TEP)KABHA CJYXBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMU Y KNIBCHKIN OBJIACTI

npoB. Ceitmuroi Hapuii, 3, M.Kuis, 02099, ten/daxc: (044) 363 -06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kon €APTIOY 37078774

BUCHOBOK
Mpo AKICTH BBE3EHOro B YKpaiHy JiKapchbKoro 3acody

07.12.2023 Ne 59370/23/10

JIEKCAMETA30H KPKA

" (HalMeHyBaHHS JikapchKoro 3acoly 3rifHO 3 PeeCTpaliHHuM TIOCBiYEHHSIM)

Tabnerku no 4 mr, no 10 Taéierox y 6aictTepi; mo 3 dicrepu y KAaPTOHHIA KopoOmi

(tl)opma BHITYCKY, JO3YBAHHS, BUJ MAKYBaHHS JIIKapChKoro 3aco0y)

Howmep peectpauiitnoro nocsiuenns UA/16902/01/03 crpox aif peectpauifHoro nocsiaueHHs 30.11.2023

Cepis nikapcskoro sacoGy Ne J83484 KinekicTh BBE3€HOTO JiiKkapebkoro 3acoby 960
Bupobuuk _KPKA, n.11., HoBo mecTo, C0BeHIs
(HaHMeHyBaHHﬂ BUPOOHUKA JIlI{apCBI{{}I‘O 3aco0y, KpaiHa noxomceﬂm)
BeseHo B YkpaiHy CnifibHe YKpaiHChKO-eCTOHCHKe MANPHEMCTBO Y OpMI TOBAPHCTBA
3 0OMeskeHo0 Bixnosinansuictio "Onrima-®apm, JITL", inenr. xon:
21642228

(HaHMeHyBaHHH Ta Koz 3a €JIPTIOY Iopmﬂwmm 0co6H a6o nplsaﬂme iM't, 110 GaThKOBI hi3uvHOi
ocolu - nianpueMus, i MicLe [POXKUBAHHS Ta peechaulmmifl HoMep 00IKOBOT KapTKH IJIaTHMKA
rmogaTkis aGo cepis Ta HOMEp NacnopTa)

IIporokon BizyaabHoro konrposo six 29.11.2023 Ne 3796/6.

3a pesynbTataMd AEPXKABHONO KOHTPOJIO  BCTAHOBJICHO, IO nikapcekuit  3aci6 BBe3eHO B YKpaiHy 3

AOTPHUMAHHSAM BHMOT 338KOHOAABCTBA OO 3a0€3NEUSHHS AKOCT] JIKAPCHKUX 3aC001B.

BIT‘UHH EOH}IAPhHRO

3ACTY ITHAK §
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KPKA, a. a., HoBO MecCTo
| YNMPABJIIHHA AKICTHKO
CEPTU®DIKAT AKOCTI s
8501 HoBo MecCTo

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

Koa Ne: 7F1208

ODEKCAMETA3OH KPKA, Tabnetku no 4 mr Ne 30

KpalHa-BUpoOGHUK: CrnoBeHIs

1 Tadbnetka MicTUTE 4 MIr AeKCamMeTa3oHY

nikapcbka dpopma: TadbneTku

‘po3Mip i Tun nakysaHHs: no 10 Tabnetok y 6nictepi; nNo 3 6aicTepu y KAPTOHHIN kKOpoOL|
Homep cepii: J83484
Hara supobHuursa: 08.2023 [ata 3akiHyeHH:A TepMiHy npuaatHocTi: 08.2026

PeectpauinHe nocsigyeHHs Ne:
UA - UA/16902/01/03

Hassa i agpeca BupoBHKKa, BiANOBIAaNLHOro 3a Bunyck cepii: | JlieHsia Ha BUpoOHULTBO Ne:
KPKA n.a., HoBo mecToO 800-13/2018-6

lLiImap’euka uecra 6

Hoso mecTo, 8501, CrnioBeHin

Poamip cepii: 9,060 T

Llum migTBepaxyto, Lo BULLeHaBeaeHa iHopMaLlia € LOCTOBIpHOK Ta TouHow. [laHa cepis npoaykuii 6yna supobnexHa
(BKIIOUAOUM NaKyBaHHS/MapKyBaHHA) | NPoLLMa KOHTPOMb AKOCTI Ha BuULLEBKasaHin AiNbHUL B NOBHIW BiANOBIAHOCTI I3
sumoraMmv GMP, BCTaHOBNEHUMM MICLIEBUM PErynsiTOpHUM OPraHoM, a TakoX Y BianosigHocTi Ao cneuundikauii
peecTpaLifiHOi AOKYMeHTalil, 3aTeepmkeHol B YkpaiHi Ans [OCnioXyBaHOro NiKapCbKoro 3acoby. [lpoTokonu
BUPOBHWLITBA, NaKyBaHHS | KOHTPONS SIKOCTi nepesipeHi i BignosiaaoTb Bumoram GMP.

Cepisi BUnNyLLeHa y BignosigHocTi i3 gitovoto Bepcieto MKA UA/16902/01/03.

[laTa sUMycKy Ha pUHOK: Ocoba, BignosiganeHa 3a sunyck J13 Ha pUHOK
06.10.2023 AHppes CeHiua

o

Oanuid cepTndiikaT AKOCTI Mae enekTpPoHHUI nianuc, Jara apyky ceptucpikary: 10.11.2023
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUHHO Bania0BaHO0 KOMN'IOTEPHOK nporpamolo SAP. CropiHka: 1/2
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CEPTUDIKAT AKOCTI

KPKA, a. 4., Hoeo mecTo
YAPABHIHHA AKICTIO
Llimap'ewka yecra ©

8501 Hoso mecrto
CnoseHif

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

Koa Ne: 7F1208

NJEKCAMETA30OH KPKA, Tabnerku no 4 mr Ne 30
KpaiHa-BUpoOHUK: CnoeeHisn

1 TabneTka MICTUTL 4 MI feKcCaMeTa30oHY
rikapcbka chopma: TabneTkw

'po3Mip | TN nakyBaHHA: no 10 TabneTok y 6nicTepi; no 3 GnicTepu y KAPTOHHIN KopoOui

Homep cepii. J83484

Oata supobHuyrea: 08.2023

iﬂaTa 3aKiHYeHHs TepmiHy npuaatHocTi. 08.2026

HasBa nokasHWKIB Cneuudikauis PesynbTaTi BUNpoGyBaHb [p.”
Onuc Bini abo manxe 6ini, kpyrni TabneTku 3i CKoWEeHUMU Bipnosigae 2
Kpasmun Ta puckoio 3 oaHoro 6oky
OAHOpPIAHICTE Macy 29/30: M85 % 1115 % - *1
noAineHux TabneTok 0/30: meHwWwe 75 % i binbLwe 125 %
OaHopiaHICTL fO30BAHNX 3Ha4eHHs npuiManbHoOro Yncna (AV) cknagae He 2,6 :
OAWKULE — OAHOPIAHICTL Binbwe 15,0 %
BMICTY AieKCaMeTasoHy
lneHTUiKauia BunpoByBaHHsA NpoBoAnTLCA 0BHOYACHO 3 Bignoeigae 2
AexkcameTasoHy - BEPX «KinbkicHUM BU3HAYEHHAM AeKCaMeTa3oHy». Hac
| yToumyBaHHA niky AeKkcameTa3oHy Ha XxpomaTtorpami
PO34UHY 3paska (SaS) mae BignosigaTv vacy
YTPUMYBaAHHSA NiKy A€KCaMeTa3oHy Ha Xxpomarorpami
PO3YUNHY cTaHaapTy (SS)
|neHTUgIKalin BianosiaHo A0 aHaniTUYHOI meToauku, OCHOBHA Binnoeinae -
aekcameTasoHy — TLX nnsma Ha Xxpomartorpami po3unHy spaaka (SaS) mae
BiANOBIAATV OCHOBHIK NNsiMi HA XpomaTorpami po3ynHy
craHaapTy (SS) sa sHaveHHsaM Rf Ta 3abapsreHHAM
CynyTHi aomiwkn — gomiwka | He 6insle 0,3 % 0,1 -
G
CynyTHi AOMILLKK — IHWa He Binbwe 0,2 % <=0,10 -
OANHUYHA
CynyThi AOMILLKN — Cyma He 6inbwe 1,0 % 0,1 -
AOMILLOK
KinbKicHWIA sBMiCT 95,0 - 105,0 % Big 3a3HavyeHOl KINbKOCTI 99,0 -
AEKCAMETA30HY
Po3unHeHHs aekcameTasoHy | He meHwe 80 % (Q) Bia 3a3Ha4eHOT KiNbKOCTI 95 -99 -
npotarom 20 XBUNuH
MikpobionorivyHa akicTb — He Ginbwe 1000 KYOB 1T - *2
3aranbHa KinsKicTe aepobHUX
mikpooprakiamie (TAMC)
MikpobionoriuHa sKicTb — He Ginbtue 100 KYO 81 r - 2
3arankeHa KineKictb
APKAXKOBUX Ta NNiCeHeBUX
rpubis (TYMQO)
MikpoBionoriuHa sikicTs - BincyTHiB1 T - *2
Escherichia coli

Mp.* = MNpumitka

*1 He pyTuHHUIA MeTog. BunpoByBaHHA npoBoAnTLECS 1 pas Ha pik.
*2 sunpoByBaHHA NPOBOAUTLCA BignosiaHO A0 nporpamu (onucaHa 8 MKA)

JaHui cepTudikaTt SIKOCTI Mae eneKkTPoHHUI NiANAC. -
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMaTUHHO Banif0BaHOK KOMI'IOTEPHOK Nporpamoo SAP,

NaTa apyky ceptudikaty: 10.11.2023
CropiHka: 2/2




