie nocsiguexHs Ne:

UA - UA/14876/01/01

Hassa i agpeca supoGHuka, BianosiganbHoro 3a eunyck cepil: | JliueHsia Ha BupoBruuTeo Ne:
KPKA a.a., Hoso mecro 800-13/2018-6

llimap’ewka yecra 6

Hoso mecto, 8501, Cnosenin

Ha3Ba nokasHukis Cneuudikauin PesgynbTatu sunpolysaHb Mp.*
Onuc TemHo-poxesi, BkpuUT Nniskosolo 06onoHKo, Bianosinae -
Asoonykni, kKancynonoAibHi Tatnetkn
ORHOpIAHICTb A030BAHUX 3HaueHHR NPUAMANbLHONO Ynena (AV) cknanae we 3,8 .
OAVHMUB (PO3PaxyHKOBO Ginblie 15,0 %
-BaroBuii MeToa)
laeHTndikauin Yac yrpumyBaHHhs Niky MOKCUNOKCaLUHY Ha Binnosigae -
MokcugnokcaumHy — BEPX Xpomarorpami po3quHy 3paska (SaS) mae signosigam
Hacy YTPUMYBAHHA Niky MOKCUKBNOKCALIMAY Ha
XpomaTorpami poavyuHy crasgapry (SS)
laeHTUdikaLin TuTaHy Y signosigrocTl 4o aHaniTuyHOT METOAWKU - ]
Alokenay
IaenTidikauia 3aniza okcuay | Y signosiaHocTi A0 aHANITUHHOT METOAMKM - *q
CynyTHi aomiwim — ogunnina | He Ginswe 0,2 % <= 0,10 =
HelaeHTndikopaHa
CynyrHi Aomiwku - 3aranbHa | He Glnbe 0.8 % <= 0,10 .
| KiNbKICTL
Boaa $6,0% 34 -
KinbkicHe BusHa4eHHs 95 % - 105 % Bia 3a3HA4EHOT KiNbKOCTI 97 .
uoxcugnoxcauuuy
PO3uMHEHHs He merwwe 80 % (Q) sig 3asHaverol KinbkocTi 89-93 -
MokcudnokcaunHy MOKCUNOKCaUMHY NPOTArom 15 XBuuH
Mikpobionoriuna uucrora - He 6inbwe 1000KYOB 11 - 2
BaranbHa KinbkicTe aepoBHux
| Mikpoopranizmis (TAMC)
MikpoBionoriuxa uncrora - He Ginswe 100 KYOB 11 - *2
SaranbHa kinbkicte
nniceHeBuxX Ta APBKAKOBUX
rpubis (TYMC)
Mikpobionoriu4a uuctora ~ E. | BlacytHis 11 - 2
coli
Mp.* = Mpumitxa

*1 He pyTuxHuA Metoa. BunpoGysaHts NpoBoAnTLES 1 pas Ha pik.
*2 sunpoBysaHHs NPOBOAUTLCA BIAMOBIAHO A0 Nporpamm (onucaxa 8 MKS)

Jannit cepTugikat AKOCTI Mae enekTPOHHMA NiANKC.
CepmvdikaT CTBOPEHO aBTOMAaTU4HO BanNiA0BaHO KOMN'IOTEPHOIO Nporpamoio SAP,
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(T4 KRKA

CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA .a.. Hoso mecto

DNara apykyBaHHA cepTucbikaty
Cropiuka: 2/2

Kop Ne: 7D9040

MO®JIAKCA®, Tabnerku, BKpuTi nniskosolo o6onoHkolo, no 400 mr Ne § (5x1) y 6nictepax
KpaiHa-BupobHuk: Cnosetin

1 Tabnerxa MicTuTh 400 Mr Mokcudnokcauuny y surnaai mokcudnoxcauuty rigpoxnopuay
nikapcbka dopma: Tabnerku, BkpuTl nniskosolo o6onoxkow no 400 Mr

po3swmip i Tun nakyBaHHsa: no § Tabnetok y 6nicrepi, no 1 6nictepy B Kopobui

Cepis: NK3572 Posmip cepii: 54.143 LUT
Dara supobHuurea; 11.2020 [lara sakiH4eHHs1 TépMiHy npugarxocTi: 11.2023

PeectpauifiHe nocsigqeHHA Ne:
UA - UA/14876/01/01

Haasa i agpeca supobhuka, BignosigansHoro 3a Bunyck cepii: | fliuexsia Ha supoBuulTeo Ne:
KPKA a.a., Hoso mecto 800-13/2018-6

LLimap'ewka yecra 6

Hoso mecTo, 8501, CnoBenist

Lium nigTeepaxyio, WO BULLEHaBeAeHa iHGopMaLlis € AOCTOBIPHOK Ta To4HOIW. [laHa cepia npoaykuii 6yna supobrena
(BKmioYal4M NaKyBaHHA/MapKYBaHHS) | NPOWALWNA KOHTPONb SKOCTI HA BULLEBKA3aHiit AinbHULI B NOBHI BignosigHoCTi i3
BuMoramu GMP, BCTAHOBNEHUMW MICUEBUM DerynsaTOpPHUM OPraHOM, a TaKkoX Yy BIANOBiOHOCTI A0 cneyudikauii
peecTpaLiiioi  AoKymeHTauil, 3ateepakeHol B YkpaiHi ANA OCAIMKYBAHOrO NiKapcLkoro  3acoby. FipoTokornu
BupoGHuUTBa, NakyBaHHA | KOHTPONS AKOCTI NeperipeHi i signosigaTb BUMoram GMP.

Cepin Bunywena y signosigHocri i3 gitovoio sepcieio MKA UA/14876/01/01.

[ara Bunycky Ha puHoOK: OcoGa, signosiganbha 3a sunyck 113 Ha puHoK
27.11.2020 , €ea Noxed, Inignne/
‘ {‘ KRKk YNPABIHHA AKICTIO
KRKA, KPKA, a.a., HoBo mecto
tovarna zdravll, d.d., limap’e wxa uecra 6, 8501
Novo mesto Cnosesis

[Oanni cepTdikaT AKOCTI MaE 8NeKTPOHKUIA nianue.
Ceprudikar CTBOPEHO aBTOMaTUNHO BANIAOBAHOI KOMIIOTEPHOIO nporpamoio SAP,




(T4 KRKN

CEPTUPUKAT KAYECTBA KRKA, d.d., Novo imiesto

Aara : 25.03.2021
Crpanuua: 1/2

Kog Ne: 7D9040

MO®JNIAKCA®, TabneTku, BkpuTi Nniskosoto o6onoHkoto, no 400 mr Ne 5 (5x1) y bnicrepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka mictuTb 400 Mr MokcudnokcauuHy y BUrnsai MokcudnokcauuHy rigpoxnopuay
nikapcbka copma: TabneTtku, BKpUTi NNiskoBoio o6onoHkoto no 400 mr

po3Mip i TMN nakyBaHHsA: no 5 TabneTok y Gnictepi, no 1 6nicrepy B kopobui

Cepusi: NK3572 Pasmep cepuu: 54.143 LUT
[Hara Bupobuuyrea: 11.2020 [aTta okoHYaHusa cpoka rogHocTh: 11.2023

PerucTpaumoHHoe yaoctosepenmne Ne:
UA - UA/14876/01/01

HassaHmne n agpec NpousBOAMTENSA OTBETCTBEHHOTO 3a BbIiNycK | JIuyeH3nsa Ha nponssoacTeo Ne:
cepum: 800-13/2018-6

KPKA p.a., HoBo mecto
LLimapbelwka yecra 6

HoBo mecT0, 8501, CnoBeHun

HassaHue nokasatenei Cneuucpukanymus PesynbTaThl aHanusos
Onucanuve TeMHO-pO30BbIe, NOKPbIThIE NNEHOYHON obonovkol,  CooTBeTCTRYET
ABOSIKOBBINYKNbIE, KANCynosuaHble TabneTtkn
OAHOPOAHOCTL A03MPOBaHHbLIX €4NHNL, (PacyeTHO BECOBOW METOA) 3HauyeHne nokasaTens npmemnemoctu (AV) 3,8
cocraenseT He 6onee 15,0
MpeHTndukaums mokeudnokcaumHa - BOXKX Bpems yaepxmsaHna niuka MokcudnokcaumHa Ha CooTteeTcTBYET

XpomarorpaMmMme UCnNbITyeMoro pactsopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBaTL BPEMEHU YA epXuUBaHNA
nvka MokcudriokcaLmHa Ha xpomarorpamme
CTaHAapTHOro pactsopa (SS).

NpeHTudukauma TutaHa agmokenaa B COOTBETCTBMM C aHANNMTUHECKON NPOLIEAYPOA *1

MaeHtumkauma xenesa okcmaa B COOTBETCTBMM C aHANNTYECKON NPOLIEAYPOA *1

ConyTcTBylowme npumecu Mokcudnokcauuna - EanHnyHan He 6onee 0,2 % <=0,10

HenaeHTUUUMpPOBaHHAR

ConyTcTsylowme npumecu MokcudnokcaumHa - Obulee konmyecteo  He 6onee 0,8 % <=0,10

Bopa <60% 34

KonnyecTBeHHOE onpeaeneHne MokcunokcaumHa 95 % - 105 % OT 3anABNEHHOro KONM4YecTBa 97

PactBopexne MokcudnokcaumHa He meHee 80 % (Q) oT 3anBn. Konwuu. 89 -93
MOKCU(NOKCaLWHa B TE4EHUE 15 MUHYT

Mwukpob6uonoruieckas yicToTa - Obuiee konM4HecTBo aapobHbIX He Gonee 1000 KOEB 11 *2

MukpoopraHusmos (TAMC)

Mukpo6uonornyeckas umcToTa - ObLiee KONMYECTBO NNECHEBLIX U He 6bonee 100 KOEB 11 *2

Apoxokesbix rpubos (TYMC)

Mukpobuonormyeckas umcrora - E. coli oTCYTCTBYETB 1T *2

*1 He saBnaeTcs pyTUHHLIM METOAOM. TecTupoBaHue npoBoauTca 1 pas B roa.
*2 TecT NpoBOAMTCS B COOTBETCTBUM C NpOrpaMMon (onucaHHomn B AHA)

[aHHbi cepTUdMKaT Ka4ecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOANUCH.
CepTudukar co3gaH aBTOMaTMYECKM BanmaupoBaHHON KOMNLIOTEPHOW NporpaMmoint SAP.




(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Aara : 25.03.2021
Ctpanuua: 2/2

Kog Ne: 7D9040

MO®JIAKCA®, TabneTku, BkpUTi nniskosoto obonowkoto, no 400 mr Ne 5 (5x1) y Bnictepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka micTutb 400 Mr MOKCUDNOKCALUHY Y BUrNSAI MOKCUGNOKCALMAY rigpoxnopuay
nikapcbka hopma: TabneTkm, BKpUTI NNiBkoBOIO 060noHkoio no 400 mr

po3Mmip i TUN nakyBaHHA: No 5 TabneTok y GnicTepi, no 1 6Gnictepy B kopobui

Cepus: NK3572 Pasmep cepun: 54.143 WUT
[ata BupobHuyrsa: 11.2020 [aTta okoH4YaHus cpoka rogHocTu: 11.2023

PerucTpaumonHoe yaocTosepeHue Ne:
UA - UA/14876/01/01

HasBaHue u agpec npon3soanTENs OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JuueH3usa Ha nponseoacTso Ne:
cepuu:; 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTto
WWmapbelika yecta 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHun

HacToawum noaTteepxaalo, YT BblluenpuBeAeHHas WHMOPMaLMA ABMAETCS AOCTOBEPHON W TouHoW. [aHHas cepus
npoAykuun 6bina npousseaeHa (BKMOYAA yNakosKy/MapkvMpoBKy) W NpoOLUNa KOHTPONb KaYecTBa Ha BbileyKa3aHHOM
yyacTke B NOMIHOM COOTBETCTBMM C TpeboBaHUAMN GMP, yCTaHOBNEHHBIMUA MECTHBIM PEryNATOPHLIM OPraHoM, a Talkke
B COOTBETCTBUW CO Cheuncukaumen perucTpaumoHHoNn AOKyMeHTaLmum, yTBepXAEHHOH B YKpauHe AN MCCneayemoro
nekapcTBeHHoro cpepactea. [lpoTokonbl NPOMSBOACTBA, YNAKOBKW W KOHTPONS  Ka4yecTBa CepuM NpoBepeHbl U
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHnam GMP.

Cepus BbinylLeHa B COOTBETCTBUM C AeWCTBYIoLeh Bepcueit AHL UA/14876/01/01.

[ata Bbinycka Ha pbIHOK: OTBeTcTBeHHOE NKULO 3a BbiNyck JIC Ha pbIHOK
27.11.2020 3Ba Noxed
ULL\—\
YNPABNEHUE KAYECTBOM
KPKA, a.a., HoBo MecTo

Llimapbeulka yecTa 6, 8501
CnoseHuna

[aHHbIn cepTUdUKaT KayecTBa UMEET SNMEKTPORHYIO NOANUCH.
CepTudukaTt cospaH aBTOMaTUYECKU BanManpoBaKHON KOMNLIOTEPHOW Nporpammon SAP.




AEPXIJIIKCITY XBA
AEPKABHA CJYXKFBA 3 JIIKAPCI)KI{IX 3ACOBIB TA KOHTPO.IIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHiBCHKIi OBJIACTI

npocnekt Banepis Jlo6anoscbkoro, 51, M. Kuis, 03 1 10, Ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kon €JTPTIOY 37078774

BHCHOBOK
IIpo SIKiCTh BBe3eHOro B Y KpaiHy Jikapchkoro 3aco0y

07.04.2021 Ne 17329/21/10

MO®JIIAKCA®

(HaliMeHyBaHHS JTiKapChKOro 3aco0y 3rizHO 3 peecTpawiiiHum TIOCBiAYEHHSAM)
Ta6/1eTKA, BKPHTI IUIIBKOBOIO 060,10HK0I0 110 400 MI o 5 Tabaerok y Giicrepi, mo 1 OaicTepy
B KapToHHiii Kopo6ui

(bopma Burycky, no3yBauus, Bax TNaKyBaHHA JiKapChKOro 3aco6y)

Homep peecrpauiiinoro noceizzenns UA/14876/01/01 CTpOK Aii peecTpaniittoro nocsigaenns 16.03.2021

Cepis nixapcskoro 3aco6y Ne NK3572 Kinbkicts BBE3€HOrO Hikapcskoro 3acoby 2700
Bupo6Huk KPKA, 1., Hoo Mecto, CrioBeris
(HaliMeHyBaHHs BHPOGHMKA 1ikapcekoro 3acoby, kpaina MOXO/KEHHS)
Baeseno B Vkpainy ChisibHe yKpalHChEKO-ecTOHChLKe nixnpHeMcTBO y dopmi TOBapHCTBA
3 00MeKeHOI0 BiqnoBiKaabHicTIO "Onrima-®apm, JIT", izenr. kox:
21642228

(HaliMeHyBaHHs Ta ko 3a CJIPIIOY IOpUIHOL 0c06M aGo npizBHINe, iM's, 10 6aTHKOR] Gbizmunoi
0co6H - mianpuemus, i Micue TIpOXKUBAHHA Ta peecTpauifHuit HoMep 061ikoBoT KapTKM NIaTHUKA
nonaTkis abo cepis Ta Homep nacropra)

Ipotokon BisyaneHoro konTpomo sin 06.04.2021 Ne 1049/13.

3a pesynabTaTaMu ACPKABHOTO KOHTPOJIO BCTAHOBIEHO, IHO NMiKapceKWii  3aci6 BBe3seHO B Vxpainy 3
AOTPHMAaHHSAM Bumor 3aKOHOJABCTBA M0N0 3a6e3meueH s AKbCTi JKapChKHX 3ac06iB.
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