JAEPKABHA CJIYXKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KHUIBCHKII OBJIACTI

npos. CeiTimmunoi Hanii, 3, m.Kuis, 02099, Ten/daxc: (044) 576-40-41
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BUCHOBOK
PO AKICTH BBE3€HOI0 B YKpaiHy JiKapchKOro 3acody

10.02.2026 Ne 5176/26/10

ITAITABEPUH

(naiiMeHyBaHHS JIIKapCBKOro 3aco0y 3riHO 3 peecTpaLiifHUM MOCBI TYEHHAM )
cyno3uropii no 20 Mr, o S cyno3uropiis y 0.ticrepi, no 2 6JlicTepH y KapTroHHii ynakosui

(dhopma BHNyCKY, 103yBaHHA, BAJ| IAKYBaHHS JIKAPCHKOro 3aco0y)

Howmep peecrpauiitnoro nocsigaerns UA/17524/01/01 ctpoxk nii peectpauiitnoro nocsiguenns 01.01.2099

Cepis nikapcskoro 3acoby Ne SY076 KinbkicTs BBe3eHOro Jikapcrkoro 3acoby 1236
Bupo6uuk ®apmina JIta, [onsnia
(naliMeHyBaHHA BUpOOHHKA JIiKapChKOTO 3aco0y, kKpaiHa MOX OJKEHHS )
Baeseno B Yipainy CriibHe yKpaiHChKO-€CTOHChKe MiPHEMCTBO Y (popMi TOBapHCTBa
3 o0MexeHo10 BinnosinaasnicTio "OnriMa-®apm, JITA", inenr. xon:
21642228

(naiimenyBanns Ta kof 3a €JIPTIOY ropuamanoi ocobu abo npiseuime, im'a, no 6aTekoBi (izHuHOT
ocobH - minpremns, i Miclle NpoKHUBaHHSA Ta peecTpaliiinuii Homep 001iKoBOT KapTKH MJIaTHHKA
nofarkis abo cepid Ta HOMep nacropra)

Iporoxoa sisyansuoro kourposo Bix 10.02,.2026 Ne 0276/3.

3a pesynbTaTaMM JEpHKABHOTO KOHTPONIO BCTAHOBICHO, IO JHKapchkuit 3aci® BBeseHo B Ykpainy 3
AOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHO/IABCTBA IO/10 3a0€3MEUCHHS AKOCTi JTIIKAPCHKHX 3aC00iB.

Onera CPROMEHEKO

fAHOHEPONIO) (minkc) {imigiany T NpianHiLe)

TRIAL MODE - a valid license will remove this message. See ds property of this POF for maore information.




Fimine

Krakdw, dn. 10.12.2025 r.
Kpaxis, 10.12.2025 p.

CERTYFIKAT ANALITYCZNY Nr 3042/2025
CEPTHUDIKAT AHAJIZY Ne 3042/2025

Nazwa produktu / Hassa nponyxry:  Papaweryna 20 mg, 10 czopkow /
Managepru cynozuropii no 20 mr

Nr serii / Homep cepii: 5Y076

Termin waznodci / Jlara saxinyeuus repminy upunataocti: 11,2027

Data produkeji / ara supoGaumrsa: 11.2025

Data zakonczenia produkeji / Tara saxinaeuns punpoGysans: 03.12.2025

Liczba opakowai w seril / Kinskicrs yrmaxonox B cepil: 1380 yi.

Liczba opakowar do archiwum / Kinexict, ynakosox s apxis: 12 yu.

Posta¢ farmaceutyczna / Jlikapeska opma: cynosuropit

Dawka / Crura git: narasepuny rigpoxnopmuy 20 mr

Wielkod¢ i rodzaj opakowania / Posmip ta i naxysanus: 110 5 cynozuropiis y Gnicrepi, 1o
2 Gaicrepu y xaproHHIN YIAKOBIL 3 MAPKYBAHHSIM YKPATHCHKOI0 MOBOIO

Wytworea / BupoGunic: Mapmina Jiyg

Kraj wytworey / Kpaina supo6unka: Ionsina

Swiadectwo rejestracyjne / Peecrpaniiine nocsinuenns: UA/]7524/01/01

Zaklad produkeyjny / BupoGuuaa ninsusns yn. Jlincka 44, 30-721, m.Kpaxis, [Tonsuia
Zezwolenie na wytwarzanie / Jlinensis na sapoSuinrso: Ne 157/0144/15

Certyfikat GMP / Ceprugicar GMP: ISF.405.53.2023.IP.1 WTCO144_01 01/244

Analiza Ni/ Anauia Ne: 3042/2025, B/S655/1/2025

bovi v izt Bop oot as L



Nazwa parametru /

. Wyniki /
o ’ Wymaganie / Buyorn 5 y
Haspa morasunka : PesyanTamn
Opis/ Omne Czopki w kolorze bialym lub kremowym. Na nacigeiu dopuszezalna jest Zgodny /
obecnodé pordw powielrzuych oraz wyzlobien w ksztalcie kolistym/ Bis 1'1013i ae
Cynosziropil Ginoro aGo kpesonoro kosmopy, Ha 3pisi gonyckacrhes 1 Aae
HASBHICTH NOBITPAHO-NOPHCTOTO CTEPIKHS T4 AYHKONOAIGHOT BismMKL, BHMOTdM
Identyfikacja / . ) ) . Zgodny /
N o et Chlorowodorek papaweryny/ Haranepuny rinpoxsopi S
Inewrrngixanis i . . Binmonigae
Reakeja barwna/ Kossopona peaxuis i
BUMOT &M
Widino UV roztworn badanego powinno posiadad maksymalng ‘;
_ p e , Zgodny /
absorpcje przy dlugosei fali 250 wm + 2 nn/ Yd-cnextp B A TOR e
BUIPOGOBYHABOIO PONHILY TORIHCH MATH MAKCIMYM ITOTTHHANHA OPH DUAOBIAE
noBxHui XBHi 2501m:k 21 BHIMOTAM
Srednia waga /
Cepepust maca 1,25 v+ 5% 1,27
Cynosuropii, r
Jednolita zawarto$é o . L L Zgodny /
/ OniopomHicTs Powinna spelniaé wymogi badat/ TTosyuni Bignosijgari paMoram Bimogizae
AHOPOA punpofysans LITeBIgE
BMicry BHMOIaM
Rozpad / . . )
P Nie przekracza 30 min/ He nepenmuye 30 xuinisu <30
Posnaamus
Kazde zanicezyszezenie — nie wiceej niz 0,20%/ <010
Zanieczyszezenia / Byi-sicof gominik - ne 6inpie 0.20% ”
Cynyrni rosinen Suma zanieczyszezen - nie wigeej niz 0,60%/ <010
Cyma gomitok - ne Ginbie 0.60% S
W chwili produkeii/ Ha moment prycry: 13 19,0 s o 21,0 mr
Zawartosé TAABEPHILY FIPOXITOPHILY B OJHOMY cynosuropii (95,0 % -~ 105,0 % 21,0
JARBIC oY
papaweryny / BiJ 328BICHOT KINLKOCTI)
Kinpkiene Podezas okresu waznosel / Bipoaom repsminy npuparyocti: Bin 18.0
BIGHAYCHHN M 10 22,0 MI Hananepiiy rixpoxsopuay B 0AHOMY cynosiropii (i
90,0 % no 110,0 % nin sassnedol KiTLKoCTL)
Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych (TAMC, nie wigeej niz 10°
Zanieczyszezenia CFU/g) upenapari JONyCKAEThCL: 3araiblie MHeio aepoGHIIX < 10
. s y sikpoopranizMis(TAMC) - tie Gisure 108 KYO/r
mikrobioclogiczne / o
Mirpobionoriuna Ogdlna liczba drozdzy i plesni (TYMC, nie wigcej niz 10> CFU/g) /
HHCTOTA FATWILHE YHCHO APLIEKOBRNX Ta ricenenux rpubis (TYMC) - ve <10




farminag

Produkt koncowy zgodny 7 wymaganiami specyfikacji nr SP-PK--0292.

Oswiadczam, ze powyzsze informacje sg zgodne ze stanem faktycznym. Powyzsza seria produktu
leczniczego zostala wytworzona, zapakowana oraz zbadana zgodnie z wymaganiami GMP,
okredlonymi odpowiednimi przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w specyfikacii
bedace] czedeig dokumentacii rejestracyjne]. Zapisy serii dotyczgee etapu wylwarzania, pakowania
oraz badania produktu koncowego zostaly zweryfikowane i sg zgodne z wymaganiami GMP.

Llim 51 sacsiayio, O naseaeHa sante popmais € A0cToBIpHOIO Ta Tounow. Lo cepito

HpOAY KT 6310 BHPOGIEHO (BISIOMAIOMH 1Ay BARHS/MAPKY BAIIISL) Ta IPOBEACHO KOHTPOIND 11
SICOCTT Ha BELIEsasHadeii gimuan y mosuii siuosipocer 3 samorams GMP, seranosnennmu
MICHEBUM PETYIISITOPHUM OPIaHOM, & Takoix BiAHoBLIHo j0 crerudiKanii, mwo MicTaThes y
peecrpaniitnomy joche. Fporoxony BHpoSHKICBA, HAKYBAHHS Ta aHANI31B YN0 Neperisiy o Ta
perapomeno signosinnicrs GMP.

Nazwisko i stanowisko / tytul osoby zwalniajgcej serig /
Tlpissrine Ta nocaja / 3Bamus 0cobH, sika BH/@na JO3BiJl Ha BIILYCK cepil:

B Agata Semeniuk Osoba Wykwalifikowana /

Ynopuonaxeua ocoba

Podpis osoby zwalniajgec] seri¢ /
TTime ocofu, ska Braa O3B Ha BUITYCK cepil:

Data podpisania / Hara winnucanss:
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