OO0 beprnH-Xemmn/A. MeHapmrm

NOATBEPKJIEHHUE COOTBETCTBHAA

Ne TIC-1088A
Toprosoe HaMMEHOBaHUE Hexcairua®
Mesx1yHapo/IHOE HENaTEHTOBaHHOE HAUMEHOBAaHHE JlekcketonpodeH
(rpynIMpoBOYHOE WIH XUMHYECKOE)
JlexapcTBeHHas popma pacTBOp AU BHYTPUBEHHOTO H
BHYTPHMBIIICYHOT'O BBEACHHS
Jl03HpoBKa 25 mr/mia
dopma BeIIlyCKa 2 mn , ammysnsl (10 mwT.) , madku
KapTOHHBIE
Howmep cepuu (apTHH): 1088A
O06beM cepuH(ITapTUH) 22 120
Jlata npou3BoaCTBa 01.09.2021
Tonen no 01.08.2026
HauMeHOBaHHE W ajapec TMpoM3BoAUTENs (c IIponssoaurens,Beinckarommui
yKazaHHUEM CTaJHi IIPOU3BOJICTBA) KOHTPO.1b:
A.Menapunu MaHiodekdepHHTr
JlomxucTtHke 31 Cepeucus C.p.J,
Hranus
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)
HoMmep ¥ 1aTa perMcTpallMOHHOIO YAOCTOBEPEHHUA JICP-002674/08 ot 10.04.200
JlaTa nepeodopmnenus 17.12.2019
Homep ¥ 1laTa HOpMaTHBHOH JIOKYMEHTalMH JICP-002674/08-171219, nam.Nel
HaumeHOBaHHE H azpec nepxarens | bepnuu-Xemw/MeHapunu ®@apma I'm6X,
PETUCTPAIIHOHHOTO YIOCTOBEPEHHS I'epmanus,
Glienicker Weg 125, 12489, Berlin,
Germany

Hacrosimmii 10KyMeHT NOATBep KAaeT:

-laHHBIH JleKapCTBEHHBIH IpenapaT cooTBETCTBYeT 61-P3 «O6 olpallleHHH JeKapcCTBEHHBIX
CPEJCTB...»;

-CEpHA JIEKapCTBEHHOI'O Ipe€riapaTa COOTBETCTBYET TPC6OBaHHHM, YCTaHOBJICHHBIM IIPH €TO
rocy1apcTBEHHOH pErHCTpaLHH

P '_,—"/)
NpapuEny __~——<=— Cokonos B.Jl.  14.02.2022
(moarmuch) (mata)

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu”

KOpuaunyeckmia agpec: Poceuns, 123317, r. Mockea, MpecHeHckan Habepexnas, . 10
Mourosbin angpec: Poccun, 123317, r. Mockea, MNpecHeHckan HaGepexHan, 4. 10
TenedoH: +7 (495) 785-01-00, cpakc: +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 Oekcanrun®
PacTBop AMA BHYTPUBEHHOTO W BHYTPUMBILLEYHOTO BBEAEHUS 25 MI/M
Koa: F132627
Ne cepuu: 1088A
Hara nsrotosnexus: 09/2021
Lara uctedeHus cpoka rogHocTy: 08/2026
[ara Beinycka cepuu: 29/12/2021
HopmaTueHas nokymeHTauus: JICP-002674/08-171219 ¢ uam.Ne 1 ot 17.02.2020
[elicTeyviolee BellecTrO: [ekckeTonpodheHa TpomeTamon
Mpoussogutens feicTeylOWero BewWeCTRa: JNysokumuka C.n.A., Utanua
OGbem cepui (KONMYECTBO YNAKOBOK): 22.120
Napamerp I us Pesynetar
Onucanue MpospauHelii GecuseTHsIit pacTBop Co cnabbim CooTseTcTayer
XapaKTepHbIM 3anaxom cnupra
MoanuHHocTe Bpema yaepi¥uBaHuA OCHOBHOrO NMKa Ha Coorsetcreyer
LOekckeTonpodeH (BAMX) XpPOMaTorpamMmme UCNLITYEMOro pacTBopa 4 0MmKHO

COQTBETCTBOBATL BPEMEHU Y ePKUBAHWA OCHOBHOMO
NUKa Ha XpomaTorpamme CTaHAapTHOrG pacTeopa
AeKckeTonpoceHa TpoMeTamMona

pH OTr7,04808,0 7.4
MpospavHocTs Mpenapar aomued GbiTe NPOSPaUHLIM CooTeeTcrayer
LseTHocTs Mpenapat gonwex GuiTe GecuBeTHLIM Cootsetcrayer
MEEQHH‘-IQQKHQ BKNYEHUA
Budumbie vacmuupl B cooreeTcreuu ¢ TpeGosaHusmu CooteeTtcTByeT
Hegudumbie vacmuus 2 10 mkm - He Gonee 6000 yacTuw/amn. (2 mn); 12 vacruw2 mn
2 25 mkm - He Gonee 600 yactuu/amn. (2 mn) 0 yvactuw?2 mn
R-(-)-anantuomep (BIXHX) He Gonee 1,5 % 06 %
PoacreenHble npumecy (BIXKX)
Mpumecs A He Gonee 0,2 %; 01%
TNwban naenTuduynposanHan npumecs  He Gonee 0,1 %: 0,0%
(B, C, IL 1L IV, V)
EanHM4Han HempeHTuuUMpoBaHHan He Gonee 0,1 %:; 0,0%
npumecs
Cymma npumeceii (sa uckmovenueM R-  He Gonee 0,6 % (OT yka3aHHOro COAEPKaHUR 01%
(-)-sHaHmuomepa) AekckeTonpodeHa)
M3enekaemeiii 06bem B cootBeTcTBUM ¢ TpebosaHuamu 11 mn
BakTepuanbHble aHA0TOKCHUHBI He Gonee 58,1 E3/mn <12,0 E3/mn
CrepunbHocTs Mpenapat gomkeH GbiTb CTEPUNBHBIM CrepunbHblid
KonuuecTsenHoe onpegeneque (BAXKX) ot 47,5 a0 52,5 Mr sexckeTonpodeHa 49,7 mri2 mn
1 amnyne (2 mn)
(95 -105 % OT 3aRBNEHHOTO COAEPXAHMA) 99 %
Ynakoska Mo 2 mn npenapata B amnynsl TemHoro cTekna (tun Iy ¢ CooTsetcrayer

Genoil Toukoi B BEPXHER YacTH aMnynbi.

Mo 10 amnyn B KOHTYPHOW NNACTUKOBOI ynakoBke
(NOAAOH) € MHCTPYKUMEA N0 NPUMEHEHWIO Npenapara B
KapTCHHOW nadke.

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.. - SOCIETA' CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: Vlk HOBDUNO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOQCIALE € 42.650.000,00 .V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE
STABILI 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 GOORDINAMENTO DI A MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.RL. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I, 00395270481
e C O R L T VIASETIE S

: MALESCI - Firenze, F..LR.M.A. - Firenze, CODIFI - ﬂrcm.e A. MENAFIiNI FARMACEUTICA INTERNAZI - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - nze, A.
ENARINI M.ANUFACTURJNG LOGISTICS AND SERVICES Aau isa, MENARINI RICERCHE - Ftrlnze e Pomczia. MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFAFIMA.CD
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Loma _l(l.wca POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodigiano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (S1), A,

MENARINI NEWTECH - Flranza, HELI ITALIA - Firenze, RELIFE - FIranzn

: ALBANIA - NA Buenus Alru. AHMB!IA erevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, Al - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELEiO Bmxwes BIELOHUSSEA -

nsk, BOSNIA—ERZEGOVINA Saraéﬁu CINA - P&:Pino @ Shanghal, COREA DEL SUD s.u e Yg&n. OOST ARICA - San Jose', OAZIA

EL SALVADOR - - Talhn. FILIPHNE = Manila, FINLANDIA - NCIA - Thilisl, GERMANIA - Berlino e Dresda, Atlno, GUATEMM.A
del Guatemala, HONDUHAS HONG KONG - HonE ng,"‘INDEA - Ahmedabad, Mumbaj o Nunva , INDONESIA - Bekasl e Jakarta, [RLANDA - Dubllno l non, KAZAKISTAN - Almaty
KIRGHIZISTAN - Bishmn. LETTO IA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - Lussem| , MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - - Chisinau, MONTENEGRO - Pod
NII’.‘.AHAGUA a, OLANDA am, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, - Lisbona, REGNQO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - - Praga, ROMANIA - Bucarest, R| IA-
Maosca, SERBIA - Begm SiNGAPOHE , SLOVACCHIA - Buﬂs!avl. SLDVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - , SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Tajpei. TURCHIA - Istanbul, TURKMENIST. hlhnlbat. UCRAINA - Kiev, Ul ERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - e Ho I:hi Minh.
Diagnostica:

AUSTHIA Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GEHMANM - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
Mod, 01720211
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Mapxupoeka
1) MepBKUYHaR yNakoBKa feKapcTBeHHOro npenapara
Ha ne Ha KOM A3bi

- TOProBoe HauMeHOBaHUE npenapara ¢ npegynpeauTensHoi
mapkuposkoi ®
- MEX/AYHapOAHOE HENaTEeHTOBaHHOE HauMeHoBaHKe

- KONUYECTBO Npenaparta B amnyne B (MUANUNUTPax),
NeKapCcTBEHRYI0 hopMy
- KOHL|EHTpaLUIo

[lata u3roToBneHus:
Ne cepuu:

logeH pc:

- HEBUAUMbIT 3HAK 3aWWTHI

2) Bropu4Has ynakoBka

Ha xapToHHO| navke Ha PYCCKOM R3bIKE YKA3biBAIOT:

- HaVMEHOBaHNe (hUpPMbI-NPOU3BOAUTENR, CTPAHY

- HaumeHoBaKue GUpMbl-ancTpUbBIOTOPAE, CTPaHY

- norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuue)

- TOprosoe HauMeHoBaHWe npenapara ¢ npeaynpeauTensHoi
mapkuposkon ®

- MEXAYHapPOAHOR HENATEHTOBAHHOe HauMeHoBaHue

- NexapcTBEHHYI0 hOpMY, KONUYECTBO Npenapara
B 1 amnyne B (MUNANNKTPAX),

- KOHLIEHTPaUMIK
- KONMYECTBO amnyn B ynakoBke

- HaWMEHOBaHWEe W COAEepXaHue AeiCTBYIOLLEro BeLecTsa B
oaHOW amnyne

- HavMeHOoBaHKe BCNOMOraTesibHbiX BeLecTs

- YCNOBUA XpPaHeHUA

«CoBnoaaTe UHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHUIO Npenapara, KoTopas

HaxoAWTCA BHYTPU YNaKOBKU»

«llekapcTBEHHOR CPEACTBO XPAHUTL B HEAOCTYNHOM ANA AeTed

mecre!»
perucTpaunoHHbIA HOMEp
- YCNOBMUA OTNyCKa

Ne cepuu:

[aTta usroToBneHus:
[opex po:

- WTPUX-KOA

- cnocof npumeHeHus
«CrepunbHo»

- HEBUAMMBIA 3HAK 3aLWNTH
- NPOV3BOACTBEHHbIA KOA

PesyneTtatb!

Jexcanrun®
AekcketonpodeH
2 mn pacrsopa ANA B/B # B/M BB @HUS

25 mrimn

09/2021
1088A

08/2026
HE UMeeTCA

A. Merapurhn MaHiodekuepuHr NogXWCTUKS 3HG
Cepsucua C.p.n., Utanus
Bepnun-Xemu Al', Flepmanus

BERLIN-CHEMIE
MENARINI
Oekcanrux®

[HexckeTonpodeH

no 2 Mn pacTeopa AnNs BHYTPUBEHHOTO U
BHYTPUMbILLEYHOTO BBEAEGHUA

25 mrimn
10 amnyn

[excketonpodeHa Tpomeramon 73,8 mr

(e nepecyeTe Ha aekcketonpodeHn) 50,0 mr

3raron 96%, HaTpuA XNOpua, HaTPUA MTMAPOKCUA, BoAa
ANA MHBEKUUA

XpaHuTb Npu TeMneparype He Beille 25°C B8
3alWMUEHHOM OT cBETa mMecTe

yKa3aHo
yKasaHo

NCP-002674/08

Mo peuenTy

1088A

09/2021

08/2026

umeeTcs

[ins B/B 1 B/M BBEAEHUA
umeeTch

umeeTca

uMeeTcs

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.1.l. - SDCIEI'A CON SDCIO UNICO - SEDE A ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.M ENA.R!NI IT- CAPITALE SOCIALE € 42 lZ!l'l(Ji - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
STABILIMENTI DI PRODUZION SETTE BANTF 50131 FIRENZE / VA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPQ DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COOHDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.. 00395270481

Azlende del Gruppo Menarini
Italla; MALESCI - Firenze, F..R.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMAGEUTICA INTEANAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L‘ﬁa e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze @ Pomezia, MENARIN| BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa @ rFLM:&») POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletio Lndlohm{LO) VAXYNETHIC - Rapolano Terme (SI), A.

MENARINI NEWTECH - Firenze, RELI Firenze, RELIFE - Firenze.
ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buencs Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AU STRIA Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Mins| SNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghal, COREA DEL BUD Seul e Yongin,

ARICA - San Jose', CROAZIA - *‘gg""* DANIMARCA nhagen,
EL SALVADCR - San Salvador, EST NIA Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - l.llnkE FRANCIA - Parigl, GEORGI Tﬂ!lsl. GERMANIA - Berlino & Dresda, GRECIA - Atene, GUA
del Guatemala, HONDURAS - Te ?a. HONG KONG - Keng, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova INDON. ESIA - Bchsi @ Jakarta, IRLANDA - Dubling e Shannon, KAZAKIST, Ahmy,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTOI A Riga, LITUANIA - Vilnfun. USS| MBURGO - Lussemb , MALESIA - Kuala Lurgg.éNM - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - m EGRO-
NICARAGUA - Managua, OLANDA Nn:?udun Pmlmo. POLONIA - v.navh. TOGALLO - NITO Londn. REPUBBLICA CECA - Praga, ROMAN est, R
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - sl?‘gapae. SLOVACCHIA - Bratisiava, SLOVENIA - Lublana, SPA.GNA SUD AFRICA - SVIZZERA - Zurigo, TNLANDKA Bangwk. TAIw
- Taipel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Ti VIETNAM - @ Ho Chi Minh.

Diagnostica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GEAMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
Mod. 0172021+1
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

- ITUKETKE KOHTPONA Nepsoro BCKPbITHUA He umeeTcA

- CPEACTBa MAEHTUDUKALMN CUCTEMbI MOHUTOPUHIE ABUKEHUS  UMEETCA
NeKapcTBeHHBIX NPenapaTos

XpaHeHue MNpu TemnepaType He Bobilwe 25 °C B 3aWMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe,
Mocne pasbaenexus pacTs ; XPaHAT B TedeHue 24
Yyacoe npu Temnepatype oT 2 A0 8 °C B 3alULLEeHHOM OT
cseTa mecre.

CpoK rogHoCTH 5 net

Ceptudukar: BollueykasaHHan cepua oTseqaeT TpeboBaHnAM HOPMATUBHON AOKYMEHTaLMWN.

YTBEP o}
YnonHoMmoughHoe nuyo
A-p Nyx HHEnNm

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

A, MENARINI MANUFACTUHING LOGISTIGS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA' CON SOCIO UN]CO SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 L.V. - CODI SCALE.PARHTANAEHEGBTHO IMPRESE FIRENZE 05006670482
. STAEELIM DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VI DFSGAN ICCl, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUI
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIHENZE P.l. 00395270481

%MALESG Firenze, F.LR.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENAHINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARIN| INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, G UIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -

INI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna ). POMEZIA ENGINEERI l. FlNANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodiglano (LO), VAXYNETHIG Rapolano Terme (Si), A.

MENAHlNl NEWTECH - Firenze, RELI 'ALIA - Firenze, RELIFE - Firanze.
AUSTRIA - IAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -

: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, lA-YeruVln. AUSTRALIA & NUQVA ZELANDA - Sydney, AU! AZERBAIG
Minsk. NIA-ERZEGOVINA - araeﬁo. GARIA - Soﬁl. NA - Pechino e Shanghal, COREA DEL SUD - Seul & Yon n. COSTARICA - Jose', CROAZIA - Za brln. DANIMARCA Cu ln en,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILPPINE - Muiiu. FINLANDIA = FRANCIA - Parlgi, GEORGI Ilsl.GERMANM Berlino @ Dresda, GRECIA -Atmc, GUA
del Guatemala, HONDURAS - T¢ HONG KONG - HonEUKnng,JNDIA Ahmedabad, Mumbal @ Nuova INDONES[A-W Jakarta, IRLANDA - Dublino @ Shannon, KAZAKI:
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - R| a.l.rTUANlA - Viinlus, LUSSEMBURGO - Lusllmb MALESIA-KulIlLum%lr. MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chlslnuu.MONTENEGRO PD rica.
NICARAGUA - Mana I.OLAN DA - PANAMA - Panama, POLONIA - V. (TOGALLO UNITO - l.ondra.HEP UBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest,
SLOVACCH! iA SPAGNA - aamlbm.s UD AFRICA - - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TA!WAN

Mgsca, SERBIA - ado, SINGAPORE - IA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, ﬂ
- Taipel, TURCHIA - istanbu, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - H: eHo Ghl Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Berfino, GRECIA - Atene, [TALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,

Mod. 01720211



