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UKRAINE

сертифiкат вИповiдностi умов виробництва лiкарських засобiв вимогам
належноi виробничоi практики

сЕRтI},Iсл,гЕ оF GMP coMPLIANcE

Сертифiкат
Certificate No : 017/2021IGMP

Щержавllа служба УкраТlrи з лiкарськIrх
засобiв та контролю за наркотлIкап{II
(,.Щержлiкслужба) засвiдчус :

Найменування виробника, шtiсцезнаход)I(ення:
Товариство з обмежепокl вiлповhальнiстlо
"ДКП l' Фарма цевтIIчIIа фабрика"
УкраТна, 10014, Житомирська обл., MicTo
Житомир, Корольовський pai-ioH,

вул, Лермо[lтовська, будl,rнок 5

} Iаймещ,вання виробн ичот(их) дiльниrдi(ць):
Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю
"ДКП " Фармацевти.IIIа фабриtса"
Мiсце проваджеrIня дiяльностi :

УкраТна, 124З0, X(ltToMtlpcbKa обл..
Житомирськил"t райоtr. с. CTatllllпiBKa,
вул. Корольова, будиноll 4
Jliцеlrзiя на виробництво лiкарських засобiв в
YKpaTHi вiд 03.07.20 l 2 NsАВ5980Зб
Micrte виробництва систеп{атнll}Iо проходить
iнспектуванttя зi встановлсноIо перiоди,пIiстtо
Ila вiдповiдlliсть вимогам GI\'IP згiлtlо зi
встановлениN,l порядком.
За результатами itlспекryваIlltя цього
вrlробника, ocTaI{I{e з яких було ltроведене

03.04.2018- 0б.04.201 8,

IIерший зас,гупItик Го"цовп

,Щержавноi службп Ук
лiкарських з:tсобiв та
коIlтро"пlо за HapItOTI{
I]ладlIслав ЦIЛРIIIА
пiдпис вil{повiда.цьноi особl.t,

,Щерiкавна служба УкрпТни з лiкарськtлх
коllтролю за tIаркотIlками
Алреса: проспект'Перемоглt,l20, м. Киiв-1 15, Украiна, 03I 15

Тол.: 38(044) 450-12-66
Факс: 38(044) 450-1 2-66

пlаi lto: dls@dls.gov.ua

Строк дiiдо:
Valid till: а6.а4.2022

state service tlf ukraine оп Medicines and
Drugs Control сопfirms the following::

N4antlfacturer's паmе, registered place оf business:
Linrited Liattility Соmрапу "DKP
'lPharmacerrtical Factory"
Ukraine, 100l4, Zlrytomyr regioll, Zlrytomyr city,
Koroliov ContlnuniГy, Leшnontovska Street,
building 5

Name(s) of mапtl fасtшriltg site(s):
Limited Liabiliý Сопlрапу "Г)КР
"Рhаrmасечtiсаl Factory"
I\zlanu facturin g site address :

Ukraine, |24З0, Zlrytomyr region, Zhуtоmуr
district, Stanyshivka village, Koroliova Stгееt,
building 4
Manufacturing authorization fоr medicinal

рrоdшсts in lJkraine fiom 03.07.2012 МАВ5980З5
Facilities of above mentioned пlаtttlfасtuгсr аге

subject to GIИР inspections at suitable intervals in
ассоrdапсе rvith the National ccrrtificati1,1;l

рrосеdurе.
Frоm the knowledge gained dur:irlg illspection ol'
this rrranufacttlrer, tlie latest of ц,hich was
conducted оп

03.04.2018- 06.04.20I 8,

Fiгst Dерuý tlead
of the state service of ulrгаiпе оп Medicines
and Drugs Corltrol

Vlatlyslav TSILYNA
signatrrre ofthe Executivc оffiсег (sec lett)

State Service ofUkraine оп ý{edicines апd Drugs Сопtгоl

Дddrеss: 120, Peremogy aventle, Kyiv-l l5, Ukrairle,03 l15
Phonc: +З8(0.14) 450- l 2-66
Гах: +38(044) 450-|2-66
This English tгanslatitlл is fог rегl,rепос опlу and is nclt рагt
оГthс ol-fi cial cerlifi ca.te
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встановлено, що BiH вiдповiдае вимогам
належноi виробничоТ практики, зчвначеним в

HacTaHoBi СТ-Н МоЗУ 42-4.0:20|6
"Лiкарськi засоби. Належна виробнича
практика",

(нормапuвнuй акm)

що вiдповiдають вимогам налеlкноi практики
при виробництвi i контролi якостi Системи
спiвробiтництва фармацевтичних iнспекцiй
(PIC/S), директивам еС та рекомендацiям
BcecBiTHboi органiзацii охорони здоров'я
вiдносно продукцii, що призначена для торгiвлi
та дистрибуцii в краiЪi походх(ення або для
експорту.
Щей сертифiкат вiдобрzuкае стан виробничоТ

дiльницi на момент iнспекryвання, зазначеного
вище, i не може використовуватися для
пiдтвердження вiдповiдностiо якщо з моменту
проведення цього iнспекryвання пройшло
бiльше Hiяt З роки.
Цей сертифiкат вкJIючае частини 1, 2 та

додаток.
Чиннiсть цього сертифiката може бути
пiдтверджена органом, що його видав.

it is considered that it complies with the Good
Manufacturing Practice requirements referred to in
the

Guide 42-4.0:20lб
"Medicinal products. Good manufacturing
practice"

(паmе of regulatioп dосumепt)

which is hаrmопizеd with the requirements of
Good practices in the mапufасturе and quality
control of the Pharmaceutical Inspection
Conventior/Co-operation Scheme (PICiS), EU
Directives , and World Health Organization
recommendations in respect of products to Ье sold
оr distributed within the country of origin or to Ье

exported,
This certificate reflects the status of the

manufacturing site at the time of the inspection
noted above and should not Ье relied upon to
reflect the compliance stafus if mоrе than three

years have elapsed since the date ofthat inspection.

This certificate includes the Parts l, 2 and Annex.

The authenticity of this certificate may Ье verified
with the isstring authority.

Частипа 2 Part2
Лiкарськi засоби для людини нчmап Medicinal products

1. вироБниtII опЕрАцII - лIкАрськI
зАсоБи

1. MAгIUFAсTURING OPERATIONS
MEDICINAL PRODUCTS

1.2. Нестерильнi лiкарськi засоби 1.2. Non-sterile рrоdчсts
].2, ]. Неbmершtьнi лiкарськi засобu (вuробнuчi
операцii' ёля насmупнuх лiкарськuх форм)

].2. ]. Noп-sterile products (processiпg ореrаtiопs
for the fоllоwiпs dosape forms)

1.2.1 ,5. Рiдини для зовнiшнього застосування l .2. 1 .5. Liquids fоr external use

l .2. | .6. Рiдини для внутрiшнього застосування \.2.|.6. Liquids for internal use

|,2.|.|1. М'якi |.2.1,11. Semi-solids

].2.2, Серmuфiкацiя серiй ].2.2 Batch certificatioп
1.4.Iншi лiкарськi засоби або виробпича
дiяльпiсть

1.4. Other products оr processing activiф

1.4.1, Вuробнuumво: 1,4.1. Мапufасturе of:

1.4.1.1. Лiкарськi засоби з рослинноi сировини 1.4. 1. 1. НеrЬаl products

1.6. Проведення випробувань в рамках
коIIтролю якостi

1.6. Quality control testing

Перший заступник
,Щержавноi служби Ук
лiкарськlлх засобiв та
контролю за паркоти
Владислав ЦIЛИНА
пiдпис вiдповiдальноi особи,

!,ержавна служба УкраТни з лiкарських засобiв
контролю за наркотиками
Алреса: проспекr Перемоги,l20, м. Киiв-1 l5, YKpaiH4 03l l5
Тел.: 38(044) 450-|2-66
Факс: 38(044) 450-12-66

mailto: dls@dls.gov.ua

First Deputy Head
of the state sеrчiсе of ukraine on Medicines
and Drugs Control

Yladyslav TSILYNA
signature ofthe Executive officer (see left)

State Sеrчiсе of Ukraine оп Medicines and Drugs Сопtrоl

Address: l 20, Poremogy ачепuе, Kyiv- l l 5, Ukraine, 03 l 1 5

Phone: +38(044) 450-12-66
Fах: +38(044) 450-|2-66
This English translation is fог rеfеrепсе only and is not раrt
of the official certificate
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1.6,2, Мiкробiологiчнi: мiкробiологiчна
чистота
1 .6.3. Фiзичнi/хiмiчнi
Буdь-якi обмеасення або пояснення, хцо маюmь
вidноuлення ёо цьоео серmuфiкаmа:
1.,Щанuй серпшфiкаm вudано на ocHoBi
процеdурu оцiнкu рuзuкiв.
2. I]ей серmuсРiкаm diйснuй dо 06.04.2022.

1.6.2. Microbiological: non-sterility

1.6.3. ChemicalДhysical
Апу restrictioпs or clarifuiпg remarks related to
lhe scope of this certфcate:
1, This certificate is issued оп the basis of а risk
assessmeпt procedure..
2. This certificate is valid uпtil 06.04.2022.

{d.Q.1!?!/д"mq/Dqtе

fIершI иl"l заступник Головш
ЩержавноТ службlr YKpaiH
лiкарськllх засобiв та
коtIтролю за на
Владислав ЦIЛИIIА
гl iдпис вiдповiдальrrоi особи,

Щерrкавна с.пуэкба УкраТlrи з лiкарських засобiв та
l(он,l,ролю за наркотиками
Адреса: проспеlсг ГIеремоги,120, br. Киiв-l l5, lrKpaiHa, 03l 15

Тел.: 38(044) 450-12-66
Факс: З8(044) 450-|2-66

mailto: dls@dls,gov.ua

First Depuý Ilcad
of the state sеrчiсе of ukrainc оп Medicines
antl Drugs Control

Vladyslav TSILYNA
sigпаturе oftlrc Exectltive officer (see left)

State Service of Ukrаiпе оп П{edicines and Drugs Ctlntrol

Address: I20, Реrеmоgу ачепuс, Kyiv-1 l5, Ukrailre, 03 l 15

Phone; +З8(04 4) 450-|2-66
Fа,х: +3 8(044) 450-|2-66
T'his English translatiorl is tЬr rеfсrепсе only anil is not рirгt
of the tlfficial сеrtifiсаtо
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