JAEPHABHA CIYXEBA 3 JIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI

npos. Hagit Ceivnuanol, 3, 02099, ren. (044) 2935-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Koag €OPTIOY 37079055

BUCHOBOK
PO SIKICTH BBE3CHOr0 B YKpailly JIKapchKoro 3acoby

17.01.2025 Ne 2518/25/26

TOH3IWJIOTPEH

(uadmerysanns Jikapehroro sacofy 3rinmo 3 pecerpaL it focsiadei i)
rabsieriu; mo 20 Tabuerox y 6aicrepi; no 2 6aicrepn y kapronuiii kopofui

(hopMa BHNYCKy, A03YBAKL, BWL HAKYBANIA HIKAPCLKOND 3300y

Homep peectpauifisoro nocsinuenns UA/3781/01/01 crpox nii pecctpaniitioro nocsinenns HEOOMEKEHHH

Cepisa nixapebkoro zacofy Ne 2408046 KinuKicTs sucsenoro nikapeskoro acoby 56227
BupoGunk Hp. Uycras Knaiin I'm6X & Ko. KI', Himeuunia
(nafisenysaris supodunia nikapenkoro 3acoly, kpaiua noxomkes)
Bueseno 8 Vipainy Mpusarie akuionepie rosapuerso "HATYPDAPM", inenr. von:
24930169

(iaitstenypatns ta kol 3a €APNOY opuaniiol ocobn alo npissmne, iv's, no GaTbxosi
izttt ocodu - nianpuesus, 1T sictie NPORKBAINA Ta peceTpantiiitl roMep odnikonol
RUPTKH (ADTHHRA 1OAATKIB 000 CCpin T8 HOMEP nacHopTa)

TIpotoxon Bisyaanioro koiwrponto vin 17.01.2025 Ne 4196/7.

3a  pesyabTaTaMU  UEPIKABRHOLO  RONTPOMIO  BCTAHOBACHO, LLC nikapebkuil  3acié  swpeseno B Ykpaiy 3

AOTPHMANHIM BUMOT 3aKOHOABBCTEA LLOA0 3abe3reenrs SIKOCT] niKapepkuX 3acobip.
P

Muxkona XOJJIOAEHKO
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Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG

Certificate of Analysis
Ceprudikar anasnisy

Quality Control
KoHTpont sikoeTi

Produkt / Mpoaykr Tonsilotren®, tablets, 20 tablets in blister; 2 blisters in carton box with the labeling in
Ukrainian and Latin /Tousunotpes, tadnerku, no 20 Tabnertox y Bnicrepi, no 2
BRicrepn y KapTOHHIF KOPOBLI & MaPKYBaHHSIM YKPATHCLKOIO T NATUHCLKOI0 MOBAMU

Manufacturer / Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG Steinenfeld 3, 77736 Zell am Harmersbach /
BitpoGrux Ap. Tycras Knaiik MmBX & Ko, K" Wrainendensbg 3, 77736 Lienns am Xapnepctax
Country of manufacture/ Germany / Himewunna

Kpaina-supobuuk

Charge Nr. / Cepin No. 2408046

Registrierungs-Nummer des Zerlifikats / Pecctpauianwg | 12126
Homep ceprudiikary

Nummer des Registrierungszeugnisses / UA3781/01/01

Homep peecipauliinoro naceig4eHHs

Gultigkeitsdauer / Crpox aii from 30.07.2020 for unlimited term / wig 30.07.2020 Geacvpoioso
Certificate GMP / Ne DE_BW_01_GMP_2023_0017 dated 06.02.2023

Ceprudikar GMP Ne DE_BW_01_GMP_2023_0017 sig 06.02,2023

Manufacturing License/ Ne DE_BW._01_MIA_2023_0014 Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG dated
Flivenaia Ha supoBruureo 06.02.2023

Ne DE_BW_01_MIA_2023 0014 Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG Big
06,02.2023

1 Tablette enthalt: Atropinurm sulfuricur DS 12,5 mg, Hepar sulfuris D3 10,0
mg, Kalium bichromicum D4 50,0 mg, Silicea D2 5,0 mg, Mercurius bijodatus
Arznellich wirksame Bestandteile / [ioui peuosunu D8 25,0mg / 1 rabnetka micturs: Atropinum sulfuricum D5 12,5 wmr, Hepar
sulfuris D3 10,0 mr, Kalium bichromicum D4 50,0 mr, Silicea D2 5,0 wr,
Mercurius bljodatus D8 25 Q mr

SPEZIFIKATION / CNELM®IKALLIS ERGEBNIS / ®AKTUYH.

weifte bls fast weilte, biplane Tablette mif
Facelte, gelegentlich leicht gesprenkelt / Singro
AUSSEHEN 7 ONUC ato mavixe Ginoro konbopy, iHOAI 3 OkpPeMUMIA enispricht / signosigae
TEMEIMM KpANKAMW, (BOMNOWMMII TabneTii 3i
CKOLUEHOIO KROMKOIG

GERUCH 7 3ANAX geruchlos bis leicht schwefelig / Ges sanaxy aBo | entspricht / rinnosigac
3i cnaficim 3anaxom cipkn

IDENTITAT /INEHUTGIKALYIA

Hepar sulfuris / entspricht / sianosinae entspricht / Binnosigae
Hepar sulfuris
Chrom [ Chrom entspricht / signosipae enispricht / signosigae
Silicea { Silicea entspricht / signosigac entspricht / signosigae
Durchschnittsmasse / Gleichfdrmigkeit der Masse ( 250,0 my + 5 % lentspricht / 250,7 mg 1 250,7 mr
Cepenun maca/ QgHopiaHics macn 250.0 mr & § % / pinnosinag entspricht / signosinae
Zerfallszeit / Poanapanus £15min/ <15 xB 7 min/ 7 xs.
Friabilitdl / Crupanicrs 0 0
Nowlkoaxkeni Tabnetkv (Hagnamati, poaciueni, snama)
Brpara 8 maci £10% entspricht / signosinac
Bruchfestigkeit / Crinkicts 1o posgapmiceanss %25 N T3 N

5.1.4, Ph. Bur/ 5.1.4, Cep. dapm.

TAMC < 10° KBEfg

3aranbre uneno aepoBHux Mikpoopraniamie:

T i e £ 10° KYO/Ir

MIf:/lrl)l:)r(;z:l“)(l)orﬁ::gﬁ'f‘amli'c(ajglwxcii 4 TYMC g 10? KBE/g entspricht / sianosinas
l ’ S JaranbHe YWCHO JAPDIHKOSIKK T8 NNICEHEBNX

rpubis: s 102 KYOnr

E. colis abwesendintg /

. coli: 1e JonyckaeTses B 1 r

CHARGENGRQSSE / KUTLKICTD NPEMAPATIB B 56227 Pack, /yr.
CEPH

HERSTELLDATUM / OATA BUPOBHULITEA 21.08.2024
VERFALLDATUM / NEPULATHWA 4O 07.2029

Date of refease of finished product / [lava BUIRYCIY 1
§
'OTOBOIO NPORYKTY
1 hereby cedify that the above i or is ic and geeucate. This batch of product has been f £, i i kaging ing nad quality coatrol at the above montisnod site(s) in {Ll
comptiance vaih the GMP ragui of the locat Regulatory Authority and with the speciticatizns in the Markeling Authaorizotion of the imgerling country or producl spacification fite fiur i i
Madicinal Produets, The bateh processing, packaging and analyais récords were reviswed and fousd 1o be in compliance Wi GMP. / 8, 10 ot NATRCABCR, NATEEPAKYID, WO, BRATANI DUWR
APRYBEH a W HKOCTT HA BUILRSIAARHIA JInbuKLi 0 RODHIG BIKNOBIAIOCTT 3 DIMOraMK

tihopmaijint ¢ gocrouipros | oo, L OOPHO NPOAYKU 8UrOTREUNN i y i} [

G, MICLIEIUA Ty ) ORFAHOL, 3 TAKOR B i Ao i, 10 K o pacCTPaki Aveht aBO Topronid Aiensi kpaie-enpoGietd ada x xpafiss-
IMGOPTEPD, SIKWD BRGAYI 1A RANGPTOBANE, 860 6 AbCLE cnetpingin na C A95 ANCHIRRY HIXAPCHKOra 38005y, NPOTOKOM BRPOBHELTUA, YOAKUDKH T8 auaniziy Bynu riepernsivyi va
BCIAHDBNEHO DIANOBIARICTI GMEY,

Datum / Dava Qualified Person / YnosHosaxera ocoba

fapo Barbarqf_g_@ri/\

‘ i 2 p—
el Dr, Gustay Klein GmbH & Co. KG C [Blos
Steinenleld 3 - 77736 Zell am Harmersb, '
Postfach 1165 . 77732 Zall-am Harmersh,
Tel 07835-63550 - Fax 07835-634685
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Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG lgay

Certificate of Analysis
Ceprudikar ananisy

Quality Control
KoHTpont skoeT

Produkt / Fipoaykt Tonsilolren®, tablats, 20 tablets in blister; 2 blisters in carion box with the labeling in
Ukrainian and Latin /Tousmnortpen, Tabnoty, no 20 tabnertok y Gnicrepi, no 2
BRlCTEM Y KaPTOHKI KOPOBUI 3 MARKYBAHHAM YEKDATHCLKMO T8 HATHHCLEOIO MOBAMY

Manufacturer / Dr. Gustav Kiein GmbH & Co. KG Steinenfeld 3, 77736 Zell am Harmershach /
BupaGmik Ap. Tycras Knsin Fv6X & Ko, KIT Wragsendensy 3, 77736 Lennn am XapmepcGax
Country of manufacture/ Germany / Himessua
Kpaita-eupoBHUK
Charge Nr. / Cepin Ne, 2405032

Registierungs-Nummer des Zertifikats / Peecrpauiviiig | 11961

Homep cepradikary

Numiner des Registrierungszeugnisses / UAIZ781/01/01

HoMmep peccTpalliitoro nocsifueHHst

Guitigkeitsdauer / Gtpoi ail

from 30.07.2020 for unlimited term / Bia 30.07.2020 GescTpokoso

Certificate GMP /
Cepridpikar GMP
Manufacturing License!
Tlivensist Ha BUPOBHULTBO

Ne OE_BW_01_GMP_2023_0017 dated 06.02.2023

de DE_BW_01_GMP_2023_0017 sig 06.02,2023

Ne DE_BW | _01mM lA.v_ZO.?'Su_OOM Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG dated
06.02.2023

Mg DE_BW._(1_MIA_2023_0014 Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG sig
06.02.2023

Arzneilich wirksame Beslandteile / [iodi peuosuiy

1 Tablette enth&it: Atropinum sulfuricum DS 12,6 my, Hepar sulfuris B3 10,0
mg. Kalivm bichromicum D4 80,0 mg, Silicea D2 5,0 mg, Mercurius bijodatus
D8 25,0 mg / 1 Tabnetka micTuTb: Atropinum sulfuricunt D5 12,5 mr, Hepar
suliuris D310,0 mr, Kallum bichromicum D4 50,0 wmr, Silicea D2 5,0 wr,
Mercurius bijodatus D8 250 mr

SPEZIFIKATION./ CNEUMGIKALIA ERGEBNIS ] ©AKTUYH,

AUSSEMHEN ¢ OTKC

weilte bis fast weilie, biplane Tablette mit
Facette, gelegentlich leicht gesprenkelt 7 Sinoro
abo matike 6inoro KoMLopy, IHOAI 3 orpemimn entspricht / einnoeinae
TEMIMMI KpaTikamu, gsonnotvidl Tabnetimn sl
CKOILIGHOK) KPOMKOK)

GERUGH / 3ATIAX

geruehlos bis leicht schwefelig / Bes sanaxy aGo | enfspricht / signosigae
3i cnabkum 3anaxom Cipku

IDENTITATJIZIEHUTOIKALIA

Hepar sulfuris / entspricht / einnoginae entspricht / mignosinae
Hepar sulturis
Chrom / Chrom entspricht / signoeipae entspricht / signorinac
Silicea 7 Silices entspricht / Bianosinas entsprichi / pignosigae
Durchschnittsmasse / Gleichfrmigkeit der Masse / 250,0 mg 45 % fentspricht / 249.7 mg 1 2487 wr
Gepeana maca/ OuauopiaHicTs Mach 250,0 mr' 4 & % / sianosinac entspricht / gignoslgae
Zerfallszeit / Posnapgannn <16 min /< 15 xB 6 min /6 xs.
Friabifitat / Ctupanicns 0 0
Nowkonsed radneriw (Kaphaman, poaciuesi, nanani)
Brpara 8 maci s 1.0% entsprichi / Binnosigae
Bruchfestigkelt / CridgicT 40 po3gapiobaHs 225N 103 N

Mikrobiologische Reinheit/
MikpoGionoriut unerora

5.1.4, Ph. Eurd 5.1.4, €ap. dapm,

TAMC x 10° KBE/g

Jaraneie Yneno aepobuux Mikpoopranismis:
= 10° KO/

TYMC % 102 KBE/g entspricht / signooinae
3aranuHe Ycno APNYPKOBIX Ta rriiteHeBnx
rpubis: £ 102 KYOK

E. coli s abwesendin 1 g /

E. colii He gonyekaereea s 1 r

CHARGENGRQOSSE / KNbKICTh NPENAPATIB B
CEPI

47296 Pack. / yn,

HERSTELLDATUM / IATA BAPOBHULITBA

16.06.2024

VERFALLDATUM / TIPUAATHNM 1O

04.2029

Date of release of finished product / Jara sunycky
TOTOBOO NPOAYKTY.

2 0. JUR! 207

[hereby cmi;ry thal the abpve 1o i3 ic and acarale, Tlus bateh of product hm bren }, including p befing and gaality conteol al the above meationed site{s) in il
campiiznae with fho GIP requi of mo Inc-sl o v Authority gnd valh the iona in the i horxati nih ¥ i country or pmdun specification fle for Investigalivnal
Medicinal Producls. The batch prosessing, purk,mmu 4 analysis oo wee ravieved and found 1o ba i m oM anm 24l GMP. LA, g0 e nwmwuch TTTDERRAYK:, o, ARG Bnty
ingropmacin € AOLTORIANKOH § 7611010, L0 SRR BpeayiLl {oamsmatosm ) T BEoteAn ¥ RROGY] Ha BIGOSTAAAKIT AIDLIALE B ROBRI BUNOEABLET 3 DUNMOFANY:
(JMP BeT pery i SPIION, 3 TAKK i i Ho i, 0 mic o preerpayls ABEHe B0 Yopreuit el kpiiky- nvpuﬁu.wu FES RTINS

RO i i abo 6 Aokue it {4 Wa BpenapaT AN i O i { .mccliy. i q 3 auanis Gynu nepetsaay i ra

Dc\lum / llm.a
Q 30

2.0 88 2004

Qualifisd Person / Ynosdosamens ocoba
Barhara Pelers /

< \ ¢ )wi (N
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