FAREVA

s UNTERACH
gormenty cwned by Ebews Fharma Ges.m.b.H. Nig KG)

Ne: 0206230634

OcthopmneHo:

PAPEBA Yutepax MMBX
MoHgzeewTpacce 11

A-4866 YHTepax am ATTepaee
ABCTpia

Ten.: +43 7665 8123 -0
Niuenaia Ha BUpoBHUYTEO:;
484064

Ceptudikat BignosigHocTi

Hassa marepiany:

Toprosa HasBa:

Cwna ajifakTMEHICTL:
NMixapctka chopma:

MAKMITAKCEN EBB 100MI/16,7MN 1111B1 YKP

NAKIHTAKCEN «EREBE», KOHLIEHTPAT ANA PO3UMHY ANA IHDY3I, 6
MI/MI, 16,7 MIT (100 MIN) Y &NAKOHAX Ne1

100 MI"/ 18,7 MN
PO3YMH Y OIAKOHI

Tun ynakorku: GIIAKOH
PosmMip ynakoBku: 1WT x 16,7 M
Ne Martepiany: 44026973 Tun Bunycky: CEPTHU®IKALLIA
CEPI|
Ne¢ cepii Cangoas: NB3063
Aata Bupob6HuuTBa: 15-6EP-2023 Aata Bunycky: 01-4EP-2023
CTpok npuaaTHoCTI: 156-BEP-2026 KinbkicTb; 4200 ¥N
BupoGHuya ginLHuun: ®APEBA YHTepax TM6X Howmep niuensii: 484064
MonazeewTpacce 11
H/A
4866 YuTtepax am ATTepaee
ABcTpis
AinsHuua Bunycky: PAPEBA YtTepax M6X Homep nivensii: 484064
Mongzeewrpacce 11
H/A
4866 YHTepax am AtTepsee
AscTpis
KpaiHa-iMnopTep: Homep peecTpauiiiHore noceigueHns:
Yrpaina UA/Q7 14/01/01
Komnonenrn:
Hazpa matepiany: NMACN T ACT 100MI 16,7MNT ABD
Ne Mavepiany: 11035811 MpomixHUA NpoaykT Cepia Neo: MV3383
BupoSHuya ainbHuLA: GAPEBA YHTepax T'm6X Homep niueHsii: 484064
MoHAseewTpacce 11
H/A
4866 Ynrepax am ATTepsee
ABcCTpis

Cropinka: 1/3

*3aBipeHo eneKkTPOHHAM NIKNMCOM Y BIANOBIAHOGTI [0 CTaHAARTIB eNeKTPOHHWX nignucis

Ly Qi JISEY

>
(ﬂS CARCNU




Ne: 0206230634

FAREYV

e UNTERACH - v
{lormzly owned by Ebewe Fharma Ges.m.b.H. Nig.KG)

Ocpopmnero:

DAPEBA YHTepax MTM6X
Monaseewtpacee 11

A-4866 YHTepax am ATTepaee
ApcTpis

Ten.: +43 7665 8123 -0
JliueHsis Ha BUpoBHUUTRO;
484064

Ceptudikar BignosigHocTi

Hasga martepiany:

Toproea Hassa:

MAKIITAKCEN EBEB 100MI/16,7MM 11IBI YKP

MAKNITAKCEN «EBEBE», KOHLUEHTPAT AN PO3YMHY AnA IHoY3Il, 6
MI/MIT, 16,7 MIT (100 M) Y ®NAKOHAX Ne1

Ne MaTepiany: 44026973 Cepist Cannos: NB3063
KomnoneHTuH:
Hasma marepiany: [TAKT N ACT eMI/MIT AHC
Ne Marepiany: 11038903 MpomixHuii npoaykT Cepin Ne; MV7307
BupoBHuua ginbHUUsA: DAPEBA YHtepax MM6X Homep niuensii: 484064
MongseewTpacee 11
H/A
4866 Yntepax am ATTepsee
ABcTpis
KomnoueHTu:
Hazea martepiany: MAKNITAKCEN CEMI IHAE NB C EY
Ne Marepiany: 40004824 AkTusHuUi Gapm. [HrpegienT  Cepia Ne: B674700
BupobHuya ginkHuLs; IHOEHA C.NLA,
BIH AOH MIH30OHI 6
20049 CETTANA
ITanis
Cepis Bupo6Huka: 2250225801
KomMnoHeHTH:
Hazea martepiany: CAKINITAKCENR CEMI IHOE NB C EY
Ne Marepiany: 40004824 AKkTVBHWA Papm. InrpegieHT Cepis Ne: B674699
BupobHuua ainbunua: IHOBEHA C.M.A.

Cepin Bupo6Huka:

BIH ACH MIH3OHI 6
20049 CETTANA
ITania

2280149702

CropiHka: 2/3

*3asipeHo enekTPOHHMM nignrucom Y BIANOBIAHOCT] A0 CTAHAAPTIE @feKTPOHHWX NiANucie




OdvopmneHo:
I:: A R E V A DAPEBA YHTepax TMBX
MoHgseewTpacece 11
“orem = UNFERACH - A-4866 Yrntepax am ATTepaee
izrmerly awned by Ebews Fharma Ges.m b H. Nig.KGI AB CTpi a

Ten.: +43 7665 8123 -0
NiueHsig Ha BupoBHUUTEO:
484064

Neo: 0206230634

Ceptudikar BignosigHocTi

Hassa marepiany: MAKNITAKCEN EEB 100MI/16,7MN 111IB| YKP

Toprosa Hasga: NAKIITAKCEN «EGEBE», KOHUEHTPAT ANA PO3YYHY ONA IHOY3IT, 6
MI/MI, 16,7 MIT (100 MIN) Y GITAKOHAX Net

Ne Marepiany: 44026973 Cepia Canpos: NB3063

NonoxeHna npo ceprudrikauito

Ly nigTeepaKyto ocToBipHICTE Ta TOUHICTS BUlLeHaBeeHOT iHdhopmauil. LA cepia nikapckkoro 3acoby byna
BUTOTOBNEHA, BKMIOYHO 3 YNAKOBKOIO/MAPKYBAHHAM Ta KOHTPONEM RKOCTI Ha BULGHABEAEHWX BUPOGHAUX
AINEHUUAX Y NOBHIA BigNOBIAHOCTI A0 BUMOr GMP Ta BUMOr PErynaTopHWUX opraxie KpalHu NpusHadeHHs!, SKo
3aCTOCOBHO, BM3HayeHHs HasefdeHi B Yromi 3 siocti / Jogatkax cneuudivHoro npoaykTy, ta signoeigno
cneumndixauii B PeecTpaliiinomy Jocke Kpainu IMNopTepa HagaHNX KOHTPaKTOPoM.

HaHi npo BUroTOBREHHs, ynakoBky Ta aHaniau cepil 6yno nepesipeHo Ta nigTBEpmKEHO iX BignoBiaHICTL
cTadgapram GMP,

KoMeHTapi:

B npoueci BUpoGHUUTBa He 6yno BUABNEHO BIOXUNEHb, AIKI MOXYTb MaTh BNIMB Ha BUNYCK npogykTy.

Ceptudbikavin cepii / Bunyck cepii ans YKPATHW (UA).

Bunyck cepii / Ceprucpixauisn BUkoHaua: Gunther Berliz, YnosHosaxena Ocoba
Bunyck cepii / Ceptucpikauin OJata/Yac: 01-YEP-2023 / 15:10:31 BKY
Hata/™ac ohopmnerHna cepTutpikara: 02-4EP-2023 / 04:34:29 BKY

Cropinka: 3/3 *3asipeHo enekTpOHHIM NIAMKUCOM Y BIANOBIAHOCTI A0 CTAHAAPTIE SNEKTPOHHMX NignKcie




FAREVA

e UNIERACH —-———e

Formerly owned by Ebewa Pharma Ges m.b_H. Nfg.KG

CEPTUDIKAT AHANI3Y

DAPEBA Yutepax 'mGX, MoHaseewTpacce 11, A-4866 YuTepax

MpogykT: Naknirakcen «EBEBE», KOHUEHTpaT AnA po3unHy gns iHday3il, 6 Mrimn, 16,7 mn
{100 mr) y drnakoHax Ne1
Ne MaTepiany: 44026973 Howmep cepil: NB3063
KoHTponbHa cepis Ne: 408785428 [aTa saTeeppkenHa KA:  01-YEP-2023
naH iHcnekLin: AT064519 CTpok npugatHoCcTi: 15-GEP-2026
BupobHuk: DAPEBA Yntepax T'm6X [aTta BUroToRNEHHSA: 15-6EP-2023
MNokasHuk Hopmu PesynkTaru
Onuc: NpPo3opyiA, BesKonipHUA aBo CBITNO-KOBTWA BifiNcBinae
PO3UMH NpakTu4HO He3 BUOUMUX YacToK
- NPO3opicTE PO3YUHY He BiNbLy MyTHWUIA HiX eTanoH | BignoRinac
- KONpPHICTE PO3YNHY He IHTeHCHBHIlLA, HiXK 8 eTarOHHOro PO3UMHY Ya Bifnoeinae
- BUOWMI HacTKKW NPakTM4HO Be3 BUAMMUX YacToK BianoBiaae
06'cM, WO BUTATAETLCA: 16,67 mn — 18,30 mn 17,00 mn
LHinsHicTE: 0,920 — 0,940 r/mn 0,928 rimn
pH: 30-70 5,3
laeHTndikanin naknirakcen (TILUX, BEPX): | Bianosinae ctaHgapTy nopigHAHHS Bionosigae

Heeuaumi yactku:

KinbkicHe BuaHavueHHA nanitakceny
(BEPX):

BmicT cynyTHiX pevosuH (BEPX):

- 10-geauetTunbakkarus Nl

- Bakkartun Il

- (2R,38}-N-GeHzoindenin-
izocepuHeTUnedip

- 10-geaveTUnnaknitakcen

- UedanomaHHin

- 16-peayeTMn-7-eninakniTakcen

- T-eninaknitakcen

- inenTudbikoBani foMiwkm, okpemi

- HelgeHTUdpikoraHa gomMiwka 3
BIAHOCHUM 4acOM yTpumaHHA 1,2

- HeifeHTudikoBaHi goMiwxkm, okpemi
- HeigeHTUdhikoBaHi BOMIWKKW, cyma

= AOMilUKkK, cyma

CTepunbHicTL!

BakrepianeHi engoToxcuHmn (TAN):

2 10 mMK™: He BinkLoe Hixk 6000 YacTok/hnakoH
2 25 MkM: He binblle Hix 600 vacTok/tnakoH

85,0% - 105,0 % (5,7 — 6,3 mr/mn)

He Ginble 0,5%
He Binbwe 0,5%
He Ginbiue 0,4%

He binbwe 0,5%
He Binbure 0,5%
He Ginbwe 0,5%
He Binbwe 0,5%
He Ginblwe 0,5%

He Ginble 0,5%

He Binelue 0,2%
He Binblie 1,0%
He Binblie 2,0%

CTEPWNBHO

He Binble Hix 1,2 MO/mA

0 vacTox/dnakoH
0 yacTox/thrakor

100.8 % (6,1 mr/mn)

< 0,10 %
<0,10 %
< 0,10 %

< 0,10 %
<0,10 %
<010 %
<010 %
<0,10 %

0,10 %

<0,10 %
0,10 %
0,10 %

CTEPUALHO

< 1,2 MO/mA

Bei pesyneTtati BinnosigaicTts cneuwdikail

AoKYMEHT odzopmneHo:

HJokyMeHT sarsepaxero BKH

Peter Michaela

JEnekTpoHAunia nianwc!

Koeppe Kerstin

/EnexTpoHHmi nignuc/

02.06.2023 06:39:50 +02'00°

02.06.2023 07:47:04 +02'00’

LoKyMeHT aacsinueHo enexTpoHHUM Nignucom

Cropivka 131
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