JAEPIKABHA CJIVXBA 3 HKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMMH V KHIBCBKI¥ OEJIACTI

npos. Ceitausnol Hanit, 3, M. Kuie, 02099, ten/taxe: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko{@dls.gov.ua, Koy €APITOV 37078774

BHCHOBOK
NPo AKICTH BBE3EHOr0 B YKpaiHy JikapchKoro 3acofy

28.12.2023 Ne 65358/23/10

XOMBIO®-HEPBIH

(HaiieyBaruA AixapcEKOTo 32c00Y IFAHO 3 PeECTPaIiiiHIM NOCBIRTSHHAM)
Tab1eTkH, Ho 25 TabaeTok y Guicrepi; mo 2 6aicrepn B KapToRHili Kopobxi

(thopma Buaycky, Z03YBaNRHE, BHA HAKYBIAKHR MKAPERKOIO 31c06Y)

Honep pecctpaniiitoro nocsiguenns UA/7319/01/01 erpok nii pecerpaniiinoro noceiguenss 01.01.2099

Cepis nikapcrkoro 3acefy Ne 304048A KinsxicTs BRE3eHOrO Higapesroro 3acoty 300
Bupo6anx Mayepmand - Apusaiimitrens KI', Hivegaura
{uaiiveHyRaxin BupoOHHKA NiKAPCEKOTO 3acoBy, Kpajka MOXCIKCHNE)
Baeseno 8 Yrpainy CrisibHe yKpaiHebKO0-eCTOHChKE HIANPHEMCTBO Y (PopMi TOBAPHCTBA
3 o0nexenol0 BixnopigansHicTo "Onrima-Papm, JTAY, inenr. rom:
21642228

(afiMenyranns Ta kop 33 CAPIIOY opugnwuizol ocobit-afo npizsnime, iM'A, [0 GATLKODI pizrmsof
ccobi - nignpuemus, Ti MicLe OPOKNBAHKA TA peecTpawifingii HOMep cONIKORGT KAPTEH MAATHHKA
YIOAATKIB-a60 cepis T4 HOMEpP DaciopTa)

Iipororon sizyansuore xourpono iz 28.12.2023 Ne 4168/1.

32 peayapTaTAMII  JCPARABHOrO KOHTPOIO BCTAHOBJEHD, LI mikapcekit  sacif  Bec3cRo B Vipainy 3

AOTPHMAHHAM suMor 3ak0HOZ2BCTBa BI0A0 2abe3teuenHs AK0CT NiKapesKux 3acabis,

y-epaaiitiorn KorTposu)
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Ceprudikar axocri Ne 07/2023

Xomeio®-Hepsin/Homvio®-Nervin, tabnerku: no 25 rabnerox Y &nicrepi; no 2 Baictepu B xopobui
Peecrpauiine nocsiguenna Ne UA/7315/01/01 sig 04.10.2018 6eizcrpoxoso

Cepin 304048A KinbkicTs npoaykuii 8 cepii 3.393 ynakosox.
rHaﬁme&vaauun NOKaIHMKa Bumory MKA Pesynbrary

Cknag: A0l pevesuHu; Bianosigac
HomHa 1 rabnerka micTuth: Sepia D4 64,00 mr

Ambra D? £4,00 mr

Hyoscyamus D3 32,00 mr

ignatia D3 32,00 mr

Aenombrui pewoBrtn:

Aawro3a moHoriapar

Kpoxmank RyKypyLIasmu

Marnio creapar
30BHiLHINA BUrAAY bing, 3 ApiGHMMU, NOOANKOKMMU BKPANAEHHAMN Bignosigae
KOPKUYHEBOre abo TeMHOTo KoAbOpY JBOONYKNA
1aDNeTRA, CONOAKYBATOrO CMaKY

Poamipy 0,05 + 0,10 mm x 4,95 £ 0,10 mm 9,02 mm x 4,30 mm
Brpara npu CywiHHI He Ginbw 5,0% 3,1%
Maca ra 320 mr £ 10mr 321 mar
oaHopiaKicTL MacH +5%
“ac poanapy He Binbu 15 xs 7 xB
LOEHTUMHICTD;
Ambra BianosigHicTb NAAK 33 KONLOPOM T3 3HaUBHHAM Rf Ha Bignosiaae
XPOMATOrpamax BunNpobyBaHOro po3umiy, Ta posuuHy
NOPIBHAHHA
Mixpobionoriuna yuecroTa TAMC {KYO/rp aBo mn): 10° Binnogigae

{nepesipacreca kowna narta cepin) | TYMC {K¥O/rp abo mn): 10°

TonepaHTHUX A0 KOBY rPaM HETATUBHMUX Qakrepil
{KYQ/rp aBo mn}: He Binviu Him 102

Salmonella (KYQ/10rp abo mn): sigcyTsi
Escherichia coli (KYO/rp abo ma): Bigeyrhi
staphylococcus aureus (KYQ/rp abo ma): siacytui
Ynakoeka Mo 25 Tabnetox 8 BnicTepi 3 AaminoBaHoi Bignosigac
anomiHiesol ponbria 1a NIBX-nnisku. Mo 2 Gaicepw 3
THCTPYKUIEIO ANA MESNYHOID 3aCTOCYBEHHA
PO3MILLYIOTE B KAPTOHHY KOPOGKY.

Aara BUroToBAeHHA (04.2023

Tepmin npugaTHocTi 4o 03.2028

Ao3sin Ha npopamy 05.05.2023

Bianosipnae sumoram MKA ao PIT No UA/7319/01/01 8ip 04.10.2018

Ceprudixauia ra aunyck copii § 16 AMWHY, Unm 8 3acsiguyro, wo Haseaena suwe iHgopmanis ¢ BOCTOBIPHOIN Ta TO4HOMN. Lo cepiid npoaykuil Byns
BrpOOACHO (BRAICUZIOHM NIKYBAHHAR/MAPKYBAHKA) T3 NPOBESEHD KOHTPOAL 1 AKOCTE H3 BHULE3BIHAMEHIN AiNLMALT ¥ NOBHI BIANOBIAHOCT] 3 BUMOraMY GMP
BLTIACANCH MMM MICLLBUM PEIYASTONHUM OPrEHOM, 8 TAKOHK BIANOBIAHO A0 CNeuymdiKauih, o MiCTATHCA ¥ PEECTRAUIRHOMY AOCBE KPaTHM-iMNDpTEpa.
Nparoxonn supobHKkyTea, NAKYBAHHA T2 23HANI3EL ByNo NERErNAHYTO T2 BCTAHOBNEHE BifnosigxICTE GME,

33MOBHUK] Xomsiopa ApuHaimitrens BupobHuk: Mayepmann-—ApuHadmirrens KT,
. Xaregopu TmEX i Ko. Kr, Xempix-Kuorre-iltpacee 2,
Apabenawrpacce, 5, 82343 MNbokiHr, Himeuyuuna
| £-81925, Miorxer, Himeuyusia Tea: +49-8157-1002
o JOMYVIORA 3., 40 89.92109430 ®axe: +49-8157-4208

Homeap goasony  DE.BY 04 _Mia 2022 0133
DE_BY_04_MIA_2016_0054

daxc: +49-89-917085 .~
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Qualitatszertifikat Ne 07/2023

Homvio®-Nervin Tabletten; je 25 Tabletten in Blister; je 2 Blistern in einer Faltschachtel
Registrierungsnummer UA/7319/01/081 vom 04.10.2018 unbefristet
Charge: 304048A Produktionsmenge: 3.393 Verpackungen

Parameter Normbereich Pritfergebnis
Zusammensetzung: Wirkstoffe: entspricht
1 Tablette enthait: Sepia D4 64,00 mg

Ambra D2 64,00 mg

Hyoscyamus D3 32,00 mg

lgnatia 03 32,00 mg

Hilfsstoffe:

Lactose-Monohydrat

Maisstdrke

Magnesiumstearat
Aussehen/Geschmack/Farbe Weisse Tabletten mit vereinzeiten braunen oder entspricht

dunkien Punkten, bikonvex, siilicher Geschmack

Abmessungen 305£0,10 mm x 4,95 + 0,10 mm 9,02 mm x 4,96 mm
Trocknungsverlust nicht mehr als 5,0% 3,1%
Durchschnittsmasse 320 mg £ 10mg 321 mg
GleichfGrmigkeit der Masse +5%
Zatfallszeit max. 15 min 7 min
Identitat: Nach Farbe und der Referenzangaben stimmt auf dem
Ambra Chromatogramm die getestete Losung mit der entspricht

Vergleichslosung iberein.
Mikrobiologische Reinheit TAMC: 10" KBE/g oder m! entspricht
(lede 5. Charge wird gepriift) TYMC: 10* KBE/g oder mi

Gallensaize tolerierende, gramnegative Bakterien

(KBE/g oder mi): max, 102

Salmonellen (KBE/10g ader ml) abwesend

Escherichia coli (KBE/g oder mi}: abwesend

Staphylococcus aureus {KBE/g oder mi): abwesend.
Verpackung je 25 Tabletten in Blister aus PYC/Aluminium, je 2 entspricht

Blistern und Beipackzettel in einer Faltschachtel .

Herstellungsdatum 04.2023
Haltbarkeit bis 03.2028
Verkehrsireigabe 05.09.2023

gemal Analysenzertifikat

UA/7319/01/01 vom 04.10.2018

Zartifizierung und Chargenfreigabe § 16 AMWHY, Higemit bestatipe ich, dass die obige information authentisch und richtig ist. Diese Charge

{einschiiaRlich Verpackung/Xennzeichnung) wurde am unten genannten Standort in vollstindiger Ubereinstimmung mit GMP-Anforderungen der Grijichen
Regulierungshehtrde, sowie gemiR gen spezfikationen des Registrierungsdossiers des Importiandes hergestellt und geprift, Harstellungs-, Verpackungs-
und Anslyseprotokolte wurden iiberpri®, GMP-Konformitat wurte festgastetls,

Auftragsteller;

i

Homviora Arzneimittel

Dr. Hagedorn GmbH & Co. KG,
Arabellastrasse 5,

0-81925, Minchen, Germany
Tei.: +49-89-92199430

Fax; +49-89.917985

Hersteller; Mauermann-Arzneimittel G,
Heinrich-Knote-Strasse 2,
82343 Pocking, Germany
Tel: +43-8157-1002

Fax,. +49-8157-4208

DE_BY_04_MIA_2012 0133
DE_BY_04_MIA_2016_0054
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Sachkundige Person E. Koch




