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{астип:а 1

.{ержавна служба }кра[нп* з л!карс|йй!Бйпв
та контролю 3а ндркоти ка ш и ([ерэтсл[кслунсба)
звсв|дпус;
$айм е нр ант{'{ виро б н нка, м [сцезнаходже цн'л ]

?овариство з обмеэкеното вйпов!;1альн!стпс
''Фар*:ацевтична компанй''3доров'я'!
}кра}на, 61013, {,арк1вська обл., м|сто *,арк{в,
вулиця [!евченкц бщннок 22
Ёаймещвання виробнино1(ик) д1льниц1(ць):
1оваршство з обмеэпсено|о вцшов|дальп!стю
|' Фарм*:1евтич!|а компатт|я''3доров'я,'
д|льниця виробнэ*штва !тл,скц|йннх л1ка1:ських засоб!в у
кдрпулах ампульк0го цеху;
д|льниця з виро6ништва |н'екц|йних л!кярськнх форм цеху
готових л|карських форм;
д!льниця з виробництвд тв6летФваних л1карських форм
цеху гот0вих л!карських форм; ]

д|льннця з внробпишт8а капсульованик л1карських форм та
поро:шлс!в цеху г0тов:*х л!кврських форм;
д!лънг;ця з виробништва та6лет0в8них л|карських фори
цеху готових л|карськшх заеоб|в;
д!льниця з виробништвд твердих л|кярських форш
антиб[отик!в та гормош!ш цещ готовпх л:карсйкнх зясоб!в;
дйьнпця з впробнпштва тв8рдих л!карськи} форм |ш4лих
промисловнк та досл!лких сер|й цсху гот0внх л!карськнх
з*соб!в;
ц!льпишя з виробништва п1'яких, Рйких л|карських ф'орм,
спре1в т8 89розол!в ф|тох{м!чног0 цеху;
д!льншцп з виробництвв Арг1н|ну глутяР|ац поРо1ш!{у
кд:стал!н н ого (с_убста н ц!}) ф !тох| м ! ч ного !|ех?

пйпис в|дпов1дальгго| особн
.(ержавна служба }крв1нн з л!карськкх засоб!в та

спп'т|т1сАтш ов'' смР сомР[тАнсп
€трок д|! до:
1ла|!{ Ё1}!: 17'03.2020

Рап 1

${а{е $*гу[се о{$&га!пе оп Р!е6!;1й;йс }Б
ЁопЁго! еоп[гпв *}е {о||отт!п9:

шапц[ас1цг|пд п!{е [ог Аг9!п[пе 3|ш1ашаЁе сгупЁя!!|пе рош{ег
(эц}*{а псе} о[ р}:уЁос}:е:п|са! туог1кьоп

Ёеа6 о[т}е ${а{е
оп }1е0|с!пев ап*

ш.у. 6ш0а

$е:тг|св о[ [.}[га|пе
}гш9з €оп1го!

#ра1шге о[ г}:е Ёхесш{{уе о#1сог (вее 1е&)
$(а{с $егу|се о[1}[гд!пе оп Р{е{!с!пеэ ап6 }гш9з (оп{го!

{тор|нк#€тор[но#1/4
Рв3е/Ра9ех



йапш[ас|шг1п9 з{1е а64гезз:
22' 5}:етс1теп}со з{г., }([аг'1<!т, б1013, (}:аг1с!у
Реч!оп' {-}[га!пе

;,
}кра|на, 61004, {,арк!вська обл., нт!сто Ёарк!в,
вул. 1{атергтн|тнська' буд. ц6

-]-{1ценз]я на виробництво л!карських заооб|в в
9кра|н| в1д\7.10.2013 Ав лъ 59806б

й1сце виробництва сиотематично проходить
1нспекцвання з! встановлено}о пер|одинн1стго на
в1дпов|дн|сть виш1огаш1 смР зг1дно з1 встановленим
порядком'
3а результатар1и |нспекцвання ]{ього виробника,
останнс з яких було проведене

13.03.20 17 _ !7 .03.2017 ,
вотановлено' що в1н в|дпов|дае вимогам налехсно|
виробнино| практики, зазначеним в

Ёаотанов; ст-н мозу 42-4.0:2016

(с:орлаатпшвншй акпэ)

що в1дпов1дають вимогам нш1е}к]{о| практики при
виробницгв| 1 когггрол| якост| €истеми
сп1вроб|тництва фармацевт}т.1них 1нспекц|й (Р1с/5),
директивам сс та рекор1ендат{!ям Боесв|тньо|
орган!зац!| охорони здоров,я в|дносно продукц||,
що призначена для торг|вл! та дистрибуц11 в кра|н!
поход)кення або для експорту.
1]ей сертиф!кат в|добраэкас стан виробнино|
д|льниц| на п,1омент 1нспектування, зазначеного
вище' ! не мо)ке використовуватиоя для
п!дтверл)т(ен}{'1 в|дпов[дноот1, якщо з моменц
проведення цього 1нспектування пройтпло б!льгше
н|:к 3 роки.
[ей сертиф1кат вкл}очае чаотини 1,2 тадодаток.

3 1 / в _2 . ;{о з Ёъ, а п {"_ п {* { ! п ! п в { ге е [. .1(& а г [<{ т,,

1{]а;эг1.;!у :'еч!оп" ! [г:а!пе;

({инн!сть цього сертиф|ката мо)ке бу''
п1дтвердщена органом, що його видав.

Факс: +38(044) 422-55-11 ':' 
= _, . . - . |'/. !, ,,, 44) 422-55-71

гпа|1то: 61в@0|з.8оу'ца

тъ|5 Ёл8}!5ь !гал5]ат!оп |: {ог ге|егепсе оп1у &по |5 по{ рат( о{1ьс
о{!с1а1сеп!1!саге

€тор |нка/ (т ор|нот4 2 | 4
Ра3е/Ра9ез

,\арк1в,

.{:ар;;!в,
,]

9 |1 9 {1 ддо

4 6, 1{а{ецпупв [а з{г., &:аг[|у, б 1 0 0 4, }0таг1<1у
ге9!оп, {_}}<га1пе

Р1апш[ао1шг1п9 аш1|ог]аа11оп Ёог гпе6|о!па1 рго6шс1з 1п
{-|1<га1пе [гогп |7.|0.2013 Ав л! 598066

Рас|11т|ез о| а6оуе гпеп11опе6 гпапц|ас1шгег аге зш6.]ес{
1о 6\{Р |пзрео1|опз а1 зш{та61е |п1егуа1з 1п ассог6'й..
тм1т1-г 1}те ]х{а1{опа1 сег|1{]са1|оп ргосе6шге.

Рготт 11те }}<поту1е69е 9а1пе6 6шг|п9 1пзрес1|отт о{ 11т|з
гпапш|ас1шгег, 11те 1а1ез1 о|:м}:|с}т уиаз соп6цс1е0 оп

13.03.20\7 _ !7 .03.2017 ,
11 |з сопз|0еге6 1|а{ 11 со:тр1|ез ту1т1т {1те 6оо0
йапш{ас1шг|п9 Ргас1{се гечш1гегпоп1з ге{еге6 1о |п {1те

6ш{6е 42-4.0:2016
"йе6|с|па1 рго6шс1з. 6оо6 гпапш|ас|шг|п8 ргас1|ое,'

:м[ { с }т | з 1т аггп о тт у:; {|;{ /;:: ; :;:#же п1 з о [ 6 о о 0
ргас1|сез |п 11те тпапш{ао|шге ап6 чша1|у соп1го1 о[т1те
Р1таггп ао еш1|са1 1пзр е с1| оп € опуеп1| о п/€ о - ор ега1| оп
5с[тегпе (Р1с/$), Ё{-} }1гес11уез , ап6 $/ог10 }{еа1т}т
Фтдап|та1|оп гесогпгпеп0а1|опз |п гезрес1 о{ рго0шо1з
1о Бе зо16 ог 61з1г|6ш1е6 :м1т[|п 11-:е сошп[ц оЁ ог19|п ог
1о 6е ехрог|е6.
1}т1з сег||йса[е те0ес1з 11те з1а[шз о[ т[е гпапш|ас1шг1п9
з|1е а111те 1|гпе о{т1те 1пзрео1|оп по1е6 аБоуе ап6
з1тош10 по1 Бе ге1|е6 цроп 1о ге0ес11[е сотпр1!апсе
з1а1шв |[:поге 1|ап 0тгее уеаг5 }тауе е1арзе4 з|псе 11те

0а1е о[ 1}та{ {пзрес1|оп.
1}:!з сег|1{]са1е |пс1ц6ез 1[е Раг{з 1,2 ап6'Аппех.
1}те ат'т1}теп11с|ф о| т1т|з сег||йса1е пау Бе уег{{]е0 тм1т1:

1}те |ззш1п9 аш{1тог|ф.



1.1.2.3. Р|дини в упаковках щ-фББ@

1 .2.1 '8. 1н:ш1 тверл! л!карськ; 6'рйй@'"у,7,
поро:.шки)

|.2.1.13. ?аблетки
1.4. 1нпп! продукти або виробнич? ди""*;.''
1 . 4. ] . Бтсробнттт|пэво ;

1.6. 11роведення випробувань в рамках контрол!о
ягсост!
1 .6. 1 . й1кроб1олог1чн|: стерильц'-"

1 .6.з. Ф1зичн7х1м|чн|
\.6.4. Б{олог{чн|

2.1. Биробництво а|(т|{вно[ ренов''', -',*й
х!м!чного с:пнтезу
2.1.3. €олеугворення / очищення: кр".'-'ь'ци

2.5.1 €цпен! ф|зично? обробки (;у1ш|ння,

1 . .\ {АншгА ст[.к.гшсо р г кцтто.\ъ

]..1. 5Ёег1!е рд.ос1цс{з

Ёцгпап Р{ес| |с!па! Рго0 шй

ъ1.1' 1. Аяер|!са![у ртераге4 (ртосевз!п3 ,р*,т!,1ф
тАе /о/!ош!п8 4оза9е /оттпв)
1.1.1.4. 3гпа11 уо1шгпе 11цш|6з

ц'-2.з. 5гпа1| уо1штпе 11сш10в

1.?. }.{оп_з{ег!1е рго0цс{в

|.2.|.1. €арзш1ез, [таг4 з}:е11

\.2.|.5. [|чш14з |ог ехсегпа1 г:зе
|.2.1.6. [1чш10з |ог 1птегпа1 т:зе

| .2.|.9. Ргеззшг1зе6 ргерага|1огтз

|.2.1'.]3. ?а61е1з

1.4. 8{}:ег рго0шс1в ог ргосезз!пд ас{|у!
1. 4, 1. Р[апст{ас[нге о{.

|.4.1. 1. Ё{ег6а1 рго6цс{з
1.6. @ша1!ф соп{го| {ез{!п9

!.6 |. й|сго6!о1оя|са1: з1ег{1|

\ .6 .2. й1сгоБ1о1оя|оа] :''о''_з1.г|1|
| .6 .3. €1тегп|са1Р}:уз|оа|
1.6.4. Б!о1од|са1

---А,3. 5а1с Ёоггпа1|оп / Ршг|Ёсайп з1ерз : сцз1а11|ва1|оп
2.5. 6епега! Р!п!э}п1пд 5(е
2.5.1. Р1туз1са1 ргосезз|п з[ерз (0ц!:тя, гп1111п

[олова {ерэкавно| служсби }кра!нпл
л!карськлтх засоб[в та контрол|о :}а
наркот1{ка}!|{
н.я. [улзь

,,}!{ 7 Ё р;у-6'7у' , п а/ Р а[ е

п!дпис в|дпов 1дальгто! особи
{ерэкавна слуэкба 9кра|ни з л!карських засоб|в та
3а наркот||ками
й|сцезт'таходженг|я: проспект |[еремоги, 720, м.(и|в-
0з115
?ел. : +3 8(044) 122-55-77
Фатсс: +з 8(044) 422-55-77
ша111о : 01з@6]з. 8оу.ша

; ; :. *. -;.. \,

.::-1

' 
з]вп'асшг|р[т||е Ёхеош1|уе о[[]сег (зее 1е{|)
5са{е 5$ гт|се;о|[-][<га|пе оп 1\:[е0!с!пеэ ап0 }гш9в €оп{го|

.. .'' ---- .'

-. --фаг6з!:.:,Р0, Регеп"то}:у ауепце, 1(у!т-1|5. {_][га]пе, 0з 115,:' .:." .|}!

, Р1то!!е:-+3 8 (0 4 4) 422- 5 5 -7 7
:Рах: +3 8(0 44) 422-55 -7 7

1}:|з Рпд11з1': {гапз1ат1оп 1з [ог ге[егепсе оп1у ап6 |з по1раг{ о[ т[е
о[[тс|а1 се(1йса1е

}{еа4 о[ {}ле Б{а1е
оп Р1е0!с|пев ап0

ш.у.6ш0а

$егу!се о{ {-}&га!пе
}гш9з €оп1го!

--/

€тор |нка/€ т ор |но тс73 /4
Ра3е/Ра3ез



./'.) ../.. 11ервинне г|акування (закупортовання /
гер},тетизац1 я актив ного ф арьташевтичного
1 нг р е.] 1 с нт|1 п ак\' в &1 ь н [ { \ 1 ), 1 ате [] ! а-1 сэ \ { ',т гс г т й
;нахо_]!1ться в пря\1011}' 1!онтакт{ з !;Ё|{с:в!]но!о)
2.5.з. 3торинне пакув ання 1роз^пщйй.щБй1
первинно| упаковки всередин| зовгт|штнього

51еу1п

соп[а!пег. 11,1з а1зо 1пс1ц6ез апу йь.тт;,9 о|т|е
;па1ег|а1 тм}т|с1. сош10 6е цзе0 |ог 10еп1|$йс1оп ог
|гаоеа611!ф (1от пцгп6ег|пв) о| 1|е ао1|уе зшбзйпое)

2.6. !ша[|ф €оп{го! 1еэ1!п9

2.6.|. Р1туз1са1 / €1тегп|.а1 т.'ти

2.6.4. Б1о1оя|са1 1ез1|п

2 5.,2. Рг{гпау г,.к'9;,9 1*Б!'7
згтБз1апсе ту1т1-т|п а рас1<ац|п9 гт-та[ег|а1

зеа1{п911те ас1|уе
ту1'т1с1т !з |п 0!гест

подр |бнення, прос 1говання}

2'6' |1роведення вттпробу,,й в ра]!!ка* *",фй
якост!

ц6 1. Ф|зичн]/х1м!чн| випробйання
2.б,2' й:кроб{олог1чн! випробуван]{я (виклтона}очи
випр обув анн'1 стериль но ст|)

?.6'4 Б|олог|чн| випробування

пакувального матер|ату або контейнера. |{е тако)к
вкл}очас в себе будь-яке ш1аркуван}{я !у1атер!ащ для

[олова {ерэкавно[
л!карських засоб|в
наркотиками
11.я. [удзь
у'::,''-'.' ,;|,-

. *.':' . Р .{' 1'!' ! { ! а гп а/ Б а т е

п|дпис в!дпов!дально[ особи
[ер:кавна слуэкба 9кра[ни з л!карських засоб!в та
за наркотиками
]у1|сцез начод)кення : пр о спект |1ер емо ги, 1 2 0, м. 1&|в_ 1

031 15

1ел. : +3 8(0 44) 422-55 -77
Фат<с: +3 8(044) 422-5 5 -7 7
:па|]:о: 01з@01з.9оу.ша

слуэкби }кра|ни з
та контролю за Ёеа0 о[ {[пе 51а1е $егу!се о{ {.|}сга!пе

оп Р1е0|с!пеэ ап0 }гц3з €оп1го[

ш.у. €ц0и

-1..-,:."

' 
,-,-." '

. 1|в"^1чт?о{ т[е Бхесц{|уе о[!сег (зее 1е&)
5(а|е $'егу!се о[{-}|<га|пе оп [е0!с|пез ап0 }гш3з €опЁго!

---Аё6гез* Р0, Регегпо}:у атепше, (у1т_1 15, {_][га|пе, 0з 1 15:: .,.-: 
; ..'..:

Р[опе: +3 &(0.14) 422-55-77
-'- Рах: +38(044) 422-55-77

[}'т|з Рп911з[ 1гапз1а1|оп 1з {ог геЁегепсе оп1у ап0 1з по1рап о[ т}:е
ойс1а1 сег|11'тса1е

€тор {нка/ €,т ортнот4 4 | 4
Ра9е/Ра9ез
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