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JIEPXIIKCITY)KBA
AEPIKABHA CJIYXKBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIiBCBKIMA OBJIACTI

npocnext Banepis Jlo6aHoBcskoro, 51, M. Kuis, 03110, Tes/takc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 37078774

BHUCHOBOK

Npo SAKICTH BBE3eHOro B YKpainy JikapchKoro 3acoly

18.10.2021 Ne 48582/21/10

XOMBIO®-PEBMAH

(HaliMeHYBaHHS JTiKapCEKOro 3ac00y 3rillHO 3 PEECTPANiMHIM TOCBITYEHHIM)
Kpamii opaabhi 0o 50 ma y paakoni - kpaneasuuami ; mo 1 ¢.1aKoHy-KpanelbLHHNI B
KapToHHiH Kopobui

((opma BuTyCKY, 103yBAHHA, BMI MAKYBAHHS JTiKAPCEKOLO 3ac006y)

Homep peectpauitinoro nocsimuenns UA/7321/01/01 crpox aii peectpauifinoro noceizgenss 01.01.2099

Cepis nikapcekoro 3aco6y Ne 2310440 KinbkicTs BBe3eHOro nikapcekoro 3acoby 3840
Bupo6Huk Cinrepa JI-p. ®pigpixc 'm6X i Ko. KT, HiMmequnna
(HafiMeHyBaHHS BHDOGHHMKA NTiKaPCEKOTO 3ac00y, KpaiHa NOXOMKEHHS)
BBe3ero B VikpaiHy Cninsae ykpaiHchKo-ecToOHChKe MINPHEMCTBO y dopMi ToBapHCTBa
3 oOMezkeHoM0 BianmosizaabRHicTIo " OnTiMa-®apm, JIT/', inen. xon:
21642228

(HaltmeHyBarH: Ta ko 3a €JIPIIOY ropuauuHoi ocobu a6o Npisbume, iM'S, Mo 6aTEKOB] (izuaHol
0COGH - miANpHeMS, i MicHe IPOXHBAHHS Ta peecTpanifiHult HoMep 061ikoBo] KapTKH [UIATHHKA
rioAatkie abo cepis Ta HOMep macnopra)

IpoTokoa BisyansHoro xoutposo Bix 18.10.2021 N 2963/1.

3a pesyibTaTaMH JEPKaBHOTO KOHTPOMIO BCTAHORIEHO, IO MKapceKHM 3aci6 BBezeHo B VYkpainy 3
AOTPHMAHHSIM BHMOT 3aKOHOZABCTBA MIOJI0 3a6€3NEYeHHs AKOCT] JIKAPChKHX 3acO0iB.

3acTyITHMK HavyalbHUKA BiIUIiTy
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Ceprudikar akocri N2 01/2021

Xomsio®-Pesman/Homvio®-Reuman, kpanai opanski; no 50 may dnaxoni-kpanensHuyi Nel
Peecrpauiite noceiguennn Ne UA/7321/01/01 sig 23.10.2018 GescTpokroso

Cepina: 2310440 KinoKicTo npogykuil B cepii 15.009 yn.

HalimeHypanHa nokasHuka Bumorn MKA Peaynsrar
Crnap: Aitoui peyosuHn: Bipnosipae
10 mn npenapaty MmicTaTh: Colchicum D3 1,0 mn

Actaea D3 3,0 mn

Spiraea ulmaria @ 1,0mn

Bryonia D3 3,0 mn

Ruta D1 2,0 mn

Aonomixni peyosuHu:

EvaHon 56,0%
SoBHilWHIN BUrAag KopuuHesuii po3ykH 3i CNnupToBMMm 3aNaxom Binnosigae
MNpoaopicre Mpo3opuil Bignosigae
Of'em HanoBHeHHs He meHt 50 ma Bignosiaae
BigHocHa ryctuHa 0,917 - 0,931 r/mn 0,924 r/mn
Cyxuii sannwoxk He meHlw 0,3 % 0,4 %
Bmicr cnupry (06./06.} 53,0-58,0% 54,8 %
iaeHTHuRICTD: Bcl ainanky xpomarorpamun BUNpoBYBaHOTo PoauuHy
Spiraea ulmaria NOBWHHI CRIBN3AATH 38 KONLOPOM T4 3HaYeHHAM Rf 3 Bipnosigae

€TaNOHHUMU XpomaTorpamamu Spiraea ulmaria.
Ruta Bci ainanku xpomatorpamu ernpobysanoro PO34YHHY

IOBMHHI CniBnagaTy 3a KONLOPOM Ta 3HaYeHHAM Rf 3

ET3N0HHUMM Xpomatorpamamu Ruta
Mikpo6ionoriuxa uucrora: TAMC (KYO/rp abo mn): 104 Bipnoeigae
(nepesipseTbea koxHa n'ata cepis) | TYMC (KYOQ/rp abo mn): 10?

TonepaHTHNX A0 MBI rpam HeraTHeHux Baxrtepii

(KYO/rp aBo mn): He Binbiu Hix 10?

Salmonella (KYO/10 rp aBo mn): sigcyTsi

Escherichia coli (KYO/rp a6o mn): siacyThi

Staphylococcus aureus (KYO/rp abo mn): eiacytHi
¥naxkoska Mo 50 ma npenapaty y $nakoHax-kpanensHuuax. Mo Bignosigae

1 pnakoHy pazom 3 [HCTPYKUIEID An8 MearuHOro
33CTOCYBAHHA DO3MILLYIOTH B K3PTOHHY KOPOBKY

Aara surorToBneHHs

Tepmin npuaaTHocTi a0

Lo3sin Ha npopamy

Bignosinae sumoram MKA no PN Ne

04.2021

03.2026

07.06.2021

UA/7321/01/01 Big 23.10.2018

Ceptudinauin a Bunyck cepii § 16 AMWHV. Lnm RIATSRPAMYIC, WO BHWeranaKa iHbopmauia e CNPaExHLOI0 | NpaBnnsHoW . Lia cepin Gyna snpobaena
BIANOBIAHO A0 BUMOT HANEKHOT BHPOGHHYOT NpaxTiKe, 3riaHO 3 IHCTPYKUiEI0 No BUPOBHULITBY | nepesipeHo 3riaHo 3 iHCTpYXUiEre NO KoHTPOAO ¥

8iAN0BIAHOCTI 3 AoKyMERTAWIE A03BOAY Ha npoga. ipn 8MpOBHALTE], NaKyBaKHi Ta KOKTROAL IHaUHMX BIAXHNEHS HEMaE, L cepin mae HeoBxianl avocti

1 A03BOAGHE ANA NPORIKY.

3aMOBHUK: Xomsiopa ApuHaimitrens BHUPOBHUK: CiHTepa
Ap. XaregopH MrmbX i Ko. KT, A-p. ®piapixc TMEX i Ko. KT,
E ApabenawTpacce, 5, fAemuwrpace 7,
. A-81925, MioHxeH, HimeuuuHa 59821, ApHcbepr, HimeuunHa
HOMVIORA" 1o, 149.80.92199430 Ten: +49-2931-4651
dakc: +49-89-917985 Parc.: +49-2931-3232
: Homep poasony DE_NW_D1_MIA_2018_0008/24.2.11-1201.003

Ceprudixar - Ne B
( SYNTHERA )

DR. FRIEDRICHS GMBH & CO.KG

DAMMSTRASSE 7, 55821 ARNSBERG
TELEFON (02831) 4651, FAX 3232

HRA 63475
19.07.2021
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Homvio®-Reuman Tropfen zum Einnehmen, 50 ml in einer Tropfenflasche Ne 1

Qualitadtszertifikat Ne 01/2021

Registrierungsnummer UA/7321/01/01 vom 23.10.2018 unbefristet

Charge: 2310440 Produktionsmenge: 15.009 Verpackungen
Parameter Normbereich Priifergebnis
Zusammensetzung: Wirkstoffe: entspricht
10 ml enthalten: Colchicum D3 1,0 ml

Actaea D3 3,0ml

Spiraea ulmaria @ 1,0ml

Bryonia D3 3,0ml

Ruta D1 2,0ml

Hilfsstoff:

Ethanol 56,0 %
Aussehen [/ Farbe Braune L&sung, alkoholischer Geruch entspricht
Transparenz Transparent entspricht
Fiillmenge Min. 50 ml entspricht
Relative Dichte 0,917 -0,931 g/ml 0,924 g/mi
Trocknungsriickstand mind. 0,3 % 0,4 %
Alkoholgehalt 53,0-580% 54,8 %
Identitét: Nach Farbe und Referenzangaben stimmen alle entspricht
Spiraea ulmaria Bereiche auf dem Chromatogramm die getestete

L8sung mit der Vergleichslésung Spiraea ulmaria,

Nach Farbe und Referenzangaben stimmen alle
Ruta Bereiche auf dem Chromatogramm die getastete

LEsung mit der Vergleichsldsung Ruta.
Mikrobiologische Reinheit TAMC: 10* KBE/g oder ml entspricht
{jede 5. Charge wird gepriift) TYMC: 10* KBE/g oder ml

Gallensalze tolerierende, gramnegative Bakterien

{KBE/g oder ml): max. 102

Salmonellen (KBE/10 g oder ml) abwesend

Escherichia coli (KBE/g oder ml): abwesend

Staphylococcus aureus {KBE/g oder ml): abwesend
Verpackung Tropfenflasche zu 50 ml und Beipackzettel in einer entspricht

Faltschachtel

Hersteliungsdatum
Haltbarkeit bis
Verkehrsfreigabe

gemaR Analysenzertifikat

04,2021

03.2026

07.06.2021

UA/7321/01/01 vom 23.10.2018

Zertifizierung und Chargenfreigabe § 16 AMWHY. Hiermit bestatigen wir, dass die obige Information authentisch und richtig ist. Diese Charge wurde In
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis gem3B Herstellungsanweisung hergestelit und geman Priifanweisung gepriift und stimmt mit den

Unterlagen der Genehmigung fir das inverkehrbringen iberein. Bei Herstellung,

Diese Charge besitzt die erfarderliche Qualitat und ist zum Inverkehrbringen freigegeben.

Auftragsteller:

HOMVIORA’
v Panrer Difabrang e e Sraendhoi

19.07.2021

Homviora Arzneimittel Hersteller:

Dr. Hagedorn GmbH & Co. KG,

Arabellastrasse 5,

D-81925, Miinchen, Germany

Tel.: +49-83-92193430

Fax: +49-89-917985
Nummer der
Eriaubnis
Zertifikat-Nr.

Verpackung und Priifung gab es: keine freigaberelevanten Abweichungen,

SYNTHERA

Dr. Friedrichs GmbH & Co. KG,
Pammstrasse 7,

59821, Arnsberg, Germany

Tel.: +49-2931-4651

Fax.: +49-2931-3232
DE_NW_01_MiA_2018_0008/24.2.11-1201-003
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