
A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTH<I>HKAT AHAJIH3A

flpoflyirr: HuKcap ® raónerKM, 20 Mr

Na cepmi:
flara MaroroBneHna:
flara ucreMeHMB cpoKa roflHoc™:
flara BbinycKa cepuii:
HopMarMBHaa flOKyMeHTauiiB: 
HeKapcTBeHHaa cJsopMa: 
fleìicTByKiiiiee Beunecrso: 
npoMSBOflurejib fleCicTByraaiero semecTsa: 
OSbeivi cepiw (KOJiMHeciBO ynaKOBOK):

5403B
06/2025
05/2030
26/09/2025
Jin-Na(005278)-(Pr-RU)-230424
TaOnerKM, 20 wr
BmiacrnH
CA14 JlaMCf) CaMencMS JluMMiefl, 
64848

riAPAItflETP

OmicaHue

nOflOMHHOOTb (B3>KX)

CnEUM^MKAUMP PE3yPbTATbl
OsaabHbie, ABOBKOBbinyKnbie raSnerKM 6ejioro pseTa c OsaabHbie, flBOBKOBbinyiaibie
OAHOCTopoHHew pucKoìi flna AeJieHMa. TaBjieTKM Beaoro pseTa c

OAHOCTOpOHHeCt pMCKOM A^B 
AeneHMB.

BpeMB yAep>KMBaHMB ocHOBHoro nMKa Ha riojio>KMrejibHo
xpoiwarorpaMMe McnbiryeMoro pacrsopa aob>kho
COOTBeTCTBOBaib BpeMeHM yAep>KHBaHMH OCHOBHOrO 
nwKa Ha xpowaTorpaMivie craHAaprHoro pacisopa 
BmiacTMHa

rioABMHHOCTb (YO) y<t>-cneKTp nornooieHMB iicnbuyeivioro pacrsopa b FlonroKMTenbHO
AManaaoHe ahmh bobh ot 220 hm ao 340 hm ao/oksh 
MMerb MaKCMMyM norjiomeHMB npw AHMHe bobhbi 278 hm 

PaciBopeHMe (Y0) He Mense 80 % (Q) BitnacTMHa nepea 30 mmh ot 101 %
aaHBjieHHoro coAepxoHMa

riPMMecH (BGMOO
rìpuMecb E (F-10705-TA) < 0,1 % 0,00 %

/7/o6afl eOuHuwa»
HeudeHmucpLmupoaaHHan S0,1% 0,00%
npuMecb

Cy/w/wa npuMeceu <, 0,5 % 0,00 %

OAHOpOAHOCTb A03MpOBaHI/1H

BoAa

MMKP06H0B0mHeCKaB
HMCTOTa
OSipee HHC.no aapoBHbix 
MHKpOOpraHM3MOB 
OBiiiee HMcno APO>K>KeBbix m 
nnecneBbix rpn6oB 
E. coli

flapaMGTp npMeMAGMOCTM pnft 10 6AHHMP AOaMpOBaHMH 5.0 %
S 15,0; napaMGip npMGMAGMOCTM /pia 30 gamhmp 
A03MpOBaHHfl S15,0 UHM OAH3 M3 GflMHMH flOSHpOBaHHB H6 
M6HG6 0,75 M M HG 6oAG6 1,25 M

< 7,0 % 4.6 %

£ 103 KOB b 1 r OKOE/r

^102KOEBlr OKOE/r

OTcyrcTBMe b 1 r OrcyrcTByer

KonMHecTBSHHoe onpeAenemie 

YnaKOBKa

or 19,0 Mr ao 21,0 Mr BMnacTMHa b Kancyne (95 % - 105 
% or aaaBneHHoro coAepwaHi/in)
Do 10Ta6neTOK b KOHTypnoM nneìiKOBovi ynaKOBKe 
(BnMCTep) [cjjonbra antOMMHMeBan/ctJonbra 
amoMMHMeBan]. Fio 3 6nncTepa cnMCTKOM-BKnaAbiiijeM b 
KapTOHHOÌi naHKe.

19,40 Mr (97,0%)

COOTBSTCTByeT
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A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTH#HKAT AHAJIH3A

ripoflyicr: HuKcap ® Ta6neTKM, 20 mt

Ma cepwn:
flara naroroBneHna:
flara McieMeHMB cpoKa to/ihoctm:
flara Bbinyoio cepun:
HopMariiBHaB flOKyMeHTapMa: 
JleKapcTBeHHaa cjjopMa: 
flewcTByKiinee BeipeciBo: 
nponaBOflurerib fleMCTByromero BemeciBa: 

06-beM cepun (KoanHecrBO ynaKOBOK):

5403B
06/2025
05/2030
26/09/2025
Jin-N8(005278)-(Pr-RU)-230424
Ta6aeTKM, 20 Mr
BunaciHH
CA14 JlaMcf) CaCieHCMa JlUMMiefl, 
64848

WlapnuposKa Peaynbrarbi

1) nepBMMHaa ynaKOBKa neKapctBeHHoro npenapara 
Ha Sancrepe Ha pvcckoivi aabiKe VKaabiBaioT:

- roproBoe HaMMeHOBanne npenapara c npeAynpeflurenbHOM 
MapKnpoBKOìi®
- Me>KAyHapoAHoe HenarenroBaHMoe HanMenoBaHue

- norornn «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (na narMHnpe)

- neKapcTBeHHyio cfsopMy
- AoawpoBKy 
Na cepun: 
roflen ao:

HnKcap®

EnnacrnH
BERLIN-CHEMIE
MENARINI
Ta6nerKn
20 Mr
5403B
05/2030

HeBMAMMble 3H3KH SaiAUTbl MMeiOTCB

2) BropuHnan ynaKOBKa

Ha KaproHMon na^ne Ha pvcckom nsbiKe VKasbisaiOT:

- HanMeHOBaHne 4)MpMbi-npon3BOAMTenB, crpany A. Menapnnn Mamoc^eKHepMHr JIoa>kmctmkc 3HA Cepsucwa
C.p.n., Hranna

- HanMenoBaHMe Aep^arenn peracTpapnoHHoro yAocroBepeHMB, crpany MenapuHn HnrepHaainn OnepeMLuna JlioKcyiviSypr C.A.,
JlioKceMSypr

- roprosoe HaMMenoBanne npenapara c npeAynpeAnrenbHoìi HnKcap®
MapKnpoBKon®

- norornn «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (na narnHupe) BERLIN-CHEMIE
MENARINI

- Me>i<AyHapoAHoe HenarenroBaHMoe HanMeMOBanne (na pyccKOM n BunacrnH/Bilastine
aHrnuiicKOM B3biKe)
-AoaitpoBKy 20 Mr

neKapcTBeHnyio tjDopiwy, KomwecrBo raSneroK b ynaKOBKe 30 raOneroK
- coAep>i(aHMe AeMcrayrouiero Beiitecrea b ra6neTKe B 1 raSnerKe coAepwnrca SnnacrnHa 20 Mr

-ycnoBnn xpaHeHMB 

- ycnosnn ornycKa
«flepeA npnMeMenneM oaHaKOMbrecb c JiMCTKOM-BKnaAbiLueM»

XpaHMTb npn reMneparype ne Bbime 30°C

Do pepenry
yKaaano

«XpaHMTb b HeAocrynnoM An« Aereìi Mecre!» yirasano
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A. IVI i :IN A RI N I
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTH€»HKAT AHAJIH3A

npoAVifr HnKcap ® raònerKM, 20 mt

N° cepun:
flara nsroTOBJieHna:
flara itcreMeMna cpcrna roAHOcrn:
flara BbinycKa cepMM:
HopiviaTMBHaa AOKyivieHiapua: 
JleKapciBeHHaa cJsopMa:
fleCicTByKJiiiee Beuieciso:
npousBOAMTe/ib fleiicTByioinero Beaiecrsa: 

Oò^eM cepHH (KonuMecTBQ ynaKOBOK):

5403B
06/2025
05/2030
26/09/2025
Fn-N2(005278)-(Pr-RU)-230424
TaSneiKM, 20 Mr
Bn/iacTMH
CAI4 ilaiidp CaMeHcna JlMMurefl, 
64848

«Pio JWLteHSMM «|J)AEC OAPMA C.A.», HcnaHMB YKasaHO

Na cepMM: 5403B
flara npousBOflCTBa: 06/2025

roflen ao: 05/2030
- liirpux-KOA MMeeTca

«flriB npneMa BHyrpb» yKaaaHO

- HeBllAMMble 3H3KM 3aLHMTbl MMGIOTCB

- npoM3BOACTBeHHbi£i koa MMeerca

- 3TMK6TKa KOHipona nepsoro BCKpbirnH He MMeerca
- CpeACTBa MAeHTMCjDMKapMM CMCieMbl MOHMTOpWHra ABMWeHMB MMeeTCB
jieKapcTseHHbix npenaparos

XpaHeHiie 
CpOK rOflHOCTM

CepTM(})MKaT: ^bii^'éyKaaaHHaa cepua OTBenaerTpeBoBaHHBM HopMariiBHOM AOKyiMearapHM.

npw reMneparype ne Bbime 30°C 
5 aei

YnonHOMOHeH 
A-p Assenni

JIM140
pepa

on

/l, & S. s.r.l. 
; cfiilCA di L'AQUILA 

QUALIFIMPERSON 
Di. G... ifillo h'rera
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ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ 

 
№ ПС-5403В 

 
Торговое наименование Никсар® 
Международное непатентованное наименование 
(группировочное или химическое) 

Биластин 

Лекарственная форма таблетки 
Дозировка                             20 мг 
Форма выпуска 10 шт., блистеры (3 шт.), пачки 

картонные  
Номер серии (партии): 5403В 

Объем серии(партии) 64 848 
Дата выпуска 06.2025 
Годен до 05.2030 
Наименование и адрес производителя (с указанием 

стадий производства) 
Производитель ГЛФ 

 (Все стадии, включая выпускающий 
контроль качества) 

А.Менарини Мэнюфекчеринг 
Лоджистикс энд Сервисиз С.р.л, 

Италия 
 (Via Саmpo di Pile-67100 L 

Aquila,Italy) 

Номер и дата регистрационного удостоверения    ЛП-№(005278)-(РГ-RU) от 
23.04.2024   

Номер и дата нормативной документации ЛП-№(005278)-(РГ-RU)-230424 
Наименование и адрес держателя 
регистрационного удостоверения 

Менарини Интернэшнл Оперейшнз 
Люксембург С.А.                                                 

(1, Avenue de la Care. L-1611. 
Luxembоurg) 

 

Настоящий документ подтверждает: 

-данный лекарственный препарат соответствует 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств…»; 
-серия лекарственного препарата соответствует требованиям, установленным при его 
государственной регистрации 
 

               Представитель    
ООО «Берлин-Хеми/А.Менарини»      __________     Соколов В.Д.       21.11.2025 
                                                                     (подпись)                                     (дата) 
Доверенность от «Берлин-Хеми/А.Менарини» 
                   № б/н от 09.01.2024 

 

SOKOLOVA
Печать

SOKOLOVA
Соколов Василий


