000 BepnmH-Xemu/A. MeHapuHH

MOJTBEPKJIEHUE COOTBETCTBUS

Ne TIC-1012A
ToproBoe HAMMEHOBaHHE dactym®
MesxkayHapoIHOe HeNaTeHTOBAHHOE HAHMCHOBAHHC KeronpodeH
(rpynnupoBOYHOE WIH XHMHYECKOE)
JlekapcTBeHHas popmMa reb A8 HapyXKHOTO MPHMEHEHUS
Jlo3upoBKa 2,5%
dopmMa BbIITYCKa 100 r , Tyba , mauka KapTOHHad
Howmep cepu (MapTuu) 1012A
O6beM cepHH (ITApTHH) 19 600
JlaTa npoH3BOJICTBA 26.01.2021
["osieH 110 31.12.2025
HanMeHoBane ¥ aapec  mpomssoaurtens (¢ IIpon3BoaHTEND
yKa3aHHEM CTa/IHi TIPOH3BOJICTBA) A Menapuuu MaHioheKuepHHT

Jlomxuctuke 311 Ceppucus C.p.J1.
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)
BbinycKawIHil KOHTPO/Ib Ka49€CTBa

A MeHapuHi MaHI0(eKuepHHT

Jomxuctukc 311 Cepsucus C.p.J.

(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)

HoMmep 1 1aTa perHCTPaLMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUA I1N012306/01 ot 21.12.2010
Jlata 3amenbl PY 18.02.2020

HoMmep 4 1aTa HOPMAaTHBHO# JIOKyMEHTALMH TTN012306/01-180220
HauMeHoBaHHe JepKaTess perucTpallHOHHOTO A Menapuuu MHIycTpud
yI0CTOBEPEHHA dapmaueyTkd Puynuts C.p.a1. Hramus

(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)

HacrosmuMii JOKYMEHT MOATBEPKIAeT:

_[aHHBI JIeKapCTBEHHBIH Mpenapar CooTBeTcTBYeT 61-03 «06 obparieHud JICKapCTBEHHbBIX
CPEICTB. ..»;

-cepusl JIEKapPCTBCHHOTO TperapaTa COOTBETCTBYCT TpeGOBAHHAM, YCTAHOBICHHBIM MpH Cro
rocy/lapCTBEHHOH perucTpanHy

* . /,-f)
| HH J//MKOHOB B.J. 30.07.2021
(moAmuce) (nmara)

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu”

lOpuauyecknia agpec: Poceus, 123317, 1. Mockea, MpecHeHckas HabepexHas, A. 10
MouToBbin agpec: Poccun, 123317, r. Mocksa, lNpecHeHckan HabepexHan, 4. 10
Tenedpon: +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

Ceptudukar ananusa

Mpoaykt . @Pactym®
Koo : F133107
N2 cepuum ;o 1012A
Jara u3roTosneHun : 26/01/2021
JlaTa UCTUHEHUA CPOKA MOAHOCTU 1 31/12/2025
[ara Beinycka cepun : 09/03/2021
HopmaTtueHas AoKymeHTauus : TIN012306/01-180220
NekapcTteeHHas hopma I renb ANA HapyXHOro npumeHeHus 2,5 %
HeiicTeylollee BeLecTBO :  KetonpodeH
MpoussoguTent AeACTBYIOLEro BellecTsa +  Zhejiang Jiuzhou Pharmaceuticals Co Ltd., Kutaii
Pazmep cepum : 19600 ynakoBok
Nokazatenk Cneuvgukaums Pesynerat
Onucaune 6ecuBeTHbIA, NOYTW NPO3paYHbIf refb, BASKONA OeCuUBETHLIA, NOYTH
KOHCUCTEHLMW, C XapaKTepHbIM 3aMnaxom npo3payHblii renb,
BA3KOW
KOHCUCTEHLMU, C
XapakTepHbIM
3anaxom
MoanMHHOCTE
B3XX Bpems yoepXvMBaHWA OCHOBHOMO NKKa Ha Xpoma- MonoxuTensHo
TOrpamMe UCMbITYEMOro PacTBopa AONXKHO
COOTBETCTBOBATL BPEMEHMW YASPXUBAHUA OCHOBHOMO
MW1Ka Ha XPOMaTOrpaMMe CTaHAapTHOro pacTeopa
keTonpodeHa.
Yd-crnekTpodoToMeTpUs BTopas npoussoaHas Y- CneKTpoB NOrnoweHns MonoxutensHo
MCNbITYEMOro ¥ CTaHAAPTHOro pacTBopoB
keTonpodeHa B guanasoHe AauH BonH oT 230 o 350
HM O0MKHa MMETb MaKCUMYM nornoweHus npn 274 =1
HM 1 MUHMMYM NOrNOLLEHUA Npu 254 £ 1 HM.
Macca copepXvMOoro ynakoBKH B cooTseTcTBUM C TpEGOBaHWAMU 101 r
pH 5,9-6,4 6,2
PoacTteeHHble npuMecH
Mpumecsk A (Eep. ©.)(3-AueTn-6eH3odeHoH) He 6onee 0,2 % 0,0%
MNpumeck C (Esp. @.)(2-(3-KapGokeudenun)-nponvoHosas He 6onee 0,2 % 0,0 %
Kuenora )
STunoesiil adup ketonpodeHa (KEE) He Gonee 2,0 % 0,0%
NwobBas apyras eaMHWHHAA NMPUMECH He Bonee 0,2 % 0,1%
Cymma npumeceit (kpome KEE) He Gonee 1,0 % 0,1%
MuxkpoGuonoruyeckas yucroTa
O6wee Konn4ecTso aapoBHbLIX e Gonee 102KOEB 1T O KOE/r
MMKPOOPraHu3MoB
O61ee KOJIMHECTBO APOXOKeBLIX/MIECHEBbIX ue Gonee 10'KOEB 11 0 KOE /r
rpubos
Pseudomonas aeruginosa oTteytcTBues 1r CooTteeTcTByeT
Staphylococcus aureus oTcyTcTBMe B 11 CooTeeTCTBYET
KonvMH4ecTBEHHOE onpeaeneHue ketonpodeHa oT 2,375 oo 2,625 r ketonpodena s 100 r npenapara 2,491r

(o1 95 oo 105 % OT 3aABNEHHOrO cofepxXanua)

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L, - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 I.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 - 87100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARIN! INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE 8.R.L. - VIA SETTE SANTI, 8 - 50131 FIRENZE - P.l. 00395270481
Aziende del Gruppo Menarini
Italia: MALESCI - Firenze, F.l.R.M.A. - Firenze, CODIF] - Firenze, A, MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila & Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomezia.
Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghai, COREA DEL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Joge', CROAZIA - gabria. DANIMARCA - Capenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Pargg GEORGIA - Thilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guatemala, HONDURAS - ‘[’agucigalpa. HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai @ Nuova Delhi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Aimaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - Lussernburge, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Padgorica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapare, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanol e Ho Chi Minh,
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlina, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malmé, SVIZZERA - Zurigo.
Mod. 12/2015-1




MENARINI

A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CepTtudukar aHanusa

MpoaykT : Dactym®
Koa ¢ F133107

N2 cepum o 1012A
Jata uarotosneHus 26/01/2021
Jarta ucTU4YeHMA CpoKa roaHoCTH 31/12/2025
[ara Beinycka cepuu 09/03/2021

HopmaTueHas LoKymMeHTauus
NekapcTeeHHan dopma
HefcTByOlLEE BELLECTBO

[MpovssoguTens ASHCTRYOLLEro BelecTsa
Pazmep cepum

MN012306/01-180220

rene AnA HapyxHoro npumeHeHus 2,5 %
KeTtonpodeH

Zhejiang Jiuzhou Pharmaceuticals Co Ltd., KuTaii
19600 ynaxoBoK

Mo 100 r npenapata B Ty6bl, U3 MArKOro ankoMUHUS, NOKPbLITEIE M3HYTPKU
anokcudeHoNbHbBIM NaKOM, C HABMHYMBAIOLLMMCA KONMAaYkoM — NephopaTopom
(nonuatunen/nonunponuner). Mo 1 TyGe ¢ MHCTPYKUME N0 NPUMEHEHUIO Npenapara B
KapTOHHOK nayke.

YnakoBka CooTeeTCTBYET

MNMepBuruHaa ynakoeka nekapcTEEHHOro npenapara
Ha Tyf6e Ha PYCCKOM S3bIKE YKa3kiBaloT;

HavMeHoBaHue GUPMLI-NPOU3BOANTENS, CTPaHY

HaumeHoBaHue pUpPMbl-aMCTPUBLIOTOPA, CTPaHy
norotun «BERLIN-CHEMIE / MENARINI»

TOProBOE HaMMEeHOBaHUWE npenaparac
npeaynpeavTensHon MapkMpoBkoi ®

MEXAYHAPOAHOE HENATEHTOBAKHOE HaMMEHOBaHUE
NEeKapCTBEHHYIO HOopMY, AO3UPOBKY

KONMYECTBO Npenapara B yrnakoske

coaepxaxue pelicteyowero eewectsa B 100 r npenapara
YCNIOBUS XPaHEHWA

«CobnioaaTts NPUNOXEHHYIO MHCTPYKLUUIO NO NPUMEHEHUIO Npenapara»
«XpaHuTb B HEAOCTYMNHOM N5 AeTein mecTe!»

«Mpu Bonv ¥ BOCMIANEHWUM B CMUHE, Wee, MBILLLAX U CycTaBax»
npeaynpeXxaAaoLnin 3HaK

«OBesbonueaiouiee, NPOTMBOBOCNANUTENEHOE A8CTBUE

«Ha Bpems npuMEeHEeHWa npenapara v B Te4EeHWe NOCNELYIOLIMX OBYX
Hepens cnepyeT uaberaTb BO3OEWCTBUSA NMPAMbIX CONHEYHLIX JIYHei nm
Y-ny4eii (conspuit) Ha oBpaboTaHHbIe YHaCcTKu Tena»

A. MeHaprHn ManydakTypuHr JIOrMCTUKC SHA
Cepsucec C.p.J1., Utanusa
BepnuH-Xemu A, lepmanma

BERLIN-CHEMIE / MENARINI
Dactym®

KeronpodeH

refb Ans HapyXXHOro npumeHeHus 2,5%
100r

B 100 r rens cogepxuTtca ketonpodena 2,50 r
Mpu TemnepaType He Boiwe 30°C
yKasaHo

yKasaHo

yKasaHo

umMeeTca

yKa3aHo

YyKasaHo

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA HOSOUN? PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771

WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 V. - CODICE FISCALE, P.

STABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SOANE!ICCI 37 - 50143

A E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482
FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA

SOCIETA SOGGETTA ALLATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.l. 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini
talia; MALESCI - Firenze, - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTUHING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquﬂa & Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pamezia, GUIDOTTI - Pisa, SOFAHMACO L
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomeazia.
Mondg: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUST'FUA Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxslles, BIELOCRUSSIA -
Mingk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Saraj eva, BULGARIA - Sofi a, CINA - Pechino & Shan?:\ai COREA DEL SUD - SauleYon ?\. COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Za abria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manlia. FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - Tbilisi, GERMANIA - &ﬂlnoenresda. ECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guatemala, HONDURAS - Teﬂlucngaipa HONG KONG - Hang ong INDIA - Ahmedabad, Mumbal e Nuova lhi, INDONES!A Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - Lussembur 0, MALESIA KualaLumpur. MESSICO - Citta' del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Padgo orica,
NICARAGUA - Managua O LANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, P RTOGALLO - Lisbona, REGNG UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Balgrado. SINGAPORE - Slngapora SLO\.‘ACCHIA Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Bamallona, SUD AFRICA - Btyanﬂnn. SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
-Talpel TURGCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapast, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanoi e Ho Chi Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITQ - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malmé, SVIZZERA - Zurlgo
Mod. 12/2015-1




MENARINI

A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ceptudukar aHanusa

MpoaykT

Koa,

N2 cepum

Jara uarotosneHusa

Jara uctTudeHus Cpoka rogHocTH
JlaTa Beinycka cepuu
HopmaTtusHas fokyMeHTaums
IlekapcTeeHHasn dopma
Jelcrayolee BeWecTso
MponssoauTens ASACTBYIOLLEro BELWECTBa
Pasmep cepuun

Pactym®

F133107

1012A

26/01/2021

31/12/2025

09/03/2021

M N012306/01-180220

renb ANA HapyxHoro npuMmeHeHus 2,5 %
KeTtonpodeH

Zhejiang Jiuzhou Pharmaceuticals Co Ltd., Kutaii
19600 ynakosok

YCNOBUS OTNYCKa
HOMEp cepuu

roneH oo
NPOWU3BOACTBEHHbLIM KO,

BTOpM4YHasa ynakoeka
Ha KapTOHHOR Nayke Ha PYCCKOM A3bIKE yKa3biBaloT:

HanMeHoBaHue GUPMbI-NPONIBOOUTENA, CTPaHY
HanmeHoBsaHue Gupmbl-aucTpubeloTopa, CTpaHy
norotun «<BERLIN-CHEMIE / MENARINI»

TOProBOe HauMeHoBaHWe npenapara
npenynpeauTensHoi Mapkuposkon ®

MEXAYHapOOHOE HenaTeHTOBaHHOe HauMeHoBaHe
JIEKAPCTBEHHYIO POpMY, AO3NPOBKY

cofepxaxue gevicteyrowero sewectsa B 100 r npenapara
KONW4ECTBO NpPEnapara B yNakoske

cnocof npuMeHeHus

YCNOBUA XPaHeHs

«CoBnioaaTh MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHMIO Npenapara, KOTOpas HaxOaUTCH BHYTPU YNakoBKW»

«XpaHuTb B HEOOCTYNHOM Ana peTtei mecre!l»

«Mpy Bonu v BOCNANEHWW B CNVIHE, WEE, MbILULIAX 1 CYCTaBax»

«O6esbonvearoiee, NPOTUBOBOCNANNTENBHOR AEACTBMER

npeaynpexnaniunin 3Hak

Bea peuente
1012A
12/2025

nmMeeTcs

A. MeHapuHun ManydakTypuHr JIOrMcCTUKC 3HA,
Cepsucec C.p.J1. Utanus
Bepnun-Xemu AT, l'epmanns

BERLIN-CHEMIE / MENARINI

Pactym®

KeTtonpogeH

renb AN HAPYXHOro NpUMeHeHus 2,5%

B 100 r rena coaepxwurcsa keronpodena 2,50 r
100r

Ons MECTHOrO NPMMEHeHns

Mpu Temnepatype He seiwe 30°C

yKasaHo

yKasaHo

YkazaHo

yKasaHo

nMmeertcs

WWW MiNAHINI IT - CAPITALE SDCIALE [ ] 42 650 000 CIO 1, V GODICE FISCALE PAHTITA IVA E REGISTHQ IMPFIESE FIRENZE 050066

STABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA

0482
{ VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQ

DI SCANDICCI, 37 FIRENZE UILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO Di A. MENARINI INDUSTRIE FAHMACEUTICHE RlUNITES A.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.l, 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini
ltalia; MALESCI - Firenze, F.I.LR.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTEANAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -

Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomezia.
Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna,
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechina e Shanghai, COREA D
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Taliinn, FILIPPINE - Maniia, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Pari
del Guatemala, HONDURAS - Oﬁucsga!pa HONG KONG - Hanf Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova Delhi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA -

0, MALESIA - Kuala Lurnpur. MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEG orica,
ATOGALLO - Lisbona, REGN
Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SU AFHIGA

- Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, Vi

KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSS MBURGO - Lu
NICARAGUA - Managua, OLANDA - &msterdam PANAMA - Fanama, POLONIA - Varsavia,
Mcsca, SERBIA - Belgradn SINGAPORE -
-Taspe: TURCHIA - Istanbul, TURKMENIST,

EL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA « Za

AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELOHUSSIA -
ria, DANIMARCA -

, GEORGIA - Tbilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Alane, GUATEMALA
Dublino e Shannon, A.N - Almazy.

O UNITO - Londra, HEPUBBUGA CECA - Praga, ROMANIA - Bucams!. AUSSIA -
BrY " Ch \aﬁEﬂA = Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
Hanoi @ Ho Chi Min

STRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atane, ITALIA - Firenze, OLANDA Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,

Diagnestica: AU
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malm3, SVIZZERA - Zurigo.
Mod, 1220151
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A. MENARINI

MANUEFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Ceptudukar aHanmsa

Mpoayicr : PacTtym®

Kop, : F133107

N2 cepum : 1012A

JaTta u3rotoenexus » 26/01/2021

Jarta ucTuyieHus Cpoka rogHoCcTY ¢ 31/12/2025

JaTta Beinycka cepuu : 09/03/2021

HopmaTuBHas AOKYMEHTALWA : MN012306/01-180220

JlexapcTBeHHasn popma I renb ANs HapyXHoro npumeHeHus 2,5 %
[ecTeyoulee BeWecTso . KetonpodeH

MNpoussoanTens AeACTBYIOWErD BeLecTBa :  Zhejiang Jiuzhou Pharmaceuticals Co Ltd., Kurtaii
Paamep cepumn 1 19600 ynaxoBok

«Ha spema NnpuMeHeHus Npenapara v B TEYEHUe NOCNeayowmX ABYX Hegenb cneanyet naberate YKa3aHo
BO3OEACTBURA NPAMbIX CONHEYHbIX nyqen unu YP-nyyeit (conapuii) Ha 06paboTaHHbIe yHacTku
Tena»

YCnoBuA OTNycKa Bes peuente
PErnCTPaLMOHHLIA HOMEP MN012306/01
WTpUX-KOA4 nMeerTcs
STUMKETKA KOHTPONA NEPBOro BCKPLITUA He uMeeTcs
CpeacTea MOEHTUPUKALWM CUCTEMbBI MOHUTOPWUHIA OBWXEHWA NEKAPCTBEHHLIX NPENapaTos UMEETCA
NPOW3BOACTBEHHBINA KOA, MMEeTCH

HEBWAMMBbIA 3HAK 3aLUTbI MMeeTcsa

HOMEp cepuu 1012A

[ara npou3soacTea 01/2021

rogex Ao 12/2025

XpaHeHue Mpu TemnepaTtype He Beiwe 30°C
CpokrogHocTu 5 netr

Ceptudukar: BoilueykasaHHas Cepua oTeevaeT TpeGoBaHNAM HOPMATUMBHOM AOKYMEHTaLMN.

y A.Menarini Manufacturing
HeAHEMeinRRDe W Logistics & Services S.r.l.

¥, Sito Produttivo

Via Sette Santi, 3 - 50131 Firenze

[arta suigauu Eeprudukara 09.03.2021

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650. MO 00 I V CODICE FESCA.LE PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
STABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - RENZE / DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI .A MERAHINI INSUSTHEE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I.. 00395270481

Italia; MALESCI - Firenze, F..R.M.A. - Firenze, CODIF| - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A, MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pameazia.

Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTF!IA Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechina & Shun*:\al COREA DEL SUD - Seul & ch in, COSTARICA - §an Jose', CROAZIA - 'gabna. DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR San Salvader, EST! NIA Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Thilis, GERMANIA - Baﬂlno & Dresda, GRECIA - Atena, GUATEMALA - itta
del Guatemala, HONDURAS - T‘e’g~l pa, HONG KONG - Hang Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai & Nuova Ihi, INDONESIA - Bekasi @ Jakarta, [RLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - = Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Raga. LITUANIA - Vilnius, CUSSEMBURGO - Lummaugu MALESIA - Kuala Lumpur. MESSICO - Citta’ del Messica, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgorica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbana, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RU 1A -
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratisiava, SLOVENIA - Lubiana SPAGNA B.araauona, SUD AFRICA - B nslon, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipei, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Han uHaChst

DRiagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANM - Berling, GRECM.-AI.HQ, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGM.LO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malmd, SVIZZERA - Zungo

Mod, 12020151



