


 

 
                       Сертификат анализа / Сертификат соответствия 

 

 

 Номер пробы в LIMS: 176559 Страница: 2 из 4   

 

  

 
 
 Генеалогия 
 
 API Наименование:  Метформина гидрохлорид 

 API Информация о производителе:  Wanbury Ltd. - K Illindalaparru, 534217, Iragavaram Mandal, Tanuku, West  

 Godivari District, Andhra Pradesh, India 

 API Номер серии производителя:  MT04830324 

 

 SF Наименование:  N/A 

 SF Информация о производителе:  Берлин-Хеми АГ - Темпельхофер Вег 83, 12347 Берлин, Германия 

 SF Номер серии производителя:  61553 
 
 
 
 
 
 Производитель готовой лекарственной формы 
 
 Наименование производителя: Berlin-Chemie AG - Берлин-Хеми АГ 

 Адрес: Темпельхофер Вег 83, 12347 Берлин, Германия 

 Номер лицензии на производство: DE_BE_01_MIA_2025_0008 

 Номер сертификата соответствия GMP: DE_BE_01_GMP_2025_0016 
 
 Упаковщик/фасовщик 
 
 Наименование производителя: Berlin-Chemie AG - Берлин-Хеми АГ 

 Адрес: Глиникер Вег 125, 12489 Берлин, Германия 

 Номер лицензии на производство: DE_BE_01_MIA_2025_0008 

 Номер сертификата соответствия GMP: DE_BE_01_GMP_2025_0015 
 
 Выдача разрешения на выпуск 
 
 Наименование производителя: Berlin-Chemie AG - Берлин-Хеми АГ 

 Адрес: Глиникер Вег 125, 12489 Берлин, Германия 

 Номер лицензии на производство: DE_BE_01_MIA_2025_0008 

 Номер сертификата соответствия GMP: DE_BE_01_GMP_2025_0015 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 







 

 
ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ 

 
№ ПС-61553А 

 
Торговое наименование Сиофор ® Лонг 
Международное непатентованное наименование 
(группировочное или химическое) 

Метформин 

Лекарственная форма Таблетки с пролонгированным 
высвобождением 

Дозировка 1000 мг 
Форма выпуска 15 шт. , блистеры (4 шт.) , пачка 

картонная  
Номер серии (партии): 61553А 
Объем серии(партии) 4 680 
Дата производства 03.2026 
Годен до 03.2029 
Наименование и адрес производителя (с 
указанием стадий производства) 

Производитель ГЛФ- 
         Берлин-Хеми АГ,Германия 

(Tempelhofer Weg 83, 12347, Berlin, 
Germany) 

Упаковщик/фасовщик  
(в первичную /вторичную упаковку) 

Берлин-Хеми АГ,Германия 
(Glienicker Weg 125, 12489, Berlin, 

Germany) 
Выпускающий контроль качества – 

         Берлин-Хеми АГ,Германия 
(Glienicker Weg 125, 12489, Berlin, 

Germany) 
Номер и дата регистрационного удостоверения  ЛП-№(003431)-(РГ-RU) от     

17.10.2023          
Номер и дата нормативной документации   ЛП-№(003431)-(РГ-RU)-171023 

Наименование и адрес держателя 
регистрационного удостоверения 

       Берлин-Хеми АГ,Германия 
(Glienicker Weg 125, 12489, Berlin, 

Germany) 

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.       06.07.2026 
                                                                     (подпись)                                     (дата) 
Доверенность от «Берлин-Хеми/А.Менарини» 
№ б/н от 09.01.2024 
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