JEPKABHA CJYKBA 3 JJIKAPCBKHUX 3ACOBIB

TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI

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

BUCHOBOK

Npo SIKiCTL BBe3€HOro B YKpaiHy JiKkapcbKkoro 3acody

24.06.2025 Ne 31468/25/26

MO®JIAKCA®

(naiiMeHyBaHHs NIKapCcLKOro 3acoby 3rifHo 3 peecTpallifHiM MOCBIXUEHHSAM)
po3unn aJst indgysiii mo 400 mr/250 ma; mo 250 mat y dutakoni; no 1 dguaxony y kopooui

((popma Bumycky, 103yBaHts, BUI NaKyBaHHs Jiikapchbkoro 3acoby)

Homep peectpauiiinoro nocsinuenns UA/16077/01/01 crpok nif peectpauiiinoro nocsinuerts HEOOMEXKEHUH

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne A85310 KinbkicTh BBE3€HOTO Nikapcbkoro 3acoby 1500
BupoGHuk KPKA, n.1., Hoso Mecto, CiioBeHist
(naliMenyBaHis BUpOOHUKA NiKapehKoro 3acoly, kpaiHa MOXOoMKeHH)
Beeseno B Yikpaiuy CnijibHe YKpPaIlHChbKO-eCTOHCbKe NiANPHEMCTBO Y GopMi TOBapHCTBA
3 oOMexeHo010 BianosinaabHicTio "'Onrima-®apm, JITA', inent. kon:
21642228

(naiiMenyBanHs Ta ko 3a €JIPTIOY 1opuanunoi ocobu abo npissuile, im's, no 6aTbKoBi ()izHuHOT
0cobH - nianpuemus, i Micie NpoxcuBaris Ta peecTpauiiinnit Homep 06ik0BOT KapTKH MiaTHHKA
nojatkis abo cepisi Ta HOMEp MacrnopTa)

TMpoTokon BizyansHoro kontposmo sin 24.06.2025 Ne 2238/01.10-25/11.

3a pesysibTaTaMM  IEpKABHOTO KOHTPOIIO BCTAHOBJIEHO, 1IO Jiikapcbkuit 3aci®G BBeseHo B YkpaiHy 3
AOTPUMAHHSIM BUMOT 3aKOHOHABCTBA IO 3a0€3NeUEHHs AKOCTI niKapCL/y'i
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KPKA, 4. a., Hoso mecTo
CEPTU®IKAT SIKOCTI YIPABITIHHA AKICTIO
Lmap'ewka wecta 6
8501 Hoso mecTo
CnoseHis
Ten.: +386 7 3312 111
En. nowra: info@krka.biz

Kon Ne: 713562

MO®NIAKCA®, po3uuH ans indysii no 400 mr/250 mn, Ne 1
KpaiHa-Bupo6HuK: CnoBeHis

1 Mn po3dMHy Ans iHdy3in MicTuTk 1,6 Mr MokcudnokcauuHy y Burnagi
MoKkcudnokcauuHy rigpoxnopuay

1 dpnakoH (250 Mn po3unHy) MicTUTE 400 Mr MoKcudniokcaumHy y BUrnsAi
MoKcudprokcauuny rigpoxnopuay

nikapcbka opma: po3uuH ans iHdyasin

po3Mip i TUN nakyBaHHA: No 250 Mn y donakoHi, Mo 1 hnakoHy y KapToHHIN
Kopobui

Homep cepii: A85310

Hata supobruyrsea: 05.2025 lﬂaTa 3aKiH4eHHA TepMiHy npuaatHocTi: 05.2030

PeecTpaliiiHe noceigyeHHs Ne:
UA - UA/16077/01/01

Hassa i agpeca BupobHUKa, BianosigansHoro 3a sunyck cepii: | MliueHsis Ha BUpo6HULTBO Ne:
KPKA p.a., HoBo mecTo 800-16/2024-4

Limap’eka yecra 6

Hoso mecTo, 8501, CnoBeHis

Posawmip cepii: 3.500 IUT

Lium niaTBepaxyto, WO BULleHaBeaeHa iHhopMaLis € AOCTOBIpHOI Ta TouHot. [laHa cepis npoaykuii byna BUpobneHa
(BKMtOYAIOUM NaKyBaHHS/MapKyBaHHs) i NPOWLLA KOHTPOML AKOCTI Ha BULLEBKa3aHii AinbHULi B NoBHil BiAnoBiaHocCTi i3
BUMoOramMu GMP, BCTAHOBNEHUMU MICLEBUM pErynsiTOpHUM OpraHoM, a Takox y BianosigHocTti Ao cnedudikauii
peecTpalliiiHol  AokymeHTalii, saTBepxeHol B YkpaiHi Ans [OCNIZKYBaHOro NikapcbKoro 3acoby. [lpoTokonu

BUPOBHULITBA, NaKyBaHHS | KOHTPONA AKOCTI NepesipeHi i BianosigatoTs BumMoram GMP.

Cepis BUNyLLEHa y BiANOBIAHOCTI i3 Aitovoto Bepcicto MKA UA/16077/01/01.

[aTa BUnycKy Ha pUHOK: Ocoba, signosigansHa 3a sunyck J13 Ha puHok
05.06.2025 Bpirita MNyuens

Nauuit cepTudikaT AKOCTI Mag eneKTPOHHWIA Nignuc. Nata apyky ceptudikaty: 11.06.2025

CepTudikaT CTBOPEHo aBTOMaTUYHO BaNiA0BaHO KOMN'IOTEPHOI NporpamMoio SAP. CropiHka: 1/2



CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, . a., Hoso mecTo
YIPABNIHHA AKICTHO
LWmap'ewxa Lecra 6
8501 Hoso mecTo
CnoseHist

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

Kog Ne: 713562

MO®NAKCA®, po3uunH ansa iHdyazin no 400 mr/250 mn, Ne 1

KpaiHa-supobHuk: Cnosexin

1 Mn po3umnHy Ans iHdys3ii MicTUTL 1,6 MI MoKcudIoKcauuHy Y BUrnagi

MokcudnokcauuHy rinpoxnopuay

1 ¢pnaxoH (250 Mn po3uuHy) MicTUTb 400 Mr MokcudnokcaunHy y BUrNAAI

MOKCUdoKcauuHy rigpoxnopuay
nikapckka ¢popMa: po3uuH Ans iHdysin

poaMip i TN NakyBaHHsA: no 250 mn y dnakoHi, no 1 cdnakoHy y KapTOHHI#

Kopobui

Howmep cepii: A85310

[ata BupoGHuuTea: 05.2025

[ﬂaTa 3aKiHYEHHs! TepMiHY NpuaaTHocTi: 05.2030

Ha3zBa nokasHukis

Cneuyudikauis

PeaynbTaTtu BUNpobysaHb

Onuc CBITNO XOBTYBaTO-3€MEHUIA NPO30PUIA PO3UMH Bignosinae -
npakTuyHo 6e3 MexaHivyHuX BKNYeHb
06'em, WO BUTArAETLCH 2 250 mn Bignoeigae -
BuaHaueHHs npo3opocTi i Po3uuH ana iHgysin mae 6yTu Nnpo3opum Binnosinae -
CTYNEHIO KanamyTHOCTI piauH
3HaveHHs pH 5,5-6,5 58
I'ycTuHa 1,004 - 1,008 r8 1 Mn 1,006 -
OcmonaneHIicTL 250 - 300 MOcmMon B 1 kr 273 -
BuU3HaUeHHs CTYNeHo P0o3unH 3abapBReHnin He IHTEHCUBHILLE, HIX Bianosinae -
3abapBneHHs piauH eTanoHHWA po3unH GY1 abo Yi
MexaHiuHi BKNoYeHHs — PosuunH ans indysiit npakTuiHo 683 MexaHivHuX Bignosinae =
BUAUMI HBCTUHKM BKMOYEHD
MexaniuHi He 6inbtue 25 YactuHox B 1 Mn <=25 -
BKITHOYEHHSA HEBUANMI
yacTuHKK MeTod | - YaCTuHKK
2 10 MKM
MexaHiuHi BKITHOHEHHS! He 6inblie 3 YacTuHok B 1 mn <=3 -
Heemaumi Yacturku Metop | -
YACTUHKN 2 25 MKM
CynyTHi AOMitKU — ouHuyni | He Ginbwe 0,2 % <= 0,10 -
CynyTHi AOMILLKK — Cyma He Binbwe 0,5 % <=0,10 -
laeHTudikauis Yac yTpuMyBaHHs Niky MOKCU(IIOKCALUHY Ha Bignosinae -
mokcudpnokcauuhy — BEPX xpomaTorpami poaunHy apaska (SaS) mae signosigary
yacy yTpUMyBaHHS Niky Mokcucpriokcaumnty Ha
XpomaTorpami posuuny craHaapty (SS)
laenTudikauis BianosiaHo 40 aHaniTM4HOI METOANKK Binnosigae -
Mokcudnokcauuty - TLX
KinbkicHuiA BMiCT 95 - 105 % Big 3a3HaueHO| KiNbKOCTI 100 -
MOKCUNoKcauuHy
CTepunbHicTb Poauut mae ByTu cTepunbHUM Bianosinae -
BakTepianbHi eHA0TOKCUHU Menwe 0,56 MO/Mr MokcudnokcaLluHy < 0,08 =

Mp.* = MNpumiTka

[aHuit cepTudikaT SKocTi Mae enekTPOHHUIA nignuc.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMAaTUHHO BaniAoBaHo KOMN'HOTepHO Nporpamoto SAP.

[ata apyky cepTudikaty: 11.06.2025
CropiHka: 2/2
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