
yKPAiHA
UKRAINE

сЕртиФIкдт вIдповIдностI вимогАм нАлЕжноi вироБничоi прАктики
CERTIFICATE ОF GMP COMPLIANCE

Строк дiI до: 31.03.2015
Valid till: 31.03.2015

Частина 1 Part 1

Државна служба УкраIни з лiкарських засобiв state Administration of ukraine on Medicinal products

(SAUMP) confirms the following:

Сер,гифiкат J\Ъ: 016/2012ISAUMP/GMP
Certificate No : 016/2012ISAUMP/GMP

(Держлiкслужба УкраiЪи) засвiдчус таке:
наiш,tенування виробника, мiсцезнаходженшI:
lдол [лач Долум CaHai ве Тiджарет А.Ш.

.Щавутпаса Каддесi Щжебеаlriбей сок. ЛЪ 20, 34020

Топкапi, Стамбу"п. Туреччина

Найлtенуваьпя виробЕичоТ(их) дiльницi(ць):
lдо;l Iлач .Щолум Санаi ве Тiлiкарет А.Ш.
Адреса мiсчя ггровадження дiяльностi;
.Щавl"гпаса Каддесi.ЩжебеалiбеГr сок. ЛЪ 20, 34020

Топкаtli, Стамбул,'Гуреччина

Лiцензiя на виробництво лiкарськлж засобiв в Туреччинi

вiд"26"лlиllня 2011 року J\Ъ 18б1
За рез)льтатамtl iнспектування цього виробнrrка,

останне з якltх було проведене
з 28 ! 0З Da 0 rло З | l0З 12012,

встановлено, Що сцстема забезпечення якостi,

примiщення та обладнання з виробництва лiкарських

засобiв, перелiк яких наведено у частинi 2 цього
сертифiката та додатку до нього, вiдповiдають вимогам

нАлЕжноi вироьничоi прАктики,
прийнятим в YKpaTHi;

Належна виробнtтча практика",
(.аержавний керiвний покумент)

що вiдцtlвiдають вимогам налеrкноi , rrрактики гtpli

виробничгвi i контролi яксс,гi Системи спiвробiтничтва

фармашевтичцltх iнсгrекцiri 1picis), директивам Сс та

рекопленлацiям BcecBiTHboT органiзачiТ охорони здоров'я

J ьi*ношеннi пролукuii. шо призначена дJUl торгiвлi та

дистрirбушii в KpaiHi похuджен}ul, або дrя експорту.

цей сертифiкат вiдображае статус виробництва на

момен,г Ilооведеного iнспектування, зазначеного вище, i

е чинним до вказаноТ вище дати.
Чtlннiсть цьо]^о сертифiката може бути пiдтверджена
о{)ганоIrl, uro його в}lдав. .:|.

Голtlва,Ц,ержавноi с.lt_ужб ll
Украiнп з лiкарських зrсобiв
о.С. Соловйов
-, L2 Даmсуdаtе

.I[сржавча служба Украiни з лiк:rрськлtх засобiв
пiдпис вiдповiдаtьноТ особи, тlечатка

Алреса: прUспект Ilеремоги.l20. ,v, Киiв-l15. }'краТна- l),}, l5
t ел.: 38(0,14i 450-12-66
Факс: 38(04i) 450-1 2-66
rrrailic: 1liklziOdiklz. gо.ч.uа

rvwiT.i:,ikiz gr,".ua

Manufagturer's name, registered рlасе of business:

Ittol IIас Dоlum Sanayii ve Ticaret A.S.
Davutpasa Caddesi Cebealibey sok. ЛЪ 20,34020
Topkapi, IstanbuI, Тurkеу

Name(s) of manufacturing site(s):
Idol Ilac Dоlцm Sanayii уе Ticaret A.S.
Manufacturing site address:

Davutpasa Caddesi Cehealibey sok J\Ъ 20u 34020
To}kapi, Istanbul, Tu rkey

мапutъсturiпg authorizalion fоr :nedicinai products irr

Тr,шkеу from 26 July 2011 No. 18б1

Frоm the knowledge gained during inspection о1' this

mапufасturеr. the latest of which was conducted оп

fTom 28 iOз /2 а \2 ь з I i {lЗ l20 |2,

it is considered that qualiý assurance system, premises arid

equipment fоr medicinal products, listed in раrt 2 of this

certificate and additiorr to it, complies with tirs rеслtirепlспts

of
GOOD MANUFACTURING PRACTICE

laid down iтr Ukrainian Guideline;
Guide 42-4 0:20l l "Medicinal products, Good

m ап r r Гас]Ц r Цg!I4Е!l9 _L
(паmе оf regLtlation document)

which is hаrmопizеd with ttre rеquiгеmепts of Good
practices in the manufacture arrd qualiry сопtrоl of tlre

Pharmaceuticai Insirection ConventionlCo-operation
Scheme (PIC/S). EU Directi-ves . and Wоrld Health

Organization rectlmmenditions in respcct of products tc Ьэ

sold оr distributed within the cotrnIJ- of origin оr to Ье

exported.
This certificate reflects the status tlГ the mепцfасturiпg sitc

at the time of the inspection noted above and valid till the

dul l

i",,.
\ ,,'нёаd of State дdmiпistrаtiоп of u kraine

}'rtllluctsj;tin;MeCi.inut
i ,,С; Solovyov

i--.';|'

"ъЁЁHtffifiistratrtln of ukrаiпе оп lriedicinal products

signature of the Fxec,.ltive o1ticer (sеэ left)
Adcircss: t2(}. Peremogy aventtei Kyiv- i i 5. I]krarire, 03i l 5
Phorrt : i .i8([l44) 450-12-66
Рах: +38(0.1.tr) 450- 1 2-66
'Гhis Епс;:эh rinslatiotl is for rеfсtепсе on11,;r.i.i is nol pal,t of th,

otficiai ceriijlca.te
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"1tкBpcbKi засоби для людини

1.вIIроБничI опЕрАцI

l. Асепmuчно вuеоmовленi (перелiк лiкарськuх

1.1.1.4. Рiдини в упаковках малого об'е
].1,2, Тер.мiчно сmерtшiзованi (перелiк лiкарськllх

Раrt 2

нumап Medicinal products

1. N,IANUFдCTURI},rG OPERATIONS

1.1. Sterile nroducts
L1.1. Дsерtiсаllу prepared (lЫ of dosageforms)

l. 1. 1.4. Small чоlumе liquids
I.t2J",

1.1.2.З. Smail voluine liquids

1.б.(
1.б.1.
].6^1

ualitv control testi
Microbiologioal: stcriii8
Physical/ chemical

пю якостl
1.6. 1. Мiкробiологiчнi: с

1.6.3. Фiзичн7 хiмiчнi

1.6. Вип

Голова Щерiкавноi служби
Украiни з лiкарських засобiв
0.С. Соловл'iов

?. .: . .. t .?. i::{. д аm а/ dat е

{ержавна служба YKpairrrl з лiкьрських засобiв
п1.1пис вl,iпtlвiдаtьноi особи, печаt,ка
A,rpeca: прочilект ГIере;чlогlл. 1 20. м. Киiв- 1 1 5. Украiнз
i ел.: 38(044) 450-i2-66
Фатlс : 3 8(C4-1,1 450 -|2 -65

maiito: diklz,@diklz. gоч.ча

rlц w.Cjkiz.g,-rr.ua

,..,,,,:
'-..-,:.,Ho.atl of State Administration of Ukraine

l .,,onMedicinal Products
; "Гj;i',Sоlоwоч

state Administration of uкгаiпе ап l,lcdicinal products

sigIraiure ofthe Executlve office: (sec lэft)
дddrс,;,;: l20. Peremogy, ачепче" Ki,iv- i | 5, Ukr:l jTre. 031 15

Phone: +38(044) 4 50- 12-66
Fах;,]8(044),150- l 2-66
Thrs t,)nglish tTa;isitltion ts for rз:Ъrэтlr-.е опlу,апС ib nct рап o1'ti;.
offlcral certitlcate
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ПЕРЕЛIК ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВО ЗАРЕ€СТРОВАНИХ В YKPAIHI
LIST ОF PRODUCTS REGISTERED IN UKRAINE

Додаток ло сертифiката вiд
Annex to certificate :t 0r6/2012lSAUMp/GMp frоm ,/б. Pj'lДlz

виробництва Iдол Iлач Щолум CaHai ве Тiджарет A.III.
адреса: ,Щавутпаса Каддесi ,.Щжебеалiбей сок. Jф 20, З4020 Топкапi,
Стамбул, Туреччина

manufacture of Idol Ilac Dolum Sanayii че Ticaret A.S.
address: Davutpasa Caddesi Cebealibey sok" Jtlb 20,З4а20 Topkapi,
Istanbul, Turkey

до сертифiката
to certiгrcate }lb 01б/2012lSАUмрlGмр

строком д1l до
valid till 31.03.2015

пъ
з/п

найменчвання лiкапського засобч Реестрацiйне
посвiдчення

(торгова
лiцензiя) вiд
_)__м_

(в YKpaTHi)

Торговельна назва
(украiнською мовою)

Торговельна назва
(англiйською MoBoro)

Мiжнародна
непатентована назва

дiючоi(их)
речовини(ин), у тому
числi Тх перелiк - для
багатокомпонентних

(комбiнованих) -
англiйською мовою

1 Мелбек@, розчин дJul
iн'скцiй, 15 мг/1,5 мл

Melbek@, injectable
15 ms/1.5 ml

Meloxicam Uл/з9ззl02lа1
ьiд22.|1.2011

2 Вода для iн'екцiй, б мл,
амгryли in bulk (для
препарату АксефФ,
порошок для iн'скцiй)

Water fоr iniection,
6 ml,ampule ipffiaв-

|iT.,o,.]l'I,l:#ffi

Wаtеr fоr injection
ъ-
И"i:,lч
,[ "ý.\iъ,
Il .:,.*r.i\

Голова Щержавноi служби
Украihи з лiкарських засобiв
О.С" Соловйов

Head of state Administration of
ukraine оп Medicinal products
О. Solovyov

м.п

.Щержавна служба УкраТни з лiкарських засобiв State Administration of Ukraine оп Medicinal Products
пiдпис вiдповiдальноi особи, печатка signatuгe ofthe Executive officer (see left)
Алреса: проспект Перемоги, 1 20, м" Киiв- 1 1 5, YKpaiHa, 03 1 l 5 Addross: 1 20, Peremogy ачепче, Kyiv- l 1 5, Ukaine, 03 1 1 5
Тел.: 38(044) 450-12-66 Phone: +38(044) 450-|2-66
Факс:38(044) 450-12-66 Fах: +38(044) 450-12-66
mailtol diklz@diklz.gov.ua This English traлslation is for rеfеrепсе only and is not раrt of
www"diklz,gov"ua the official certificate

1l1


