CoZY
OO0 bepnnH-Xemn/A. MeHapmuHm

INOATBEPKIAEHHUE COOTBETCTBHUA

Ne IIC-13018E

Toprosoe HaHMEHOBaHUE Hebunet®

MexyHapoaHOe HeMaTeHTOBAHHOE HAMMEHOBaHHE HebuBoson

(rpynnHpoBOYHOE UITH XHMHYECKOE)

JlekapcTBeHHas dopma TabJIeTKH

Jlo3HpoBKa 5 Mr

dopma BeIyCcKa 14 wit., Gaucrepsl (2), aYKH KApTOHHBIE

Homep cepuu (naptiu): 13018E

O06beM cepHH(MapTHH) 66 816

JlaTa npou3BoACTBa 01.08.2021

["oneH o 01.08.2024
HauMmeHoBaHHe H ajpec NpoU3BoaUTENA (C IIpoussoauTens-bepaun-

yKa3zaHHEM CTaJHH MPOU3BOJICTBA) Xemu Al ,I'epmanus(Tempelhofer Weg

83, 12347, Berlin, Germany)
Boinyckawmuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa-
bepnun-Xemu A, I'epmanusa(Glienicker
Weg 125, 12489, Berlin, Germany)

HoMep M f1aTa perucTpalliOHHOIO Y0CTOBEpEHHUS IINO11417/01 ot 10.08.2009
(samena PV 05.02.2020)
Homep 1 jaTa HOpMaTHBHOH JOKYMEHTAlLHH IINO011417/01-050220
HanmeHoBaHHE H azpec JepxKarens bepnun-Xemu/Menapunu ®apma
PErMCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHHS I'M6X,"epmanus
(Glienicker Weg 125, 12489, Berlin,
Germany)

HacTosimmii NOKYMEHT MOATBEPKAAeT:

-JaHHBIH JICKAPCTBEHHBIH Npenapar cooTBeTcTByeT 61-P3 «OO6 obpalieHHH JeKapCTBEHHBIX

CPEICTB...»;
-CepHsl JIEKApCTBEHHOIO IpenapaTra COOTBETCTBYET TpeOOBaHHSIM, YCTAaHOBJICHHBIM IIPH ero
rocyapcTBEHHOH perucTparuu

==="Cokonos BJI.  17.03.2022
(moanucs) (nata)

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu"

HOpuaunyeckuin agpec: Poccnna, 123317, r. MockBea, MNMpecHeHckan HabepexHas, 4. 10
MNouTtoswi agpec: Poccua, 123317, r. Mocksa, MNpecHeHckan HabepexHan, g. 10
Tenedon: +7 (495) 785-01-00, gpakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru



Analysenzertifikat

MpoaykT:

Koa npoaykTa:

Ne cepuun: 13018E

[ara uarotoenenus: 08/2021
[ara sbinycka cepun: 13/01/2022
HopmaTvBHaR AOKYMEHTaUWA:
lNekapcTBeHHan gopma:
[leicTeylouiee BeLecTBo:

Mpou3soauTENb AEACTBYIOWIErO BELIECTBA!

O6bem cepuu (KonuyecTeo):
Mokasarens

Onucaune

Cpennss Macca TabneTtku
PacTeopeHnve
OAHOPOAHOCTL A03MPOBaHUA

MNoanuuHocTe Hebuaanon (B3IMX)

MoanurHocTe Hebusonon (Y&-
CnekTpogoTOMETPUR)

MoAnNUHHOCTE XNOPUALI

PoacrteeHHble npumecy (B3XKX)
TNio6an eanHU4Han
HenaeHTUPUUMPOBaHHas NpUMech
Cymma npumeceit

MukpoBronoruyeckan “McToTa
O6uwee konuyecTBo aapobHbIX
MWKDOODraHaMoB
Obllee KONUHECTBO APOXOKEBLIX U
nnecHesbix rpubos
Escherichia coli

KonuuecteeHHoe onpegeneHue (BIXKX)

YnakoBska

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Certificate of Analysis

Ho6unet ®
F134412

Ceprudgmkar anannsa

lopen po: 08/2024

M N011417/01-050220

TabneTkn, 5 Mr

Hebusonon

Kaguna ®apmaceiotikans Jita, MHauA

66816

Cneundukaymn

Kpyrnble aBosikoBbInyknsie Tabnetku

noutk 6enoro usera ¢ kpectoobpasHon

HaCeuKol ANA AENEeHUA Ha OAHON CTOPOHE
230.00Mr+5%

He MeHee 75 % (Q) yepe3 45 MuH

MapameTtp npuemnemocTy 4ns 10 eauHUL A03NPOBAHWA
< 15.0. MapameTp npuemnemocty Ana 30 eanHvy
A03UpoBaHKA S 15,0 M HY OAHA U3 OTAENbHBLIX EANHNAL
po3upoBaHus He meHee 0,75M u He BGonee 1,25M
Bpems yepXuBaHWA OCHOBHOrO NUKa Ha XpoMarorpamme
WCNbITYEMOro pacTeopa A0/MKHO COOTBETCTBOBATL BpemeHu
YAEPXUBAKWUA OCHOBHOTO NWKa Ha XpoMaTorpamme
cTaWaapTHOro pacteopa HebuBonona rapoxnopuaa

Y® — cnexTp NOrNoLEHUA UCNBITYEMOro pacTBoOpa AONXEH
WUMETL MaKCUMYyM NOTNOLLIEHWA NPU OAHOMA U TOR Xe AnuHe
BOMNHbI 4TO W Y®-CNexTp NOrNOWEHNA CTaHAapTHOroO pacreopa
HebuBonona ruapoxnopvaa

Obpa3syetcs 6enbiit TBOPOXUCTLI OCAA0K, KOTOPLIN
pacTBOpReTCA npu npuGaenexun paabaeneHHoro pacteopa
aMMuaka

He Gonee 0.2 %

He Gonee 0.5 %

He Gonee 10°KOEs 11
He Gonee 10° KOE 8 11

Otcytcteue B 11

95.0 % - 105.0 % HebGusonona e TabneTke oT
3aABNEHHOO COAEPXaHUA

Mo 14 TabneTok B KOHTYPHOR AYEAKOBOW YNaKoBKe
(6nucrep), [MBX/tonbra anoMuH1esas).

Mo 2 6nucTepa ¢ WHCTPYKUUER NO NPUMEHEHWIO
npenapaTta B KAPTOHHOW Nayke,

Pezynbrar
Kpyrnble ABOAKOBbINYKIble TabneTku
nouTk Benoro useTa ¢ kpecToobpaaHoi
HACeYKON ANA AENEHUA Ha OAHON CTOPOHE

230.9 mr
95. %
46

MNonoxuTensHo

MonoxuTensHo

MonoxurensHo

<= 01 %
<= 01 %
< 100.

< 10.

CoorBertcTayeT
99.2 %

CooTBeTrcTByeT

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




MENAR

MENARINI

Analysenzertifikat Certificate of Analysis
Mpoayxr: He6uner ®
Koa npoaykra; F134412
Ne cepuu: 13018E
Mapkupoeka

1. MepeuyHan ynakoBka NekapcTBEHHOTO Npenapara.
Ha Gnuctepe Ha pycckom A3bike yKaabiBaiT:

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natunuue)
TOpProBoe HaumeHoBaHue npenaparta ®
MEXAYHAPOAHOE HENaTEHTOBAHHOE HAUMEHOBaHue
NeKapcTeeHHyIo (hopMy, 103UPOBKY

Ne cepun: 13018E

lopen po:  08/2024

HeBuauMbIl 3HaK 3awuTel

2. BropuyHas ynakoeka

Ha KapTOHHOW Nauke Ha PYCCKOM R3bIKE YKA3bIBaKOT:
HalMeHoBaHWe pUPMbI-NPONIBOAUTENSA, CTPAHY
HavMeHoBaHWe HUPMbI, OCYLLECTBNSIOLWER
BbINYCKaIOWMA KOHTPONL Ka4YecTea (8 cnyvae
OTNKUYMA 0T UPMBI-NPOUIBOAKTENR),CTPAHY

norotun « BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuue)
TOProBoe HauMeHoBaxwe npenapara ®
MeMAyHapOAHOe HENaTEHTOBAHHOE HaMMEeHOBaHue
NexapcTeeHHylo hopmy, A03NPOBKY

KONMMECTBO TabneTok B ynakoeke

"AAnA npuema BHyTpL"

cojepxaHue AenCTBYIOWEro BELWECTEa B

0AHOW TabneTke v COOTBETCTBYIOWEE

coaepxaHue Hebusonona

YCNOBUS XpaHeHWA

«ConepXuT NakToay»

«CoBnwaaTs MHCTPYKUMIO N0 NPUMEHEHWIO Npenapara, KOTopas HaxoAuTCcs BHYTPW YNaKOBKK»

«JlexapcTBeHHOE CPEACTBO XPaHUTL B HEADCTYNHOM ANA AeTei MecTe!s
PErvcTpaUnoHHbIi HoMep

YCNoBUA OTNycka

Ne cepun: 13018E

Harta narotosneHun: 08/2021

lopen po: 08/2024

"By-anpeHobnokaTop CenekTBHbLIN"

"Mo nuuensnun “AHcceH Papmauyestvka H.B.", Bensrus

LWITPUX-KOA

HeBuaWMBbIN 3HaK 3aWMThI

MNpou3BOACTBEHHLIA KOA

3TUKETKa KOHTPO/A NEPBOro BCKPBITUA

CPEACTBA UAEHTU(UKALMI CUCTEMBl MOHUTOPUHIA ABMXEHUA NEKAPCTBEHHbIX NPpenaparos

XpaHeHue Mpu Temnepatype He Bbiwe 25°C
Cpok roaHocT™ 3roaa
Ceptudukar:

BoilweykazaHHan cepun oTeevaeT TpeGoBaHUAM HOPMATUBHOR AOKYMEHTALMH.

Dr. N3drBert Stang

YnonHomouenHoe nyuo

BERLIN-CHEMIE

Ceprucuxar anannsa

Peaynerar

BERLIN-CHEMIE/MENARINI
Hebuner ®

He6usonon

TabneTtku, 5mr

uMeerTcs

Bepnun-Xemu AT, Mepmanun
HE UMeeTen

BERLIN-CHEMIE/MENARINI
Hebunetr ®

He6ueonon

TabneTku, 5 Mr

28

ykaiaHo

B 1 rabnetke cogepwurca HeBusonona
Mapoxnopuaa MUKPOHUIUPOBAHHOMO - 5,45 Mr
(akeuBaneHTHo 5,00 mr HeBueonona)
XpaHuTb Npu TemnepaType He Bbilwe 25°C
ykasaHo

yKasaHo

yKasauo

M N011417/01

Mo peuenTy

yKasaHo
yKa3aHo
umeeTtca
umeeTca
nMeercs
He umeeTcs
UMeeTca

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



