OO0O Bepnur-Xemu/A. Mernapurmn

MOATBEPKJEHHE COOTBETCTBHS

Ne [1C-1030A

ToproBoe HanmeHOBaHIe

JInotor® 1000

MexnyHapojiHoe HenaTeHTOBaHHOE HAHMCHOBAHIIG
I'PYIIHPOBOYHOE HIIH XHMHYECKOE)

Iemapun Hatpus

JlekapcTBeHHas dopma

T'eJIb U1l HAPpY>KHOT0 [IPHMCHEHHA

YKa3aHHEM CTaJlHii IIPOU3BOJCTBA)

Ho3upoBka 1000 ME/r

Dopma BeINTyCcKa 100 1, TyGbl, aYKH KapTOHHEIE
Howmep cepun (naptuu): 1030A

O6weM cepun(naptun) 19 747

Hara nponsBoacTea 15.01.2021

I'ogen no 31.12.2025
HaumenoBanne u  agpec npousBoaurens (¢ | IlpousBoauren-

A.MeHaprnn Mauiopekuepunr
JlomxucTrke 3ux Cepuchs C.p.J

(Via Sette Santi 3, 50131, Florence,
Italy) Utanus

Boimyckarommuii koutpons kauecrsa-
A.MeHapuHu Mbsnrodexdepunr
Jlomxuctuke sun Ceppucus C.p.JI

(Via Sette Santi 3, 50131, Florence,
Italy) Wramus

Homep u nara perucrpanmonsoro YAOCTOBEpEHHUS

IINO12107/01 ot 16.09.2011
Hara nepeopopmienns 12.05.2020

Howmep u nara HopmaTtusHoif IOKYMEHTaluu

IIN012107/01-120520

HanmMeHoBaHue u ajgpec
PCTHCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS

nepKarens

A.Menapunn Unaycrpm
®apmaueyTuxs Puynurs C.p.i., Uramus
(Via Sette Santi 3, 50131, Florence,
Italy) Uranus

Hacrosiumii noxymenr noaresep:xaaer:

-JIaHHBIH JICKAPCTBEHHBI Npenapar CooTBeTCTBYeT 61-®3 «O6 obpareHHH JIEKapCTBEHHBIX

CpPE/CTB. .. »;

-CCpHA JICKApCTBEHHOTO IIpenapara COOTBETCTBYET TPBGOBB.HH}IM, YCTaHOBJIIEHHBIM OpH €ro

(v

roCy1apCTBEHHQJLPETYCTPAIIHH

e

000 « Cokonos B.]I. 27.07.2021
(moamuce) (nara)

Jlosepenno
Ne 6/ o1 07.09.

000 “BepnuH-XeMu/A. MeHapunu”

Kopuausecknin agpec: Poccus, 123317, r. Mocksa, MpecHexckas HabepexHas, g. 10
MovyToBeii agpec: Poccun, 123317, 1. Mockea, MNpecHeHckan HabepexHasn, 4. 10
Tenedon: +7 (495) 785-01-00, gakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTU®UKAT AHANU3A
Mpoaykr ; JlnoTou® 1000, rens ANS HapyXHoro npumexenus 1000
’ ME/r
Kog npogykra 5 F134863
N2 cepun o E 10304
Hara uarotoenenus g 15/01/2021
HAara ncrevenns cpoka ropHoOCTH : 31/12/2025
- Hara seinycka cepuu 2 08/02/2021
Hopmatushas OOKYMeHTauus : MN012107/01-120520
Heicreyowee eewecrso : lenapun HaTpus
Mpoussoautens AencTsylolWero seujecTea ¢ Nanjing King-Friend Biochemical Pharmaceutical Co.Ltd , Kuaii
Obvem cepun (konuvecreo YNakoBok) § 19747
MNokazatens Cn vuKaumus Peaynerare)
Onucanune BecuseTHsIi unu co cnerka HENTOBATLIM OTTEHKOM, NOYTH BecuseTHslif, noyTu
Npo3paqyHeli renb BA3KoN KOHCUCTEHLUMM ¢ Npo3payHbli rens Baakoit
XapaKTepHbIM 3anaxom. KOHCUCTEHLWY C
XapakTepHeIM 3anaxom
MNoanunuocts
- Menapun Hampus MNpenapar gonxen o6nagars @HTUKOAryNAHTHLIM AeACTBUEM MonoxurensHo
- Memunnapazudpoxcubernsoam u 3HaveHue eTopoit NPOM3BOAHONA Y®-CnekTpa nornotyexus MonoxurensHo
nponunnapazudpokcubenioam UCNBITYEMOro pacTBOpa B AMaNa3oHe ANUH BOMH oT 220 Hm o
350 HM A0M¥KHO UMETH MAHUMYM nornowienus npu (3041) Hm u
MaKCUMyM nornoLeHus npu (321+1) Hu
Macca copepxaumore ynakosku He meHee HomuHankHoro sHayeHus 100r 101 r
OaHopoaHocTs no mMacce: Cooreercreyer
10 Ty6: = 95 % unu
29Ty6: 295 % w1 Tyba: < 95 %
pH O715,51086,0 58

KonvwyectserHoe onpegenexve
KOHCEDBaHTOR
- Cymmaproe codepxarue O70,135r 50 0,165 r/100 1 npenapara (ot 90 % g0 110 % or 0,147 r

(yw-cnexmpod:omemempus) 3aABNEHHOro CogepaHuns MeTunnaparugpoxcu-6eH3oaTa u

nponunnaparuapokcnbensoara)
MukpoBuonoruueckas yucrora

OKAM ; He Gonee 102KOE s 1r 0 KOE/r
(OBuwee konu4ecTBO a3pobHsIX

MUKPOOPraHnsmos)

oKkanr He Gonee 10" KOEB 1r 0 KOE/r
(ObLiee KOMMYECTBD APOXKEBBIX U

nnecHesbix rpubos)

- Pseudomonas aeruginosa otcyreTe. B 1r CooTeercrayer

- Staphylococcus aureus oTeyTeTe. 81 r Cooreetcreyer
KonuyecreexHoe onpesenexue

lenapux Hampus Ot 90000 ME g0 105000 ME renapuHa Hatpus g 100 r 97097 MENMO00T

npenapara (o1 80 % A0 105 % oT 3aneneHHoro CoaepHaHms)

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 AEGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482
" STABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALU'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTG DI A, MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.l. 00395270481
— e s s P 0048952/0481

ien n
ltalia: MALESCI - Firenze, F.LAM.A, - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARIN| FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna {Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTHE - Pomezia.
Mongdo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA ~ Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajeve, BULGARIA - Safia, CINA - Pechina e Shanghal, COREA DEL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Za, DANIMARCA - Ccmﬂhagpn.
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA q‘!e!sinln FRANCIA - Parigl, GEORGIA - Thilisl, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atane, GUATEMALA - Gitta

del Gualemala, HONDURAS - Teguc%ga]pa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova elhi, INDONESIA - Bekasi e Jakaria, IRLANDA - Dublino e §! KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Ri a, LITUANIA - Vilnius, EUSE:EMBURGO ~ Lussemburga, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Padgarica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - erdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -

Mosca, SEREBIA - Belgrado, SINGAPORE - Sin 2pore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA » Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipei, TURCHIA - Istanbul, TUHKMENISTA?.\F- Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapes!, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanol & Ho Chi Minh.

: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaveniem, FRANCIA - Parigi, GEAMANIA - Berlino, GRECIA - Alene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malmd, SVIZZERA - Zurigo,
Nod. 1220151




Ynakoska Mo100r Npenapara anoM1HMesyio TyGy,
SMNOKCUZHOI cmonoi, ¢ HaBUHYMBaKOWMMCS
nepcopatopom {nonmarunenlnonunponune
Mo 11y6e ¢ MHCTPYKUWel no npumexeHuio

Mapkuposka
1) Nepeuynas ynakoeka nekapcreexdHoro npenapara
Ha 1y6 CCKOM A3LIKE YKa3biBaloT:

-HaumeHoBaHue ctmpmu-npousso,qmem, CTpaHy

- HauMeHoBaHue d:upmw,qucrpwﬁamopa. CTpaHy

= noroTun «BERLIN-CHEM!EIMENARJNI» (Ha naTunmye)
- TOProBoe HaumeHosaHue fpenapara®

- MeXayHapogHoe HenaTexToBaHHoe HauMeHosaHue

- NeKapcTaeHHyio opmy, akTBHOCTS (ME/r)

- konudecTso npenapara B ynakoeke

- COAepXaHue feiicTeyowero BewecTsa B 100 r rens

= YCNOBUA XpaHeHus
«I‘]pomsorpomﬁomqecme AeicTauen

«I‘lpomsoaocnanurenbme AedcTeue»
«[poTusooTeyHoe AelicTBues

«Cobniogars NPUNOMEHHYIO MHETRYKUMIO No NEUMeHe U
npenaparay
«llekapcTaeHHoe ¢
MecTe!n

- Ycnosus otnycka

PEACTBO XpaHUTL & HEAOCTYNHOM Ans pereii

Ne cepunu:

Fopen go:

= NPOU3BOACTBEHHbINA Koq

2) Bropuunas ynakoeka

Ha kapToHHoi nauke u 3blke

- HaUMEHOBaHue ¢npmu—nponasop,urem|. CTpaHy

Ki

- HaUMEeHOBaHKe dmpmu-,qncrpnﬁuoropa, CTpaHy

- norortun «BERLIN—CHEM[EIMENARINI» (Ha natuHuye)
- TOProBoe HaumeHosaHue npenapata®

- M&XAyHapoaHoe HenaTeHToBaHHOE HaumeHoBaHue

- NeéKapcTeeHHyio chopmy, akTusHecTs (ME/T)
- KOnu4ecTeo npenapara s ynakoexe

- CoAepxaHue AedicTayowero Belwecrea B 100 r renn
- YCnoBsus xpaHeHus

«I'lpomao‘rpousomqecxoe AencTeuex»
«I‘lpo’rusoaocnanuTeanoe AeiicTeues
«lMpoTuBOOTEYHOE AelicTeuey

«Cobniopars VHCTRYRUMIO No n
HaX0AUTCA BHYTPKM YnakosKuy

PUMEHEHMI0 npenapara, koTopas

WWW.MENARI
STABILIMENT] DI PRODUZIONE: VIA § ANT]
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTG D

. - Firenze, CODIF| - Firenze, A. MENARIN| FARMAC
STICS AND SERVICES - Fi i.'fquﬂa @ Pisa,

= Firenze,
gna (Lecca), RESEARCH TOXICOLOGY CENTR
. ARMENIA - Yerevan,

i RIA

- Tallinn, FILIPPINE -
HONG KONG - Han Kongl,“lNDIA - Ah
ga, LITUANIA - Vilnius, LUs BURGO - Lussemb
NICARAGUA - Manalpua. OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, P
Mosca, SERBIA - B, grado, SINGAPORE « EiAiglgapom. SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA
- Taipei, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA » Bui
I AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, F
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malmé, SVIZZERA - 2y
Mod, 12220151

ltalia: MALESC] - Firenze, F.L.R.M.A.
MENARINI MANUFACTURING LOGI
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Loma

a

del Guate; y

HONDU
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - R|

EUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A
MENARINI RICERCHE - Firanze @ Pomezia,
E - Pomezia.

AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA -
EA DEL

hai, COR| D -

A - Heisinki, FRANCIA - Pari i,
, Mumbai e Nuova

0, MALES/A - Kuala

ATOGALLO - Lisbo,
- Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - B
dapest, UZBEKISTAN - Tash
RANCIA - Parigi, GERMANIA - Berling, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA -
rigo,
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NOKPBITYIO U3HyTPU
Konnaykom-

H).
B KapTOHHOW nauke.

Cootsercreyer

Pesynerarsi

A. MeHapunu Manioderkiepunr
NoaxucTuxe 3HA Cepeucua C.p.n., WUranus
Bepnun-Xemu AT, Mepmanus

BERLIN-CHEMIE/MENAR!NI
TnoToH® 1000

Fenapux Hatpus

lens ans vapyxHoro NpumeHeHus 1000 ME/r
100 r

B 100 rens COAEPKUTCA renapuHa HaTpus

XpaHuTs npu Temneparype He Bhile 25°C
ykasaHo

yKasaHo
ykasaHo
yKkasaHo

- 100000 ME

yKasaHo
bes peuenTa

10304

12/2025
Wmeercn

A. MeHapunu Man
C.p.n., Uranus
Bepnun-Xemu AT, I epmaHus

BERLIN-CHEMIEIMENARINI
InoToH® 1000
lenapux Hatpus

lene ans apyxworo n
100 r

B 100 rrens COAEPXUTCR renapuHa HaTpus - 100000 ME

deriepuHr Nogxucruke 3Hg Cepeucus

PUMeHeHus 1000 ME/r

XpahuTs npu Temneparype He Boiwe 25°C
yKasaHo
yKkasaHo
ykasaHo
yKasaHo

TEL. +39 055 56801 = FAX +39 055 582771
RENZE 2

DI PILE - 67100 L'AQUILA
ETTE SANTI, 3 - 50131

.- MENARINI INDUST]
MENARINI BIO

) » AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baky BELGIO -
ot CoatAn Jose', CROAZIA - Zagabria, DAN
Thilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GREC)A - Alene, GUATEM,
@ Jakarta, IRLANDA - Dublino @ Shannon, STAN
Lumpur, MESSICQ - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - P
na, REGNQ UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANI
r}(amton. SVIZZERA - Zurige, TAILAN
o1 @ Ho Chi Minh,

ur?n, - IMARCA - Co,
ES

kent, VIETNAM - Han

FIRENZE - P, 00395270481
e osNereel
RIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A,
TECH - Pomezia, GUIDOTT] - Pisa, LUSOFARMACO -
Bruxefles, BIELORUSSIA -

penhagen,
ALA - Citta

A - Bucarest, RUSSIA -
DIA - Bangkok, TAIWAN

Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Lendra,
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A, MENARINT

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

«llexapcraenHoe CPeACTBO XpanuTs g HeAOCTYNHOM AN petel yKkazaHo

Mecreln

- PervcTpaunonHBI Homep M No12107/01

- €nocob npumeneHus AN HADYXKHOTO Npumenenus
yenosus otnycka Bes peuenta

Ne cepuu: 10304

HAara U3roToBnexus: 01/2021

Fogen go: 12/2025

WTpux-koz, nveertcs

- HEBUAUMBIA 3HaK 3awuTel “Meercs

= NPOU3BOACTBEHHLIN Kop MMeeTcs

- 3TUKETKA KOHTPONA nepsoro BCKDbITUA He uMeeTcs

- CPEACTBA UAGHTUGbMKa LMY CUCTeMBI MOHWTOpUHIa ABUKEHUR Umeercs

NexapcTeenHbix npenapaTos

XpaHeHue Mpu TeMnepatype He Bhiwe 25°C
Cpok rogHocTy 5 ner

Ceprudbukar: Bbiweykazannas Cepus oTeevaer TpeboBaHuam HOpMaTuBHO AOKymeHTayuu,

YnonHomoueHHoe .rrﬁ';.(o /

A.Menarini Manufacturing
Logistics & Services S.r.l.
Sito Produttivo
Via Sette Senti, 3 - 50131 Firenze

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.A.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLING PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 035 582771
EPBA?RFNJ.I’T ~ CAPITALE SOCIALE ¢ 42.650.000,00 IV, - CODICE FISCALE, PARTITA [VA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482

M s
STABILIMENT] 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 COORBINAMENTO Di A, MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.A.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.l. 00395270481
r

[talia: MALESCI - Firenze, F.LAM.A. - Firenze, CODIF] - Firenze, A. MENARIN| FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A,
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND 'SERVICES - Firenze, L'Aquila & Pisa, MENARIN| RIGERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTT] - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTHE - Pomezia,

Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUQVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baky BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghal, COREA DEL SUD - Saul & Yonﬂin. COSTARICA - San Josa', CROAZIA - abria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - . FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Thilisi, GERMANIA - Beriino @ Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Gitta
del Guatemala, HONDURAS - Tagucigalpa, HONG KONG - H KnngthD!A - Ahmedabad, Mumbai & Nuova I, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dubling Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Pod orica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PgHTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITG - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Be grade, SINGAPORE - Sj; 078, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - liana, SUD AFRICA - anston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkck, TAIWAN
- Taipei, TURCHIA - Istanbui, TUHKMENISTAR?ﬁshgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - H. e Ho Chi Minh,

Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Maimé, SVIZZERA - 2urigo.

Mod, 1220151




