000 BepnnH-Xemn/A. MeHapnHH

HOJATBEPKJIEHUE COOTBETCTBHS

Ne IIC-1101A

Toprosoe HaMMEHOBaHHE

MoHounHKBE® peTap

Me:KIyHapoIHOE HeNaTeHTOBaHHOE HAUMCHOBAHHE
(TpyNIHPOBOYHOE WM XHMHYECKOE)

N30copbuna MOHOHHTPAT

JlexapcTBeHHas dopma

KarcyJbl C ﬂpOJ’lOHFHpOBaHHbIM

BBICBOOOXKIECHHEM
JlosupoBka 50 Mr
dopmMa BhIlTyCKa 15 wrt., GircTepsl (2 WT.), MAYKH
kapToHHsle (30 1mT.)
Howmep cepuu (TapTHH): 1101A
O6beM ceprH(TIapTHH) 21024
JlaTta BBIIyCKa 01.02.2021
ToneH mo 01.01.2024
HauMcHoOBaHMe ¥ ajpec npomsBoauTens (¢ IpousBoauTeab-A.MeHapHHH
yKa3aHHEM CTaJlHii IPOM3BOACTBA) MboHodekdepuar  JIOMKHCTHKC — 3HI
Cepsucus C.p.JI.
BeInycKAWUHii KOHTPOJb KadecTsa-
A.MeHapHHH MbHI0peKIEPHHT

JTomkucTukc 11 Cepsucus C.p.JL

HoMep 1 [1aTa perHCTPallHOHHOTrO YIOCTOBEPEHHS

[1 NO014357/01 ot 22.10.2008 ( nata
nepeodopmierns 29.07.2019)

Homep 1 1aTa HOPMATHBHO#H JOKYMCHTALIHH

1 N014357/01-290719

HaumeHoBaHHE " azipec
PETHCTPALIMOHHOIO YI0CTOBEPCHUA

nepiKaTens

Ucrutyto Jlysodapmako a'Utanus C.a.A.
(Milanofiori, Strada 6m Edificio L.,20089
Rozzanj (M), Italy

=

Hacrosiiuuii JOKYMEHT NOATBEPAKAALT:

-7laHHBIA JIEKAPCTBEHHBIM IperapaT COOTBETCTBYET
CPEICTB...»;

-cepus JICKApCTBEHHOIO Ipenapara COOTBETCIBYCT
rocyJapcTBEHHOM PerucTpaluy

61-®3 «O6 obpanieHHH JeKapcTBEHHBIX

Tp@ﬁOBaHHHM, YCTaHOBJICHHBIM [IpH €ro

>
== Cokonos B.JI.  20.08.2021
(ToaIHuces) (narta )

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHn”

KOpuawdeckui agpec: Poccus, 123317, r. Mockea, MNpecHexckana HaGepexHas, A. 10
MouTossin anpec: Poccus, 123317, r. Mocksa, MNpecHexckan HabepexHasn, a. 10
Tenedon: +7 (495) 785-01-00, chakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CepTudurar aHanusa
MpoaykT: MoHouuHKkBe® petapq
Koa npoaykra: F132366
Ne cepuu: 1101A
[ara usrotoBneHus 02/2021
[lata ucTeueHus cpoka rogHoCTH 01/2024
[laTta BbINycka cepui: 20/07/2021
HopmaTueHan poKyMeHTauus: M N014357/01-290719
NekapcreeHHan dopma: Kancynbl ¢ nponoHruposanHbim BeiceoBoxpernem, 50 Mr
[eicTeylollee BELWECTBO: naocopbuaa MOHOHWTPAT
lpouasoauTent AeRCTBYIOWEro Dudpapma dpancuc C.p.J1., Utanua
BELecTBa:
OBbem cepuu (konuuecTeo ynakosok): 21.024
MAPAMETP CNELMSUKAUMA PE3YNbTATh|
e — Toepapie MenaTuHOBbIE Kancynbl N¢ 2 opaHmesoro  LgeTa, Teepable MenaTHHoBbIe Kancyabl Ne 2
Copepykumoe Kancyn: rpaHyasl 6enoro usera oparesoro  ugeta. Cogepmumoe
Kancyn: rpaHynsl Genoro yeera
MoanuHHoCTE (BIMX) Bpems yaepXuBaHUA OCHOBHOMO MWUKa Ha XpomatorpaMmme MonoKUTENbHO

VCNBITYEMOro pacTaopa AOMKHO COOTBETCTBORATL BPEMEHU
YAEPXKUBAHUA OCHOBHOrO NUKA Ha Xpomatorpamme
CTAHAAPTHOro pacTeopa iaocopbuaa MOHOHUTpaTa

CpeaHAa macca 300mr£7.5% 298 mr
COAGPIKMMOTO Kancynbl

PacnapgaemocTb He Gonee 10 MuH 4 MUH

PactBopeHue 10-30%vyepeslu 16 %
45-70 % yepeady 66 %
He meHee 70 % vyepes 84 92%

PoacTeeHHbIe NPUMECH
(BAMKX)

- usocop6uda-2-Humpam He Gonee 0,2 % 0.0%
- usocopbuda -2,5- He Gonee 0,2 % 0.0%
duHumpam
- nioban eAUHUYHAA te Gonee 0,2 % 00%
HeudeHMUpUYUPOBAHHAA
npumecs
- cymma npumece He Gonee 0,5 % 0.0%
MukpoGuonornieckan
yueroTa
OBuee uncno a3pobHbix <103KOEB1T 0 KOE/r
MWKpOOPraHnamoB
O6uwee uucno apoxokesblx s 102KOEs 1t 0 KQEIr
¥ nnecHesblx rpubos
E.coli OtcytctBue B 11 OreyrcrayeT
O/IHOPOAHACTD Napamerp npuemnemocty ana 10 equHuy Aosuposarua S 15,0; 7.4
A03UPOBAHKUA napamerp npuemnemocti Ana 30 efAUHUL 403UPOBAHUA S 1504 Hu

0/1Ha W3 eAMHHL A03WPOBAHWA He MeHee 0,75 M U He Gonee 1,25 M
KonuuecteeHHoe o1 45,0 Mr ao 55,0 mr uzocopbuaa MOHOHKUTPaTa B Kancyne (90%~ 50 mr
onpeagenexue 110 % OT 3aABNEGHHOTO COAGPHAHMA)

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA’ CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLING PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 66801 - FAX 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE E 42.650.000,00 |.V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
STABILIMENT| DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00395270481

\talla; MALESCI - Firenze, F.LAM.A, - Flrenze, CODIF] - Flrenze, A. MENARINI FARMAGEUTICA INTERNAZIONALE - Flrenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aqulla @ Pisa, MENARINI RIGERCHE - Firenze e Pomezla, MENARINI BIOTECH - Pomezla, GUIDOTTI - Plsa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna 4Lecco). POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVIGES - Pomezla, LODICHEM - Firenze e Casalello Lodiglana (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Temme (S), A.
MENARINI NEWTECH - Flrenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firenze.
ﬁ, : ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
nsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajavo, BULGARIA - Sofla, CINA - Pechino e Shanghal, COREA DEL SUD - Seul @ Yoniln. COSTARICA - San Jose', CROAZIA - iaaabrla. DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Talllnn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parlgl, GEORGIA - Tbllisl, GERMANIA - Berlino e Dresda, GHECIA - Alene, GUATEMALA - Cilta
del Guatemala, HONDURAS - Teguclgalpa, HONG KONG - HonE Kong INDIA - Ahmedabad, Mumbal @ Nuova Delhl, INDONESIA - Bekas! e Jakarla, IRLANDA - Dublino o Shannon, KAZAKISTAN - Almaly,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - orica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amslerdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucaresl, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Talpel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabal, UCRAINA - Kisv, UNGHERIA - Budapes!, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanol @ Ho Chi Minh.
Dlagnostica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parlgl, GEAMANIA - Berlino, GRECIA - Alene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,

od, 01720214
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

YnakoBka Mo 15 kancyn B KOHTYpHOI Aueiikooi ynakoske (Bnuctep) u3  CooTseTcTeyeT
MBX/chonsru aniomuHnesoi. Mo 2 Gnuctepa ¢ MHCTpYKUWed
No NpUMEHERUIO NpenapaTa B KapTOHHOI nauke.

MapkupoBka Pesynbrarsl

1) MepBUYHanA ynakoBKa NnekapcTeeHHOro npenapara

Ha Bnucrepe Ha pYCCKOM A3bike YKa3biBaOT.
- TOProBOE HaumeHoBaHue npenapara®

- MEX(lyHapoAHOe HEeNnaTeHTOBaHHOE HaUMeHoBaHWe
- NekapcTeeHHyIo hopmy

- LO3UPOBKY

Ne cepuu:

rofeH Ao:

HEBUAUMbBIE 3HAKW 3aLMThI

2) BropuuHan ynakoBka

Ha kapTOHHOW nauke Ha PYCCKOM A3LIKE YKA3LIBAIOT:
- HauMeHoBaHue hUPMLI-NPONIBOAUTENS, CTPaHY

- HaumeHoBaHue hupmel-aucTpubobioTopa, cTpary
- norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuue)

- TOproBOE HauMeHoBaHWe npenapara®
- MEMAYHApPOAHOEe HenaTeHTOBaHHOEe HauMeHoBaHue
- AO3UPOBKY

- NeKapcTBEHHYIo (opMY, KONMHECTBO Kancyn B Ynakoske
- coflepXanne AefCTBYIOLLEro BELLecTBa B OAHON kancyne

«CopepkuT kpacutens nyHuossli [Mokco 4 R] (E 124), caxaposy»
- YCNOBWUA XpaHeHua

«CoBroaaTh WHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHWIO Npenapara, KoTopasa HaxoAUTCA
BHYTPHW YNakoBku»

«JleKapCTBEHHOE CPEACTBO XPaHUTL B HEAOCTYNHOM ANA AeTel mecTel»
- HOMEp PerucTpaLMoHHOro YAQCTOBEPEHUA
- yCNoBMA OTNycKa

Ne cepuu:

[ara uaroToBneHus:

rofeH A0:

- LUTPUX-KOA

«[InA npuema BHYTPb»

- HEBWAWUMbIE 3HAKM 3aUThI

- NPOU3BOACTBEHHBIA KOA

- 3TUKETKa KOHTPONA NepPBOro BCKPbLITUA

- CpeAcTBa NABHTU(UKALIMY CUCTEMbI MOHUTOPUHTA ABKEHMA
neKapcTBEHHbIX NpenapaTos

XpaHeHue

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA' CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +
WWW FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 050066

MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 1.V, - CODICE

MoHouuHkee® petapa

Waocopbupa MoHoHUTpaT

Kancynbl ¢ NPONOHTMPOBAHHLIM BLICBOCOKAEHNEM
50 mr

1101A

01/2024

umetoTca

A. MeHapuHn MariodekuepuHr NIOAMUCTUKS SHA
Cepsucua C.p.n., Utanua

Bepnuh-Xemu Al, lepmanus

BERLIN-CHEMIE

MENARINI

MoHouuHkBe® pertapa

Waocopbuaa MoHOHUTPAT
50 mr

30 Kancyn ¢ NPONOHrMPOBaHHELIM BLICBOBOMAEHAEM

B 1 kancyne ¢ NponoHrupoBaHHbIM BbICBOGOXABHUEM
coaepxuTca naocopbuaa MoHoHuTpaTta 50 Mr
yKkasaHo

XpaHuTb NpW Temnepatype He Buile 25°C
ykaaaHo

yKasaHo

M N014357/01
Mo peuenty
1101A
02/2021
01/2024
umeeTcs
yKkasaHo
umeloTCs
umeerca

He umeeTcA
UMeeTca

Mpw TemnepaType He Boiwe 25°C

TABILIMENT| DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 60131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA

STABI
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEU

Azlende del Gruppo Menarinl
ugém MALESCI - Firenze, F.LR.MA. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Flrenze
MENA Uila & Plsa, MENARINI RICERCHE - Flrenze o Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezla, GUIDOTTI

AINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'

Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna 1(l.eccm. POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezla, LODICHEM - Firenze @ Casaletto Lodiglano

MENARINI NEWTECH - Flrenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firanze.

A . Tiana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA 6 NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Bak
OREA DEL SUD - Seul @ Yo

GEORGIA - Tbillsl, GERMANIA - Berlino e Dresda, G
ihl, INDONESIA - Bekas| @ Jakarla, IRLANDA - Dubiino e Shannon, KA
ico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - P

BLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest

Mondo; ALBANI
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Sh.

al,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigl,
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG HonE Kong. INDIA - Ahmedabad, Mumbal @ Nuova
, LUSSEMBURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Cilla' del Mess|
OGA bona, REGNO UNITO - Londra, REPUB|

KIRGHIZISTAN - Blshkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Whlus

NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amslerdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORT! LLO - Lis
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - Eglmlon. SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkol
- Talpel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabal, UCRAINA - Klev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hal

Dlagnestica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zavenlem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene,

Mod, 01720214

n, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - h'gabrl! DANIMARG

@ Ho Chi Minh,

ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,

39 055 56801 - FAX +30 055 682771
70482
TICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00395:

A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
y - Plsa, LUSOFARMACO -
(LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (S1), A.

u, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -

ECIA - Atene, GUATEMALA - Gitid
ZAKISTAN - Almaty,
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CpoK rogHoCTH 3roaa
Cepruchukar: BoileykazagHan cepis oTee4aeT TpeboBaHMAM HOPMATUBHOR AOKYMEHTaLMUK,

YNonHoMoMeHHo. ARINI M. L. & S. s, tl;
- PR OFBF%I ARMACEUTICA di L' AQUILA

ALIFIED PERSON
Giuseppe A. Irrera

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA' CON SOCIO UNIDO - BEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 60131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +30 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.850.000,00 CODICE FISCALE, PARTITA IVAE HEG!BTRO IMFHESE FIRENZE
TABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIHENZEI VIA DI SCANDICCI, 37 - 60143 FIRENZE / VIA CAMPO Di PILE - 67100 L'MJ

ILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'MTWI? DI DIREZICNE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTKJHE RIUNITE E A.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 60131 FIRENZE - P.I. 00395270481

\talla; MALESCI - Flienze, F.ILR.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Fironze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A
MENARINI MANUFAGTUHING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila @ Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze @ Pomezla, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARM ACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa @ Lomagna 1(Lar.co). POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezla, LODICHEM - Flrenze e Casalello Lodiglano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (SI), A.
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Flrenze.

Mondo; ALBANIA - Trana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTHAL!AGNUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZEF\BMGIAN Baku, BELGIO - Bruxellgs, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajavo, BULGARIA - Sofia, CINA - Peching s Shanghal, CORIE A DEL SUD - Seul @ Yongin, COSTARICA - San Jose’, C - Zagabria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Taillnn FILIPPINE - erllia, FINLANDIA - Halsinkl, FHANGEA « Parigl, GEORGIA - Tbillsl, GERMANIA - Balﬂnot Druda. GRECIA - Alens, GUATEMALA - Cilla
del Gualemala, HONDURAS - guclgat?a G KONG - HonE E INDIA - Ahmedabad, Mumbal e Nuova olm INDONESIA - Bekasl @ Jakarta, IRLANDA - Dublino @ Shannon, KAZAKISTAN - Almaly,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONI .L|TUANIA Vllnlu USSEMBURGO - Lussemnburgo, MALESIA - Kuala LU MESSICO - Cilla’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau MONTENEGRO - rlca,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amslerdam, PAN Panama POLONIA - Varsavia, RTOGALLO - Lisbona, REG GNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLO\MCCHIA Bralislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - cr‘ramlon BV!ZZERA 2Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
Taipal. TURCHIA - istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Klav, UNGHERIA - Budapes!, UZBEKISTAN - Tuhkonl VIETNAM - Hanel @ Ho Cl

plagnosiica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Borlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Flrenze, OLANDA - Valkenswaard, POHTOGALLO Lisbona, REGNO UNITO - Londra,

blod. 01720214



