Y

JAEPKABHA CJIYKBA 3 JJIKAPCbKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIO 3A
HAPKOTHKAMM YV KNIBChKI OBJACTI

npos. Ceitnugnol Haail, 3, m.Kuie, 02099, Ten/(akc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €IPIIOV 37078774

BHCHOBOK
Mpo AKICTH BEE3EHOr0 B YKpalHy AiKapcbKoro 3acody

20.05.2024 Ne 24246/24/10

XOMBIO®-HEPBIH

{HaiiMeRyBaHHA JiKAPCHROrD 3ac08y 3riAHO 3 pecerpauiiitimM MOCBIAHeHHAM)
Tabaerky, 1o 25 raduerok y Guicrepi; mo 2 6aicrepn B:KapToHHii Kopobui

(opna BHIYCKY, HOBYBIHHS, BH MAKYBAHHA JHKAPCLKOTO 31c06Yy)
Homep peecrpauiiiroro nocsiguenns UA/7319/01/01 crpok gii peecrpaniinoro nocsingenns 01.01.2099
Cepis mixapesxoro 3acofy Ne 304048C KinnxicTs BBE3EHOrO MikapesKoro sacofy 57

Bupofunx Mayepmaris - Apuraiimitrens KI', Hiveaauna
{naiimenysauus BHPOGHHES NIKAPCLEOro éacoﬁy, KpajHa DOXOMKeHH)

Bseseno B Yipainy Crinpne ykpaigchKo-eCTONCLKE NIANPHEMCTBO Y (hopMi TOBapHCTBa
3 oOmexenoro BignosiganbuicTio "OnTiMa~-@apm, JITI", inenr. koa:
21642228 '

(Haitmenysanus ta xop za €IIPTIOY jopimianoi ccobn afo npissmue, im'a, o Gatnkosi diznunol
ocofu - nignpiemus, i Micle IMpoKHBAHNA Ta peccTpariitamil HoMep 06AIKOBOT KAPTKH NAATHHKA
noAaTkie 460 cepis Ta HOMEp nacnopTa)

Mporokou eisyausnoro xowrposio six 14.05.2024 Ne 1362/2.

3a pesynbTaTAMM  JEPKABHOFC KOHTDONEO BCTAHOBIEHO, WO aikapekistii 3acid mBeseno B Ykpainy 3

AOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHONABCTEA WO/10 3afesneneHHs SKOCT] MIKAPChKHUX 3c0BIB.

Bl O EPEOMEHKO
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Ceprudirar axocri Ne 10/2023

Xomsio®-Hepsin/Homvio®-Nervin, rabnetku; no 25 rabnetox y Brictepi; no 2 Gaictepn 8 Kopobui
Peectpayiiive nocsiguenna Ne UA/7319/01/01 sig 04.10.2018 BeacTpokoBo

Cepia 304048C

KinbkicTe npoaykuii s cepii 3.963 ynaxoBox

HaitmeHyBaHHa noxka3HuKa Bumoru MKA PeayabraTit
Crnap;: AiroYi peyoBrHK: Bignosigae
KoxHa 1 7abnerka micTuTe: Sepia D4 64,00 mr

Ambra D2 64,00 mr

Hyoscyarnus D3 32,00 mr

lgnatia D3 32,00 mr

AonomixHi peuoBuHK:
Naxro3a moHorigpar
Kpoxmant KyrypyA3aHMA
Marnito cTeapar

3osHiwnil Burnag

bina, 3 apibrumm, ncoanHOKKUMK BKpaNAeHHAMM Bignoeigae
KOPMUHEBOTO 360 TEMHOFD KONBOPY ABCOMYKNA
TabneTra, CONOORYBATOrG ECMaKY

Pozmipw 9,05 + 0,10 mm x 4,95 £ 0,10 ram 9,02 mm x 4,90 mm
Btpara npu cywinni He Biabt 5,0% 3,1%
MacaTa 320 mrt 10mr 32imr
oaHopiaHicTh MacK +5%
Mace posnany He Ginbii 15 x8 7 x8
lpeHTHYHICTS:
Ambra BianesinHicTs nnAM 23 K0ALOPOM Ta 3HaqdeHHAM Rf Ha Bianoeigae
Xpomarorpamax BUnpobyBaHOro posumHy, Ta PO3YMHY
TOpi8HAHHA
MixpoGionoriuna uncrora TAMC (KYO/rp a6o mn}: 10° Bianosigae

{nepesipaeTbcn KoXMA N'ATa cepin)

TYMC (KYO/rp abo mn): 10?

TONEPAHTHUX A0 MOBY] TRaM HeraTMBHNX GarTepiii
{KYO/rp aBo mn); He Binbiw Hiw 102

Salmonella (KYO/10rp abo mn); siacyrs
Escherichia coli (KYO/rp a6o ma): sigeyri
Staphylococcus aureus (KYO/rp aGo ma): sigcyTsi

YnaxkoBKa

Mo 25 vabnetok 8 GaicTepi 3 namivosanoi Bianoeigae
asiomitiesoi gonsry Ta NBX-nnieky. Mo 2 Gaictepy 3
IHCTPYKUIED ANA MBAWYHOTO 33CTOCYBAHHA
PO3MILYIOTH B KapTOHHY KopabKy.

Jlata BUroToBACHHA

Tepmir npuaaTHocTi Ao

Lo3sin Ha npogamy

Bignosigae sxmoram MKA go PN Ne

04.2023

03.2028

19.12.2023

UA/7319/01/01 sig 04.10.2018

Ceptudinauin Ta Bunyck Cepif § 16 AMWHY. Linm A 33c8ig4y10, O Haeegeta BUILe iHpopmati ¢ HOCTGRIPHOO Ta TOUHOH, Lha cepito npoayKIT Syno
8npobnexo (BRMOYAIOUK NaKyBAHHA/MAPKYBAHHA] Ta APOBEAEHE KOHTPOAL IT AKOCT Ha BULE3AZHAYRHI LinaHKYl Y noBKiH BIZN0BIGHOCT 3 BHMOoramu GMP,
BCT3HOBAGHUMH MICLIEBUM PEMYARTOPHHM OPraHom, 8 TaKoW BianosigHs Ao cneupndirayii, o mictaTbes ¥ PRECTPAYAROMY AOCLE KPATHH-IMAOPTEPA.

NpoTokenk sMpoBHULTBEE, NaKyBaKHA Ta aHaAIs

i BYND NEPErNAHYTO Ta BCTAHOBABHO BlAnoEigHICTE GMP,

33aMOBHMK: Xomslopa Apunaiimitrens BupoGHuK; MayepmaHH—ApuHaiimitrens KI',
Ap. Xaregopr Mm6X i Ko, Kr, XeHpix-KHotre-IWUTpacee 2,
o * ApabenawrTpacce, 5, 82343 Nbokinr, Himeyduna
i A-81925, MioHxeH, Himeuynna Ten.: +49-8157-1002
HOMVIORA 10, 149.89.92190430 takc: +45-8157-4208
Parc: +43-89-917985 Homep aosposy  DE_BY DA MIA 2022 0133

eI I A Losimiftel i

Ceprudinar-Ne  DESYILIGMPAMRBIL.Sir 2 — 52343 Phiuing

PEBY-MSMIHEN Y0 - 52301 Pécking
Telefor: 087,57/ 1002

20,12.2023

YnoeHosamena ocoba 3 akocT
E. Kox
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Qualitétszertifikat Ne 10/2023

Homvio®-Nervin Tabletten; je 25 Tabletten in Blister; je 2 Blistern in einer Faltschachte!
Registrierungsnummer UA/7319/01/01 vom 04.10.2018 unbefristet
Produktionsmenge: 3.963 Verpackungen

Charge: 304043C

Parameter Normberegich Prifergebnis
Zusammensetzung: Wirkstoffe: entspricht
1 Tablette enthilt: Sepia D4 64,00 mg

Ambra D2 64,00 mg

Hyoscyamus D3 32,00 mg

lgnatia D3 32,00 mg

Hilfsstoffe:

Lactose-Monchydrat

Maisstirke

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

dunklen Punkten, bikonvex, siiRlicher Geschmack

Abmessungen 9,05+0,10 mm x 4,95+ 0,10 mm 9,02 mm x 4,90 mm
Trocknungsveriust nicht mehr als 5,0% 3,1%
Burchschnittsmasse 320 mg + 10mg 321 mg
Gleichfsrmigkeit der Masse £5%
Zerfallszeit max. 15 min 7 min
Identitit: Nach Farbe und der Referenzangaben stimmt auf dem
Ambra Chromatogramm die getestete Losung mit der entspricht
Vergleichsldsung liberein.
Mikrobiologische Relnheit TAMC: 10* KBE/g oder m| entspricht
{jede 5. Charge wird gepriift) TYMC: 10? KBE/g oder ml
Gallensalze tolerierende, gramnegative Bakterien
(KBE/g oder mi}; max. 10*
Salmonellen (KBE/10g oder ml) abwesend
Escherichia coli (KBE/g oder ml): abwesend
Staphylococcus aureus (KBE/g oder ml): abwesend.
Verpackung Jje 25 Tabletten in Blister aus PVC/Aluminium, je 2 entspricht

Blistern und Beipackzettel in einer Faltschachtel .

Herstellungsdatum
Haltbarkeit bis
Verkehrsfreigabe

gemiR Analysenzertifikat

04.2023
03.2028
19.12.2023

UA/7315/01/01 vam 04.10.2018

Zertifizierung und Chargenfreigabe § 16 AMWHV, Hiermit bestatige ich, dass die obige (nformation authentisch und richtig ist. Diese Charge
{einschlieRlich Verpackung/Kennzeichnung) wurde am uaten genannten Standort in vollstindiger Ubereinstimmung mit GMP-Anforderungen der rtlichen
Regulierungsbehtrde, sowle gemiaR den Spezifikationen des Registrierungsdossiers des Importlandes hergestellt und gepriift. Herstellungs-, Verpackungs-

und Analysepratokolle wurden Gberprift, GMP-Konformitst wurde festgesteilt.

Auftragsteller:

. HOMVIORA
e P TR

20.12.2023

Homviora Arzneimittel Hersteller:

Dr. Hagedorn GmbH & Co. KG,

Arabellastrasse 5,

D-81925, Minchen, Germany

Tel.: +49-89-92199430

Fax: +49-89-917985 pammer der
Zertifikat - Nr.

Mauermann-Arzneimittel KG,
Heinrich-Knote-Strasse 2,
82343 Pocking, Germany
Tel.: +49-8157-1002

Fax.: +48-8157-4208

DE_BY_D4_MIA_20Z2_0133
DE_BY_D4_MIA_2016_0054

DE_BY _04_GMP_2022_0137 _ L
oe dGAlRIBRNP AT ZneimiTTel™ 0,
Heinvich-Knote-Str. 2 ~ 82343 Parxing
Postfach 20 - 82341 Pécking
Felefan: 08357/ 10 02
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Sachkundige Person E. Koch
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