
 ���������	
��� 
�.
�� �. ��� 346/50(��.) 

 ����	� 
!�"#���$�% 6505-XX-247-2122  
 &'�#
!�"#���$�%   Nebivolol HCl                                     
  �()*�(�� ���� 
 
1.  ���������	
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 1.1  ���������	
���,(��$,&-"�(   ��������� !"�#$%&��'(!)�**+!���"),-./0123,�)�*-�+�4,���-,+ 
  �����&5&"3,�������!"',!23��&!'!�*2 6% 
 1.2  ���������	
���,(��"	��(!�  
  1.2.1  ���'&���+8/�+8!09!*�: *$& nebivolol HCl                    
  1.2.2  <"!�*+!�3�23,��1�3��<&28!4�'9!-"��"'!�4��-!3/5,�*��=2 
 1.3  ���������	
���,(��$##�/��   ��>"8!������ !"�".�����   
2.  ��$�$$0�/������)#      
 2.1  8!���4?�"@!�"��A�0".  
 2.2  B,!'�"@!�"����4?/�&2���? �$%&0!��: !28! , <"!�*+!�3�2 , +�"D,./ , +�"-��&!8? ,  
        �,< 6%D,./ , �,< ���68"/9!���8! E+�&85!2����4" 
 2.3  3��'!����4?3,�<"!����4? 4�'9!-"��"'!�4��-!3/5,�*��=2 
 2.4  -6�-5&/�&2�6*+!���%"*23<�23�2 G�!�649!"+"�!''+5! 1 -6�-5& 4�/�&2��>"�".�3,�<"!���68+'�" 
        �+�"�H( 6%E�5�/��-6�-5& 
3.   -#�1��(2#'�(     
 3.1  8! 6%�0"&/�&2�6-,�'I!"E�����'!�<J=" ���68"/9!���8!�#$%&49!-"5!8�"���� HE 8 <&2'�� �+2 
        0!K!�L0?< 8'�+�"'�L6��>"8! 6%D,.//!��@0��/9!���  6%'�� �+20!K!�L0?<����&2 
 3.2  /�&2�6-"�20$&����&2�!/�I!"'!�D,.//!�-,�'�'LMN 3,�+.K6'!�D,./ 6%�6 (GMP) 
  3.2.1  '�L6D,./�"���� HE 8 )�22!"D1�D,./ /�&2�6-"�20$&����&2 GMP <&2'�� �+20!K!�L0?< 
            �"-�+�8! 6%�0"&<!8 
  3.2.2  '�L68!"9!�<�!4!'/5!2���� H /�&2�6-"�20$&����&2 GMP <&2)�22!"D1�D,./ 4!'���� HD1�D,./ 
  3.2.3  '�L6"9!8!4!'/5!2���� H3,�+3�52���4?�"���� HE 8 /�&2�6-"�20$&����&2 GMP  
            �"<�& 3.2.1 3,� 3.2.2 
 3.3  �6-"�20$&����&2'!�/�+4+.�*�!�-N<&2)�22!"D1�D,./ (Certificate of Analysis ) /�2'��8! 6%"9!�! 
  ���'&�'!�#.4!�L! 3,�/-�$& 6%"9!052��$%&E�����'!�0�%2]$=& 
 3.4  /�&2�6-"�20$&����&2'!�/�+4+.�*�!�-N 3,���30�23-,52D,./<&20!��*�6 6%��>"/�+8!09!*�: 
  <&2��.(� D1�D,./8! 3,���.(� D1�D,./+�/G?�.� 
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 3.5  8! 6%�0"& /�&2��>"8! 6%��.(� ��>"D1�D,./-�$&D1�3 "49!-"5!8)�8/�2 
 3.6  <&2/�+&85!2 6%"9!�!���'&�'!�#.4!�L!4�/�&2�/��@!�"� 6%���4? 
 3.7  &!8?<&28!�"+�"052�&�<&2 /�&2E�5"�&8'+5! 6%'9!-"�E+��"'!�4��-!3/5,�*��=2 -!'E�5E��'9!-"� 
  &!8?<&28!E+� 4�/�&2��>"8! 6%D,./�!3,�+E�5�'." 1 �^ �"+�"052<&2 
 3.8  D1�<!8/�&2���D.��&�3,'��,6%8"8!�"'�L6 6%�',�-��&!8? �-���>"8! 6%�6&!8?'!����2!"8!+<J="�#$%& 
  D,���)8�"N<&2D1��`+8 
4.  *!3���$4$*0
#�     /�+40&�/!�*?L,�'(L��B#!� 3,�D,+.�*�!�-N8!�"<�& 3.3 , 3.4 
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 (,2�$%&)  #.&.���02*N  ,�&� &2  D&.'+'.#�./���K!"'���'!�  

           ( ���02*N  ,�&� &2 ) 

 (,2�$%&)  #.&.��6�!  &"�"/�  D&.' #.#�./'���'!� 
                    ( ��6�!  &"�"/� )          

 (,2�$%&)  #./.-:.2 H.�.#�  �&'0'?,',�!  �@0��'� �#.&.�.�./'���'!��5+�4!'-"5+8��� 
         ( H.�.#�  �&'0'?,',�! )      
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