Ceprudmkar aHanusa

MENARINI
von Heyden

Mpodnocun®, Kancynbl kuwe4HopacTBOPUMBIE C MPONOHIMPOBaHHbIM

BbicBOGOXOeHUeM, 0,4 Mr

Ne cepumn.: 49532
OaTa uarotoBneHus: 10/2024
CpoOK rogHOCTH: 10/2027
Ne cepTudukara:

HaTa aHanusa: 09.12.2024
Homep npogykra: 01402513
o6bem cepuu (KONMUYECTBO YNaKOBOK): 83016

OelicTeylolee BeleCcTBO:

Ne cepuu geicTBylOWero BelllecTBa:

164549,30000243336

Tamcynosm Ha rugpoxnopung

24BL000227

MpousBoauTens aecTByowero Bewecrsa: CUHTOH C.p.o., Yeluckan pecrny6rnuka

Mokasartenu En. Cneundukauus PesynuTar
Onucanve HenpoapayHbie XenaTUHOBLIE Kancynbl Henpospayxble enaTmHoBbIe Kancynkl
Ne 2 ¢ Kopnycom cBeTno-0paHXeBoro Ne 2 ¢ Kopnycom CBETNo-OpaHXeBoro
LBeTa U KpblLeykol cepo-3eneHoro LIBETA W KPbILLEYKOA CEPO-3EMEHOr0
ugera. usera.
Copepxumoe kancyn: nenneTel oT 6enoro  Cogepxumoe Kancyn: nennetsl ot
fo noytu Genoro useTa. noytu Benoro ugeTa.
MaeHtudmnkauma BpemsA yaepxueaHua ocHoBHoro nuka Ha  CooTBeTcTBYeT
XpomarorpaMmMe UCMbITYEMOro pacTeopa
[JOMKHO COOTBETCTBOBATEL BPEMEHN
YAEpXUBaHUS OCHOBHOIO NUKa Ha
XpoMaTorpamMmme CTaHAapTHOrG pacTeopa
TamcynoavHa.
OpHopopgHoeTs Macchl Mr CpeaHsan macca comepxumoro kancynel:  119.9
120 mMr+ 10 %
18/20 £ 10 %, 2/20 £ 20 % CooTBeTtcTByeT
MoTteps B Macce npu % He 6onee 8,0 % 3.3
BbICYLLUMBaHWK
PacrtsopeHue % WckyccTBeHHBIR xenyaouHblil cok, pH 1,2:  makc: 3
- He bonee 10 % uepea 2 y CooTeeTcTeyeT
% ®occhaTtHeIW Bydep, pH 6,8: 35; 31, 32, 33; 33; 32
- 20-40 % yepes 30 MuH
% - 45-65 % uepes 90 MuH 60, 53; 57, 57, 58; 55
% - He meHee 80 % (Q) vepes 360 mMuH 100; 93, 95; 92; 96; 92
Mpumecu
Ae33TOKCUTamMCyno3nH % He Bonee 0,2 % <0.1
(Y#043)
nobasn egrMHWYHas % He 6onee 0,2 % <0.1
HenaeHTVhULMpOoBaHHanA
nprumech
cymMmma % He Gonee 0,3 % <0.1
HenaeHTUOULMPOBaHHbIX
npuMmecei
CYMMa BCEX npumecei % He 6onee 0,5 % <01
Menarini - Von Hevden Gmbli - Siz Dresden « Amitsgericht Dresden MR 24295 »
Geschélisfithrer: Dr. Francesco Nuzzolo, Dr. Pasquale Scordino., Piero Batacchi, Dr, Stefuno Papa. aitham Farouk Glsayed Siam

CrpaHuya 1 us 4



MENARINI
von Heyden

CepTuchukar aHanusa

Mpodnocun®, Kancynb! knwe4yHopacTBOPUMBIE C MPONOHIMPOBAHHBLIM
BbicBOOOXaAeHUeM, 0,4 mMr

Ne cepuu.: 49532
[aTa usrotoBnexHmn: 10/2024
Cpok rogHoCTH: 10/2027
Ne cepTudmkara: 164549;30000243336
HaTa aHanu3a: 09.12.2024
Homep npoaykra: 01402513
o6bem cepuu (KONUYECTBO YNaKOBOK): 83016
leicTBytollee BEWECTBO! TamcynoauHa rugpoxnopug
Ne cepum peiicTBylOWwero BewecTsa: 24BL000227
MpousBoAuTeNb AeAcTBYloWero BewecTBa: CUHTOH C.p.o., Yewckas pecnybrvka
Moka3atenu En. Cneuuduxayus Peasynktar
OAHopoAHOCTE eanHUL MapameTtp npuemnemoctu ana 10 eanHuy 3.7
L03UPoBaHNA posuposanHua < 15,0; napameTp
npvemnemocty ana 30 equHuy
AosupoeaHua 15,0 1 HU ogHa U3 eanHUL
AosupoeaHua He meHee 0,75M 1 He Bonee
1,25M
KonuyecTseHHoe onpesenexue Mr Ot 0,38 po 0,42 Mr TamcynosnHa 0.40

ruapoxnopuia B kancyne
(95,0 — 105,0 % ot 3asBneHHoro

copepKaHus)
MwukpoBuonornyeckas YucToTa
TAMC (Obwee yncno aspobHeIx KOEe1r He 6onee 10° <100
MUKpPOOPraHn3mMoB)
TYMC (O6wwee uncno gpoxckessix KOEB1r He Bonee 102 <10
1 nnecHeBbIX rpuboB)
Escherichia coli OtcytcrBue B 1T CootseTtcTayet
YnakoBka Mo 10 kancyn B 6nuctep 13 CooTeeTcTBYET
MBX/N3/MBOX/honbrn antoMUHUEROIA.
Mo 3 BnucTepos ¢ NUCTKOM-BKNaAbILLEM B
KapTOHHOW nayke.
MapkupoBka 1. MNepBnuHas ynakoska NekapcTBEHHOro
npenapaTa.Ha 6nucTepe Ha pycckoMm sabike
yKa3blBatoT:
TOpProBoe HanmeHoBaHWe npenapara ¢ [MpotnocuH®
npeaynpeavTensHoin MapkMpoBkon «®»
MEXAYHapoAHOe HenaTeHTOBaHHoe TamcynosuH
HaumeHoBaHue (Ha pyccKom u aHrnuilckom  Tamsulosin
A3bIKe)
HanmeHosaHue UpMbI-NPOU3BOAUTENS CuHToH Wcnanus, C.J1.
[03MPOBKY 0,4 mr
norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» BERLIN-
(Ha naTuHWue) CHEMIE/MENARINI
HOMep cepun 49532
«TOAEH Ao» 10/2027
HeBnAUMEIA 3HaK 3aWuTel umeeTcs
Menarini - Voo Heyden GmbH « Sitz Dresden » Amiseericht Dresden HREB 24205 «
Gieschitftstithrer: Dr. Francesco Nuzzolo, Dr. Pasquale Scordino, Piern Batacehi. Dr. Stefano Papa, Haitham Farouk Flsayed Siam
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MENARINI
von Heyden

Ceptuchukar ananuza

MpodnocuH®, Kancynbl kMweyHOPacTBOPUMLIE C MPONTOHIUPOBAHHLIM

BbicBOGOXOeHUeM, 0,4 mr

Ne cepun.:

HNata narotroeneHusn:
CpOK rogHOCTH:

Ne cepTudpukara:
HaTta aHanu3a:
Homep npopyxkra:

06 bem cepum (KONMYECTBO YNaKoBOK):

[elicTByloulee BeLWecTBO:
Ne cepuu geicTByIOWEro BellecTBa:

49532

10/2024

10/2027
164549;30000243336
09.12.2024

01402513

83016

TamcynoavHa rugpoxnopug
24BL000227

MpoussoauTens AeicTaytouero BewecTBa: CUHTOH C.p.o., Yelickas pecnybnuka

Mokasarenun En. Crneundmkaunn PesyneTar

2. BropuyHas ynakoeka. Ha kapToHHoOM

nayke Ha PyccKoM A3blke yKasbiBaloT:

TOproeoe HauMeHOBaHWe npenapaTa ¢ MpocnocuH®

npenynpeauTensHOin MapkupoBKon «®»,

MeXaYHapoaHoe HenaTeHToBaHHoe TamcynosuH

HauMeHoBaHuVe (Ha pyccKoMm v aHrnuiickom  Tamsulosin

A3bIKE)

A03NPOBKY 0,4 mr

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» BERLIN-

(Ha naTuHWLEe) CHEMIE/MENARINI

HauMeHoBaHWe fepxaTens MeHapuHu MHTepHaLWHN

PEerucTpaLmoHHOro yA0CcTOBEPEHUA, cTpany, OnepeiwHs JliokcemBypr
C.A., NMNoxcemBypr

HaumeHoBaHWe UPMbI-NpoOU3BOAUTENS, CuHTOH Wcnanusa, C.J1.,

cTpaHy Mecnanun

HaumeHoBaHue chupmel, ocywectensowell  MeHapuHu — GoH XeingeH

BbIMyCKaIOLLMIA KOHTPOMNb Ka4yecTea 'MBX, Mlepmanun

npenapara, cTpaHy

neKapcTeeHHylo hopmy Kancyn
KWLLEYHOPaCTBOPUMBIX
C NPONOHMMPOBAHHBLIM
BLICBODOX O EHVEM

KOMUUYECTBO Kancyn B ynakoeke 30

YCNOBUA XpaHeHUs He xpaHuTe npu
TeMnepaType Bbllle
25 °C.

«MNepep npuMeHeHWeM npenapara Mepen npuMeHeHNEM

03HAKOMbTECh C MHCTPYKUMEN NO npenaparta 03HaKOMbTECh

MeAVLUHCKOMY NPUMEHEHUNIOR € VUHCTpYKUMER no
MeAULMHCKOMY
NPUMEHEHUIO.

«XpaHWTb B HEQOCTYNHOM ANs AeTel XpaHuTtb B HEAOCTYMHOM

mecTe!» ans petei mecre!

cofepxaHue gelcreyrowero selectsas 1 0,4 mr

Kancyne

«[nA npuema BHYTpb» [ns npuema BHYTPb

YCrNOBMWA OTNycKa Mo peuenTy

Menarini - Von Heyden Gmbll« Siz Dresden « Amitsgericht Dresden HRI3 24295 «
Geschéltshithrer: Dr. Francesco Nuzzolo, Dr. Pasquale Scordino. Piero Batacehi, Dr. Stefano Papa. Haitham Farouk Clsayed Siam
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MENARINI
von Heyden

Ceptudumkar ananusa

Mpodnocun®, Kancynbl KMwe4yHopacTBOPUMbLIE C NPONIOHTMPOBaHHBLIM

BbicBOOOXaAeHUEM, 0,4 mr

Ne cepuu.:

[aTta usrotoBneHus:

Cpok rogHocTH:

Ne ceprudpukara:

Hdarta aHanu3za:

Homep npopgykra:

obbem cepuu (KONMYECTBO YNAKOBOK):
OeicTByollee BEWECTBO:

Ne cepum pelicTByolero BellecTea:

49532

10/2024

10/2027
164549;30000243336
09.12.2024

01402513

83016

TamcynoauHa rugpoxnopua
24BL000227

MpouzsoauTents AeicTeytowero BewecTBa: CUHTOH C.p.o., Yellckas pecnybrnuka

Mokasatenu En. Cneuncbukaumsa Pesynbrar

Homep cepun 49532

[aTy Npou3BoAcTBa, 10/2024

«rogeH ao» 10/2027

«[ns nevyexHus pobpokayecTeeHHOW [ns neyeHus

rMnepnnasuu npeacTaTenksHo weneabl AobpokadecTBeHHOW

(nevyeHne puaypuyeckux paccTpoincTe)» rvnepnnasuu
npeacTarencHow
Keresbl (neyeHvne
AU3YPUMECKUX
PaccTpoWcTe)

LITPWX-KOZA, vMeeTcs

HeBnanMbIf 3HaK 3aLLMTI MMeeTCA

Ycnoeua xpaHeHUun

Cpok rogHocTH

He xpaHuTe npu Temnepatype sbiwe 25 °C.

3ropa

HopmaTtneHasa pokymenTauus: JIM-Ne{001222)-(Pr-RU)-160922

MpoayKT U3roToBNEH U UCNbITaH B COOTBETCTBUM ¢ TpeGosaHuamu GMP. Cepua no Bcem
napameTpam COOTBETCTBYeT TpeboBaHMAM cneuucukayum 1 6bina BbiNyweHa

YNONHOMOY€eHHbIM NTULIOM.

A f
Ro'rLy %r\g/er

MENARINI - Von Heyden GmbH

ipziger Str. 7-13

MeHapuHu — ®PoH XeipeH MMEX 01097 Dresden OpezneH, 27.02.2025
YnonHoMo4YeHHoe NIULO
Menarini - Von Heyden Gubl = Sitz Dresden « Antsgericht Dresden HRB 24295 »
Geschilisfithrer: Dr. Francesco Nuzzole, Dr, Pasquale Scordino. Fiero Batacchi, Dr. Stefano Papa. Haitham Farouk Clsayed Siam
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M 00O beprnnH-Xemn/A. MeHapmHmn

MNOATBEPXKXJIEHHUE COOTBETCTBUA

Ne T1C-49532
ToproBoe HaMeHOBaHUE [Tpodmocna®
MexnyHapogHOE HENMaTeHTOBAHHOE HAMMEHOBAHUE Tamcyno3un
(TpyIMpOBOYHOE UM XMMHYECKOER)
JlexapctBennas popma KarcyJibl KHIIIEYHOPACTBOPUMBIE C
MPOJOHTUPOBAHHBIM BBHICBOOOKICHUEM
Jlo3upoBka 0.4 mr
®dopma BITTyCKa 10 mT. , 6iucteps (3 1IT.) , MTAYKA
KapTOHHBIE
Howmep cepuu (maptumn): 49532
O0beM cepun(mapTun) 83016
Jlata npousBoACTBA 10.2024
I'onen no 10.2027
HaumenoBanne wu angpec mpousBomuTens (¢ IIpoussoaurens I'J1D
yKa3aHUEM CTaJHil IPOU3BOJICTBA) Cunton Ucnanus, C.JI., Ucnanus
(C/Castello Nel, Sant Boi de
Llobregat,08830 Barcelona, Spain)
YnakoBumk/(pacoBuuk
(B MepBUYHYIO U BTOPUYHYIO YIIAKOBKY)
Menapunu-®on XeiineH
I'm6X,I'epmanus(Leipziger Strasse 7-13,
01097 Dresden, Germany)
Brinyckawimui KOHTPOJIb Ka4yecTBa -
Menapunu-®on XeiineH
I'm6X,I'epmanus(Leipziger Strasse 7-13,
01097 Dresden, Germany)
Howmep u mata peructpaiiioHHOTO yIOCTOBEPECHHS JITT-Ne(001222)-(PI'-RU) ot
16.09.2022
Homep u nata HOpMaTHBHOM JOKYMEHTAIIUH JITT-Ne(001222)-(PT-RU)-160922
HaumeHnoBanue u azpec nepxkarens | Menapunu Unatepusmnn OnepeiieHs
PETUCTPAIIMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS JlrokcemOypr C.A., JIrokcemOypr
(1 Avenue de la Gare, L-1611,
Luxembourg)

Hacrosammii JOKyMeHT OATBEPKAAET:

-TaHHBIA JIEKAPCTBEHHBIA Tpenapar cooTBETCTBYeT 61-O3 «O06 oOpalieHUH JIeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB...»;

-cepusi JIEKAPCTBEHHOT'O IMpernapaTa COOTBETCTBYET TpPeOOBAHMSIM, YCTAHOBJICHHBIM IPU €ro
roCyJapCTBEHHOMN pEerucTpanun

000 &% nn-XeMl AN eHapI/IHm}/,/%»*tf;;;::‘:’//’ ~CokooB B.. 11.04.2025
(ToarMck) (mara)

000 “Bepnf- p
HOpnonyecKknng ‘ “ 4 123317, r. Mocksea, lNpecHeHckan HabepexHasn, a4. 10
MNMouToBbLIVM agpec: P 123317 r. Mocksa, lNpecHeHckan HabepexHasn, a. 10
TenedpoH: +7 (495) 785 01 00, dpakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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