Ceptudikar akocri Ne 05/2021

XomsioreH3nH®/Homviotensin® rabaetku, no 25 rabnerok y 6aicrepi; no 4 6aicrepu B Kopobui
Peectpayiiive nocsigderHHa Ne UA/7743/01/01 sig 04.10.2018 6escTpoKoso

Cepina: 105596A

Kinbkicte npoaykuii 8 cepii 6.102 ynakoBoK

HalmeHyBaHHA NOKasHMKA Bumorn MKHA Pe3aynbratm
Cwnap: Aitoyi peyosmHM: Bignosigae
KomHa 1 Tabnertka mictute: Reserpin D3 32,00 mr

Rauwolfia D3 32,00 mr

Viscum album D2 32,00 mr

Crataegus D2 64,00 mr

LonomixHi peHoBHHK:

Nakro3a, moHorigpart

Kpoxmane KyKypya3AHWMA

Marnio cTeapar
3osHIWHIK BUrNAL Bina, 3 APiIGHUMH, NOOAUHOKMMYM BKPANNEHHAMM Bignosigae

KOPUYHEBOro KONLOPY AB0O0NYKAa Tabnerwa

Poamipw 9,05 £ 0,10 mm x 4,95 £ 0,10 mm 9,06 mm x 4,87 mm
Brpata macu npy BMCYLWYBaHHI He binbw 5 % 2%
Maca - ogHopigHicTb mack 320mMr+5% 321 mr
Po3nagadHA He Binbw 15 x8 1 xa
laenTudikayin:
Pe3sepnix BignosigHicTe NAAm 33 KONLOPOM Ta 3HaveHHAam Rf Ha | Bignosigae
Payeonsdia Xxpomarorpamax sunpobysaHoro po34uHy, Ta poO34UHy
Bickym AnbBym NOPIBHAHHA
KpaTteryc
KinbkicHuin BmicT ankanoigie 0,009-0,011% 0,01%
Mikpobionoriuna uucrora TAMC (KYO/rp a6o mn): 10° Bignosiaae
(nepesipaerbca kowHa n'Ata cepin) | TYMC (KYO/rp abo mn): 102

TonepaHTHUX A0 HOBYI rpam HeraTueHux BakTepii

(KYO/rp a6o mn): He Ginbw Hirk 107

Salmonella (KYO/10rp abo mn): BigcyTHi

Escherichia coli (KYO/rp abo mn): siacyTHi

Staphylococcus aureus (KYO/rp abo mn): sigcyTHi
Ynakosxa Mo 25 vabnetok & Bnictepi 3 namiHosaHol Bignosigae

anominiesoi donbru 13 NBX-naieku. Mo 4 Gnicrepwy 3
IHCTPYKUIEID ANA MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHA B

kopobui.
[ara BUrOTOBNAEHHA 05.2021
Tepmid NpUAATHOCTI KO 04.2026
Ao3.in Ha npogaxy 29.06.2021

UA/7743/01/01 eipn 04.10.2018

Ceprudikauin Ta Bunyck cepii § 16 AMWHV. Lum niaTeepamyio, WO BHULE3raAaHa iHGOPMaLIiA € CNPaBHLOIO | NPaBKALHOIO . LiA cepin 6yna eupobnena
8iaNoBiAHO 40 BMMOr HanewHOT BUPO6HMYOT NPAKTHKM, 3MAHO 3 IHCTPYKUiED no eupobuuuTey | nepesipeHo IrAHO 3 IMCTPYKLIEID NO KOHTPOMO Y
BiANOBIAHOCTI 3 AOKYMEHTAUIEK A02BOAY Ha NPOAaX. NPU BUPOBHKLTEI, NAHYBAHHI/MAPKYBAHHI T3 KOHTPOAI: 3HAYHMX BiaxuNEHb HEMAE. LiA cepin

rac HeoBxiani AkocTi i go3BoneHa gNA NPOAAMY.

Bignoseigae sumoram MKSH ao PN Ne

MayepmaHH-ApuHanmitrens K,
XeHpix-KHoTtTe-WrTpacce 2,
82343 NbokKiKr, Himey4nHa

Xomsiopa ApuHaimitrens Bupo6HMK:
Op. XaregopH IMBX i Ko. KI,

Apabenawrpacce, 5,

3aMOBHMHK:

3 0-81925, MioHxeH, HimeyurHa Ten.: +49-8157-1002
Ten.: +49-89-92199430
dakKc: +49-89-917985

dakc: +49- 81 2-4708
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Qualitatszertifikat Ne 05/2021

Homviotensin® Tabletten; je 25 Tabletten in Blister; je 4 Blistern in einer Faltschachtel
Registrierungsnummer UA/7743/01/01 vom 04.10.2018 unbefristet

Charge: 105596A Produktionsmenge: 6.102 Verpackungen
Parameter Normbereich Priifergebnis
Zusammensetzung Wirkstoffe: entspricht
1 Tablette beinhaltet: Reserpin D3 32,00 mg
Rauwolfia D3 32,00 mg
Viscum album D2 32,00 mg
Crataegus D2 64,00 mg
Hilfsstoffe:
Lactose-Monohydrat
Maisstarke
Magnesiumstearat
Aussehen / Farbe / Geschmack weille Tabletten mit vereinzelten braunen Punkten, entspricht
bikonvex
Abmessungen 9,05 + 0,10mm x 4,95 + 0,10mm 9,06 mm x 4,87 mm
Trocknungsverlust nicht mehr als 5 % 2%
Durchschnittsmasse
Gleichférmigkeit der Masse 320mg 5% Atloey
Zerfallszeit maximal 15 min. 1 min
Identitat: Nach Farbe und der Referenzangaben stimmt auf dem
Reserpin Chromatogramm die getestete L&sung mit der entspricht
Rauwolfia Vergleichslésung tiberein.
Viscum album
Crataegus
Menge der Alkaloide 0,009-0,011% 0,01%
Mikrobiologische Reinheit TAMC: 10* KBE/g oder ml entspricht
(jede 5.Charge wird gepriift) TYMC: 10? KBE/g oder mi
Gallensalze tolerierende, gramnegative Bakterien
(KBE/g oder ml): max. 102
Salmonellen (KBE/10g oder ml) abwesend
Escherichia coli (KBE/g oder ml): abwesend
Staphylococcus aureus (KBE/g oder ml): abwesend.
Verpackung je 25 Tabletten in Blister aus PVC/Aluminium, je 4 entspricht
Blistern und Beipackzettel in einer Faltschachtel .

Herstellungsdatum 05.2021

Haltbarkeit bis 04.2026

Verkehrsfreigabe 29.06.2021

gemadl Analysenzertifikat UA/7743/01/01 vom 04.10.2018

Zertifizierung und Chargenfreigabe § 16 AMWHV, Hiermit bestitigen wir, dass die obige Information authentisch und richtig ist. Diese Charge wurde in
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis gemaR Herstellungsanweisung hergestellt und gemaB Priifanweisung gepriift und stimmt mit den
Unterlagen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen iiberein. Bei Herstellung, Verpackung /Kennzeichnung und Priifung gab es: keina freigaberelevanten
Abweichungen. Diese Charge besitzt die erforderliche Qualitit und ist zum Inverkehrbringen freigegeben,

Auftragsteller: Homviora Arzneimittel Hersteller: Mauermann-Arzneimittel KG,
- Dr. Hagedorn GmbH & Co. KG, Heinrich-Knote-Strasse 2,
Arabellastrasse 5, 82343 Pocking, Germany
H 0 M V ' 0 RAG D-81925, Miinchen, Germany Tel.: +49-8157-1002
Tel.: +49-89-92199430 Fax.: +49-8157-4208
Ml Yo Otreaiinn sridom ’ on Nummer der DE_BY_04_MIA_2019_0042/ROB-53Ph-2677.Ph_2-203
Fax: +49-89-917385 Erlaubnis DE_BY_ lu Mm_ztus 0054/ROB-53Ph-2677.Ph_2-207
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JEPXIJIIKCIIYIXBA
JAEPXKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMM
Y JHIMPONETPOBCHKINA OBJIACTI

Iuinpo, i.Cobopna,4, k. 601-605, 49005, Ten. (066)3454171
E-mail: dls.dp@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Koa €JIPITIOY 37070665

BUCHOBOK
Nnpo sIKicTh BBe3eHOro B YKpaiHy JiKkapcbKoro 3acody
22.12.2021 Ne 76553/21/04
XOMBIOTEH3UH®

(naiiMenynanug Jikapeskoro 3acofy 3riiHo 3 peecTpallifHuM MOCBIMEeHHAM)
TabuieTku mo 25 rabnerok y dJaicrepi, no 4 6aicrepn B KopoOui

(t(hopma BHNyCKY, A03yBaHHA, BHI NaKyBaHHA JiKapchkoro 3acoly)
Homep peecrpauiitnoro nocsizuenna UA/7743/01/01 crpoxk gii peecrpauiiinoro nocsinuenns 01.01.2099
Cepis nikapebkoro sacoby Ne 105596 A KinbkicTs BBe3eHoro nikapeskoro 3acody 432

BupoGHuk Mayepman — Apunaiimitrens KI', Himequnna

(natiMenyBanus BupoOHHKa NikapceKoro 3acoby, KpaiHa noxoaxKeHs)

Beeseno B Ykpainy Tosapucrso 3 oomexenorw Bignosinansuicrio "Benra JIT/", inent.
rox: 21947206

(natiMenyBanns Ta ko 3a €JIPTIOY topuananoil ocobu aGo npizsuue, iM'a, no Garekoni
(isninol ocobu - mixnpuemiid, i Micite nposkuBaHHA Ta peecTpautifinuit Homep o6nikosol
KapTKH NIaTHUKA nojarkie abo cepist Ta HoMep nacnopra)

Iporokon BisyansHoro kourposo sig 21.12.2021 Ne 03-01/4406/4.

3a pe3yipTaTaMH JEPKABHOTO KOHTPOMIO BCTAHOBNEHO, IO Jikapchkuit 3aci6 Beeseno B VkpaiHy 3
AOTPHMAHHAM BMMOT 3aKOHOAABCTBA LI0M10 3a0e3reyeHHA AKOCTI JTikapchKkHX 3aC00iB.

Hauansuuk Jlep)xaBHoi ciy»x0Ou 3

JiKapchbKUX 3ac06iB Ta KOHTPOJTIO 38 :

HapKoTHKaMu y J{HimponeTpoBehkiit 7 RO PEEaE
obmacri ¢
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Csitnana Bouapnikosa +38(066)345-41-71
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