000 bepnmH-Xemn/A. MeHapmHn

MNOATBEPKIEHHUE COOTBETCTBHA

Ne TIC-14025A

Toproeoe HauMeHOBaHHE Hebuner®

MexnyHapoHOe HETaTEHTOBAHHOE HAUMEHOBaHUE Heb6uBonon

(rpynnupoBOYHOE UK XUMHUYECKOE)

JlexapcTBeHHas hopma TabNeTKH

Jlo3upoBKa 5 Mr

dopma BbIITyCKa 14 mit., Gnuctepsl (2), Mayku KapTOHHBIC

Howmep cepuu (mapTuH): 14025A

O06BeM cepun(napTim) 65 760

JlaTta mpou3BoaCTBa 11.2021

T'oxen o 11.2024
HaumeHoBaHHe U ajipec IPOU3BOAMTENS (C Ipon3soauTens-bepnun-

yKa3aHHeM CTaJuil NPOH3BO/ICTBA) Xemu Al',I'epmanus(Tempelhofer Weg

83, 12347, Berlin, Germany)
Brinyckaomuii KOHTPOJIb KAYeCTBA-
bepnun-Xemu AT, N'epmanus(Glienicker
Weg 125, 12489, Berlin, Germany)

Howmep u nara perucTpallHOHHOTO YAOCTOBEPEHHUS ITNO011417/01 ot 10.08.2009
(3ameHa PV 26.07.2021)
Homep u 1aTa HOpMaTHBHOM JOKYMEHTALUMHU ITNO011417/01-050220, u3m.Nel
HaumeHoBaHHe H ajpec Jepxarens Menapuuu MHaTepHaHa OnepeiinHs
PETUCTPALlHOHHOTO YAOCTOBEPEHHS Jrokcembypr C.A.
(1, Avenue de la Care. L-1611.
Luxemburg)

Hacrosimmii JOKYMEHT NOATBEPKIALT:

-NaHHBIH JIeKapCTBEHHBIH mpenapar cooTBeTcTByeT 61-P3 «OO0 obpaleHHH JeKapcTBEHHBIX
CPEICTB...»;

-CE€pHA JICKapCTBEHHOI'O IIp€rapaTa COOTBETCTBYET ‘I‘peGOBaHHHM, YCTAaHOBJICHHBIM IIpH €TI0
rocyJ1apcTBEHHOH perucTparuu

K W Hapnﬂug_//%%ﬁ‘ﬂ:%woxonw B.A. 18.07.2022

*

(moamuch) (mata)

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu”

KOpuauyecknia agpec: Pocecus, 123317, r. Mockea, MNpecHeHckan HaGepexHas, a. 10
MoyTosein anpec: Poccuna, 123317, r. Mockea, MNpecHeHckan HabepexHasn, g. 10
Tenedon: +7 (495) 785-01-00, chakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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Analysenzertifikat

NpopyxT:

Kop npoaykra:

Ne cepumn:  14025A

[Aara warotoeneHns: 11/2021
[ara ebinycka cepun: 08/06/2022
HopmaTtvBHan AOKYMEeHTaUWs:
NlexapcTeenHan dopma:
NencTayollee BewecTso;

MpouasoauTENs AEACTBYIOLLENO BeLecTea:

OB6vem cepun (konuuecTao):

Mokasarens
Onucanne

CpenHsn macca TabneTku
PacrsopeHue
OAHOPOAHOCTL AO3UPOBAHMA

NoanukHoCT
- HeBusonon (B3XX)

- HeBusonon (Y®-cnekTpodoToMeTpus)

- Xnopusibi

P HHbie _npumecu (B
- Mioban eguHUIHaR
HeUABHTUDUUMPOBAHHAA NPUMECH
- Cymma npumecen

4] k] Y Ta
O6uwiee konn4ecTo a3apobHbIx
MUKPOOPraHnamaoB

Obwee KONMYECTBO [ POXOKEBbLIX W
nnecxesbIX rpubos
Escherichia coli

KonuyecteenHoe onpepenenne (BIXX)

Ynakoseka

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Alberto Giovanni Aleotti - Vorstand: Dr. Luca Lastrucci {Vorsitzender), Edward Szybowski, Dr. Christian Matschke,
Dr. Attilio Sebastio - Postanschrift: BERLIN-CHEMIE AG, 12485 Berlin - Tel. +49 30 6707-0 (Zentrale), Fax +49 30 6707-2008 (Qualititskontrolle).

MENARINI

Certificate of Analysis

Hebuner ®
F141699

M NO11417/01-050220 c nam. Ne1 ot 26.07.2021
TabneTku, 5 mr

HeGueonon

Kapuna ®@apmaceiotukans Jita, UHaua

65760

Cneundmkauun

Kpyrnble BORKOBbINYKMbi@ TabneTku
noutk Benoro yseTa ¢ kpecTooGpaaHon
Hace4kon ANA AeNeHNA Ha OAHON CTOpPaHE
230.00mMrt5%

He meHee 75 % (Q) yepes 45 MuH
NapameTp npuemneMocTu ANA 10 eanHuy

AocauposBaHua s 15.0. NMapameTp npuemnemocTn Ans

30 eauHuy ao3mpoBakuna < 15,0 1 HU oaHa M3

OTAENbHbIX 8ANHWAL A03MPOBAHWUA He MeHee 0,75M u

He Bonee 1,25M

BPBMﬂ YACPXKUBAHUA OCHOBHOIC NKKa Ha Xpomarorpamme
WCNbITYEMOro pacTeopa AO/MKHO COOTBETCTBOBATL
BPEMEHH YePXUBaHUA OCHOBHOIO NUKa Ha
XpOMaTorpaMme crasaaprHoro pacrsopa Hebueonona
rUApOXNOpUAa

Y® — CNeKTp NOrMoLLeHs UCNLITYEMOro PacTEopa A0ONKeH

MMETh MaKCUMYM NOTNOLYEHNR NPU OAHOW W TOW Xe AnvHe
BOMHbI YTO U Y®-CNeKTp NOrMOLLEHHUA CTAHAAPTHOIO
pacTeopa HeGuBonona rMapoxnopuaa

OGpasyercs Genbiit TBOPOKMCTBIN OCAAOK, KOTOPbINA

pacTeopsercs npu npubasnenws pasbasnenHoro pacTeopa

amMmuaka

He Gonee 0.2 %

He Bonee 0.5 %

He Gonee 10°KOEB 11

He Gonee 10° KOEe 1 r

OtcytcrBue 8 11
95.0 % - 105.0 % HeGuBonona B TabneTtke oT
32RBNEHHOMO COABPXKAHUA

Mo 14 Tabnerok B KOHTYPHOU A4EWKOBOW YNakoBKe
(6nucrep), [NBX/thonwra anomuHuesas].

Mo 2 6nucrepa ¢ UHCTPYKLMER NO NPUMEHEHUIO
npenapara B KapTOHHOW navke.

BERLIN-CHEMIE

Ceprugpukar ananusa

Moagen po: 11/2024

Pesynbrar
Kpyrniie ABORKOBLINYKNLIS TabneTkm
noytk Benoro UpeTa ¢ kpecToobpasnoil
HACEeNKOA ANA A8NeHUA Ha OiHOW CTOpOHe

229.4 mr
97. %
2.7

MonoxwurensHo

MonoxwrenoHo

MonoxuTensHo

<= 01 %
<= 01 %

< 100. KOE/r
< 10. KOE/r

CooreeTcrByer
99.8 %

CooTeetcrayer
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Analysenzertifikat Certificate of Analysis
Mpoaykr: Hebunetr ®
Kop npopykra: F141699

Ne cepun.  14025A
MapkupoBka

1) NepBuYHanA yNakoBKa NekapcTBeHHOro npenapara.
6nucTepe Ha pycc Ka3bIBAKT!

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha naTuHuue)

TOProBoe HauMeHoBaHwe npenaparta ®
MEXAyHapOAHOE HEeNaTeHTOBaHHOE HavMeHoBaHue
NEKapCTEEHHYI0 HOPMY, A03UPOBKY

Ne cepuu:  14025A

lNopen ao:  11/2024

HesuaWMbIA 3HAK 3aLLUMTbI

2) BropuyHan ynakoBka

Ha kapTOHHOW Nayke Ha PYCCKOM R3bIKE YKA3IbIBAKOT.

HAaWMeHoBaHWe hpMbl-NPOM3BOAMTENRA, CTpaHy

HauMeHoBaHUe (hPMBbi, OCYLLECTBNAIOLEN BbiMyCKaoLWMIA

KOHTPONb KauecTsa (B CNyYae OTNUYMA OT UPMLI-NPOU3BOAWUTENA),CTPaHY

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuye)

TOproBoe HauMeHoBaHue npenaparta ®

MEXAYHapoaHoe HEenaTeHToBaHHoe HauMeHoBaHWe
NeKapcTBEHHYI0 (hOpMY, A03MPOBKY

KOnwW4ecTso TabneTok B ynakoske

«[InA npuema BHYTPb»

copepxaHue AeiCTBYIOLLIEro BEWECTaa B OaHOM TabneTke u
COOTBETCTBYKLLEE KONMYECTBO HeBreonona

YCMOBUA XPaHEHWUA

«Coaepxut nakroay»

«Cobnioiate MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUIO Npenapara,

KOTOPAasA HAXOAWTCA BHYTPW YNAKOBKU»

«JlexapCTBeHHOE CPEACTBO XPaHWTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTeil mecTel»
PErucTPaUMOHHBIA HOMep

YCNOBUA OTNycka

Ne cepun:  14025A

[ata uarotosnenus: 11/2021

logex go:  11/2024

"By-anpeHoBnokaTop cenexTMeHbIn"
«Mo nuueHaun «AHcced Gapmauestuka H.B.», Benbrua»
WTPUX-KOA

HeBuavMbliA 3HaK 3aLUTHI

MpouasoACTBEHHBLIA KOA

3TWUKETKA KOHTPONA NEepPBOora BCKPLITUA

CPEACTBA MAEHTU(DMUKALNN CUCTEMBI MOHUTOPUHIA ABWXEHHA
neKapcTBEHHbIX NpenapaTos

XpaHenue MNpw Temnepatype He Bbiwe 25°C
Cpok roqHOCTH 3ropa
Ceprudpmkar:

BuieykaaaHHan cepua oteedaeT TpeGoBaHuAM HOPMAaTUBHON AOKYMEHTALMW.

. Tibor Miké

YnonHomoueHHoe NUuo

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Alberte Giovanni Aleotti - Vorstand: Dr. Luca Lastrucci (Vorsitzender), Edward Szybowski, Dr. Christian Matschke,

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Ceprudpukar aHanusa

Peaynerar

BERLIN-CHEMIE
MENARINI
Hebuner ®
HeGusonon
Tabnetku 5 mr

WUMeeTCA

Bepnuu-Xemu AT, Mepmanns
HE UMEeTCA

BERLIN-CHEMIE

MENARINI

Hebunet ®

HeGBueonon

Tabnetku 5 mr

28

yKkasaHo

B 1 TaGnetxe cogepxuTcA HeGuBoNoNa ruapoxnopuaa
MUKPOHWIMPOBAHHOTO - 5,45 Mr (3xeuBanexTHo 5,00 mr
HeGueonona)

XpaHuTb Npy TEMNeparype He abilwe 25°C
yKasaHo

yKasaHo

yKasaHo
M N011417/01
Mo peuenty

yKasaHo
yKasaHo
MMEEBTCA
UMeeTca
MMeeTCcA
HEe UMEeTCA
nMeeTca

Dr. Attilio Sebastio - Postanschrift: BERLIN-CHEMIE AG, 12485 Berlin - Tel. +49 30 6707-0 (Zentrale), Fax +49 30 6707-2008 (Qualititskontrolle).



