OO0 BepsnH-Xemn/A. MenapmuHn

NOATBEPKJIEHUE COOTBETCTBHS

Ne TIC-12531A

Toprosoe HauMeHoBaHME JlepkaMeH® 10

MexayHapoHOe HeaTeHTOBaHHOE HAUMEHOBAHHE JlepkaHUIUTTHH

(TpYNITHPOBOYHOE MITH XHMHYECKOE)

JlekapcTBeHHas popma TabJIETKH MOKPHIThIE ILIEHOYHO

0001104KOI
Ho3upoBka 10 mr
®opMa BeINIyCKa 15 mr., 6aucreps! (4 wT.) , nauka
KapTOHHas

Homep cepun (maptum): 12531A

O6beM cepun(naptun) 53 359

JaTa npousBojicTBa 01.04.2021

I'ogen no 01.04.2024

HanmenoBanne ®  anpec npomsBomurens (c IMpoussoaurens-

YKa3aHUEM CTaJlHii IPOH3BOJICTBA) bepnun-Xemu AT,'epmanus
(Tempelhofer Weg 83, 12347, Berlin,
Germany)
Brinmyckaommii KOHTPOIbL KavecTBa-
Bepnun-Xemn AT, I'epmanus(Glienicker
Weg 125, 12489, Berlin, Germany)

HomMep 1 narta peructpaniMoHHOro YAOCTOBEPEHHUS JICP-007057/09 ot 07.09.2009
(mara 3amensI 30.12.2019)

HoMep 1 1aTa HOpMaTHBHOI TOKYMEHTALHH JICP-007057/09- 301219

HaumeHoBaHne H azapec nepxarens | O6uecTBo c OTpaHHYEHHOH

PErHCTPAlHOHHOIO YIO0CTOBEPEHHUS OTBETCTBEHHOCThIO  "Bepnun-XeMu/A.
Menapunu", r. Mocksa, IlpecHeHckas
HabepexHas, 0.10

Hacrosimmii nokymeHnT noarsepxaaer:

-MaHHBIH JICKAPCTBEHHBIA MpemapaT cooTBeTcTByeT 61-B3 «O6 0bpamenun JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB...»;
~CCpHd JICKAPCTBCHHOIO NpENapaTta COOTBETCTBYET TPeGOBaHMAM, YCTAHOBIEHHBIM IPH €ro

rOCyapCTBEHHOI perucTpaiuu

APHHI) : f/g Pysanosa T.B.  28.01.2022

(moxrice) (nara )

Ipencilan .»-:
000 BeEp;

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu"

KOpuauyecknii agpec: Poccun, 123317, r. Mockea, MNpecHeHxckan HaGepexHasn, 4. 10
Moytosein anpec: Poccus, 123317, . Mocksa, MNpecHeHckas HabepexHasn, 4. 10
Tenecpon: +7 (495) 785-01-00, cpakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru




Analysenzertifikat

MNpoaykT:

Koa npoaykra:

Ne cepuun: 12531A

fara warotoeneHus: 04/2021

flara seinycka cepuu: 23/12/2021
HopmarusHan gokymenTauus:
llexapcreenHan dopma:
HeficTeyiowee BewecTeo;
MpoussoguTens geiicTeyowero BewecTsa:
O6vem cepun (konM4eCcTBO YNakosok):
Mokasarens

OnucaHue

CpeaHnsa macca
OAHOPOAHOCTL Macchl
OAHOPOAHOCTbL A03UPOBAHUSA

Pacnagaemoctb
PacrteopeHue

MoANWMHHOCTL NepKaHUAUNKUHE rMAPOXNOpPUA
(BIXX)

PoacTeeHHble npumecu

Mpumecs 1

Mpumecs B

Mpumecek 3

Cymma HengeHTUdUUMPOBaHHbIX

npumecen

Cymma npumecei
Mukpobuonorudyeckas uncrora*

Obwee 4yucno aapobHeix

MWKPOOPraHM3MoB

Obwee Yucno aponokeBbIX U

nnecHesbix rpnbos

Escherichia coli
KonuuecrsexHoe onpegenenve
nepkaHugunuHa ruapoxnopug (BIMX)

Ynakoeka

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Alberto Giovanni Aleotti -
Dr. Autilio Sebastio, Dr. Claudia Abel - Postanschrift: Berlin-Chemi

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Certificate of Analysis Ceprugpukar ananusa

Nepkamen ® 10
F137902

lopen go: 04/2024

NCP-007057/08-301219
TabneTku NoKpLITLIE NNEHOYHOM oGonoukoi, 10 mr

TNepkaHugunud

Pexopaatu Upnangus Nita., Upnanaus

53359

Cneundmkauus Peaynurar

Kpyrnbie ABoskoBbINykNble TabneTku, nokpeiThie  Kpyrnbie ABOAKOBLINYKNLIE TABNETKY,
NNeHOYHON 0BON0YKOW, OT GneaHo-xenToro NOKPLITbIE NNeHOMHO oBonaukol, or Gneano-
A0 CBETNO-XENTOro LBETA C PUCKOW Ha OAHOW ~ EMTOro A0 CBET/IO-KENTOr0 LUBETa G PUCKoi

CTopoHe. Bua Ha uanome: ceeTno-xentoro usera Ha OAHOA CTOpoHe. Bua Ha nanome: ceetno-

Xenvoro yseta
103.0mMr£7.5% 103.0 mr
18/20+7.5%; 220 15% CooTteercrayer
NapameTtp npuemnemoctu ans 10 egnHuy 54
Ao3npoeanua s 15,0; MapameTp npuemnemocTu
Ana 30 equHNL A03MPOBaHWUA S 15,0 U HY OAHA M3
OTAenbHbIX e4WHAY A03MPOBaHUA He MeHee 0,75
M u He Gonee 1,25 M
He Gonee 15 MuH 6. MuH
He menee 70 % (Q) yepea 45 MuH oT 96. %
3aABNEHHOro CoABPXaHUA
Elpeuﬂ YAEDXUBAHAA OCHOBHOMO NuMKa Ha MonoxutensHo
XpOMaTorpamMme UCNbITYEMOro pacTeopa 2 fOMKHO
COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPXKUBAHWUA NUKa
NepkaHuaunuHa rMApoxXnop1Aa Ha XxpoMarorpamMme
CTaHpapTHoro pacreopa 6
He Gonee 0.20 % < 014 %
He Gonee 0.20 % < 014 %
He 6onee 0.30 % < 014 %
He 6onee 0.20 % < 014 %
He 6onee 0.75 % < 014 %
He Gonee 10° KOE & 1 r < 10.
He 6onee 10°KOE 8 11 < 10.
Otcytcravee 1r Cootsetcrayer
oT 9,5 a0 10,5 Mr nepkaHuagunuHa ruapoxnopuaa 10.0 wmr/rab.
B 0pHOW TabneTke (95 % -105 % oT 3aABNeHHOro
copepxanun)
Mo 15 TabneTok B 6nucTep [HenpospauHan MNBX- Cooteercrayer

nneHka/chonsra anloMuHuesas).
Mo 4 (no 15 TabneTok) Bnucrepa c MHCTPYKUMei
NO NPUMEHEHWIO Npenapara B KapTOHHOM| nayke.

Vorstand: Dr. Luca Lastrucci (Vorsitzender), Edward Szybowski, Dr. Christian Matschke,
e AG, 12485 Berlin - Tel. +49 30 6707-0 (Zentrale), Fax +49 30 6707-2008 (Qualitdtskentrolle).



BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Analysenzertifikat Certificate of Analysis
MpoaykT: Nepkamen ® 10
Koa npoaykra: F137902

Ne cepum: 12531A

Mapkupoeka

1) NepeuyHan ynakoska NeKapcTeeHHoro npenapara
Ha 6nuctepe Ha pycckom Aabike ykaabisakoT:

TOproBoe HauMeHoBaHue npenapara®

MeXAyHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOE HaMMEHOBaHMe, A03NPOBKY
nekapcTeeHHylo opmy

Ha3BaHue (OUpMbI-NPON3BOAUTENA

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha naTtuHuue)
Ne cepuu: 12531A

lopex go: 04/2024

HEBWAMUMBIW 3HAK 3aLYMTHI

2) BropwyHas ynakoeka

Ha kapTOHHOW nauke Ha pycckoM R3bike yKa3abiBaioT:
HaumeHoBaH1e thpPMbI-NPOU3IBOAUTENS, CTPaHY

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuye)
TOpProBOE HauMeHoBaHWe npenapaTa®

MEXAYHAPOAHOE HENATEHTOBAHHOE HAaUMEHOBAHMUE, 4O3NPOBKY
konuyecTso TabneTok B ynakoeke, nNekapcTeeHHylo hopmy
coAepxaHue AeACTBYIOLIEro BELWecTsa B 0AHON TabneTke

«flns npuema BHYTpb»
YCNOBUA OTNyCKa
«CobnioaaTth MHCTPYKUMIO N0 NPUMEHEHUIO npenapara, KoTopas HaxoAUTCA BHYTPW YNakoBKU»
«JlekapcTBEHHOE CPeACTBO XpaHUTbL B HEeAOCTYNHOM ANA AeTeit mecTel»

«CopepxuT nakroay»

YCNOBUA XpaHEHWUA

Ne cepun: 12531A

Hata usrotoenexus: 04/2021

FoaeH go: 04/2024

PerucTpayroHHblii Homep

LUITPUX-KOA

«Mo nuyeHann RECORDATI»

«[lnA neveHns apTepuantHON rMNepTeH3NKY,

HEBUAUMBIA 3HAK 3aLYUTEI

NPOW3BOACTBEHHbLIA KoA

3TUKETKA KOHTPOSIA NEPBOro BCKPLITUA

CPEACTBA WABHTUUKALMMA CUCTEMbI MOHWUTOPMHIA JBUKEHUS NeKkapCTeeHHbIX NpenapaTos
XpaHeHue

Cpok rogHoCTH

Ceptudmkar:

BeileykadanHas cepus oTsedaer TpeBoBaHNAM HOPMaTUBHOW A OKYMEHTauu1u.

Dr.@we Stang

YnonHomoueHHod nuuo

Cepruguxar ananusa

Pesynbrarthi

lNepkameH ® 10

Nepxanunaunun 10 mr

TabneTku nokpbITsie NNeHoNHON 0BoNoNKON
Bepnux-Xemun Al
BERLIN-CHEMIE/MENARINI

umeeTca

Bepnun-Xemu AT, Mepmanus
BERLIN-CHEMIE/MENARINI
Jlepkamen ® 10

Nepkanuaunun 10 mr

60 TabneTok NoKPLITLIX NNEHOYHON 0BONOYKOR
B 1 rabnetke, nokpbIToit NnneHo4YHONM
060n04KOA COABPKMTCA NEpKaHUANNUHA
rugpoxnopuaa 10 mr.

yKaaaHo

Mo peuenry.

yKka3aHo

yKa3aHo

yKaiaHo

XpaHuTe NPy TeMneparype He sbilwe 30°C

JNICP-007057/09
umeeTcs
yKasaHo
ykaaaHo
umeercs
nMeeTcsa

HE UMEeeTcR
umeeTcs

Mpu Temneparype e ebiwe 30°C
3ropa

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




