MENARINI

Analysenzertifikat

Mpoaykr:

Kop npoaykra:

Ne cepuu: 32587A

[arta usrotoBneHus: 06/2023

[ata Bbinycka cepuun: 09/08/2023
HopmaTuBHas AokymeHTaums:
JlekapcTBeHHas copma:
[encTyioLlee BELLECTBO:

Ne cepuu pelicTByloLlero BellecTsa:
MpownsBoguTens AeiCTBYIOLErO BELeCTBa:
O6bem cepuun (KONUYECTBO YNAKOBOK):
[Mokasarenb

Onwucaxue

MoanuHHocTb (BAXX)

CpeaHsia macca

Pacnagaemoctb

PopacTteeHHble npumecu
- mobasn eguHNYHasA
HeuaeHTuhULMpoBaHHas NpuMech
- CyMMa HengeHTUULMPOBaHHbIX
npumeceii

OAHOPOAHOCTb 403MPOBaHUA

Mukpo6uonoruyeckas uucrtora
O6Lwee konuuecTBo aapobHbIX
MUKPOOPraHu3moB
O6Llee KONNYECTBO APOXOKEBbLIX U
nnecHeBbIX rpnboB
Escherichia coli

KonuuyectBeHHoe onpegeneHue (B3XKX)

YnakoBka

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Certificate of Analysis

MUI® 400
F146770

J1C-002211-021121 c uam. Ne1 ot 23.03.22
TabneTku, NOKpbITbIE NNEHOYHO o6onoykon, 400 mr
N6ynpodeH

22107505

SHANDONG XINHUA PHARMACEUTICAL CO., LTD.,

45600
Cneuudmkaums

OBanbHble TabneTku, NOKPLITLIE NNEHOYHO
obonoukoit, 6enoro unu noutu 6enoro UseTa,
MMeloLLe ABYCTOPOHHIO PUCKY ANS AeneHns
N TUCHEHWSA Ha OAHOIN N3 CTOPOH «E» 1 «E»
no o6enm CTopoHam OT pUCKU

Bpems yaepkuBaHUsi OCHOBHOIO Nnuka Ha
XpomaTtorpamme UCnbITYEMOro pacTeopa 40MKHO
COOTBETCTBOBaTb BPEMEHU YAEPKNBAHUSA OCHOBHOIO
nuka Ha xpomaTtorpamme CTaHAapTHOro pacTeopa
nbynpodeHa

0.666r+5 %

He 6onee 15 muH

He 6onee 0.2 %
He 6onee 0.3 %

3HayeHue nokasartens npuemnemoctu (AV) ans nepsbix 10
€AVHWL A03UPOBaHUA AOMKHO BbITb < L1. Ecnu 3HaueHune
nokasarens npuemnemocty (AV) 6onble L1, Tectupytor
cneayiowme 20 eAUHUL A031POBaHUS U BbIYUCTAIOT 3HAYEHUEe
nokasarens npuemnemoct (AV). 3HayeHue nokasarens
npuemnemoctu (AV) ans 30 eanHUL A03MPOBAHUS AOMKHO GbiTh
< L1 v H1 B OAHON EANHWLIE AO3UPOBAHUSA COAEPXKaHNE
JAENCTBYIOLLErO BELLECTBA HE AOMKHO BbiTb MeHee yeMm (1 - L2 x
0,01) M unu Gonee yem (1 + L2 x0,01) M

He 6onee 10°KOE B 11

He 6onee 10°KOE B 1 1

OtcytcTtBue B 11

Ot 380 mr f0 420 mr ubynpocbeHa B Tabnetke (95 % -
105 % OT 3aABNEHHOro CoAepXaHus).

Mo 10 TabneTok B KOHTYPHOI AYENKOBOW YNakoBKe
(6nuctep) us MNBX/cdonbr antoMMHMEBON.

Mo 1 6nucTepy C MHCTPYKUUEN NO NPUMEHEHNIO B
KapTOHHOW nauke.

Ceprudpukar aHanmsa

loaen po: 06/2026

China

Pesynerar
OBanbHble TabneTku, NOKpbITbIE
nneHoYHon obonoykoit, noyTtn 6enoro
LBETa, UMEIOLLME [iBYCTOPOHHIOK PUCKY
NS AeneHnst U TUCHEHUS Ha O HOM U3
cTopoH «E» 1 «E» no obenm ctopoHam ot
puckn

MonoxutensHo

0.665 r
1. MUH

< 01%
< 01 %

1.2

He onpeaensinocb

He onpeaensinock

He onpegensinock
401. mr

CooTBeTcTBYET

7761

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Alberto Giovanni Aleotti - Vorstand: Dr. Luca Lastrucci (Vorsitzender), Edward Szybowski, Dr. Christian Matschke,

Dr. Attilio Sebastio, Christiane von der Eltz, lvan Bergstein - Postanschrift: BERLIN-CHEMIE AG, 12485 Berlin - Tel. +49 30 6707-0 (Zentrale), Fax +49 30 6707-
2008 (Qualitatskontrolle).
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MENARINI

Analysenzertifikat Certificate of Analysis
MpoaykT: MUIr® 400
Koa npoaykTa: F146770

Ne cepun: 32587A

MapkupoBka

1) NepBuYHas ynakoBKka NekapcTBEHHOro npenapara
Ha 6nucrepe Ha pycckoMm si3blke YKa3blBaKOT:

TOProBoe HauMeHoBaHue npenapaTta®

MeXAyHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOE HaMMeHoBaHue
[03UPOBKY

norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natuHuue)
Ne cepun: 32587A

lopex po: 06/2026

HEBUA MBI 3HAK 3aLLUUTbI

2) BropuuHas ynakoBka.

Ha kapTOHHOW Nayke Ha PYCCKOM 53blKe YKa3blBaloT:

HaumeHoBaHue PUPMbI-NPON3BOAUTENS, CTPAHY

HaumeHoBaHne hpMbl, OCYLLECTBAOLLEN BbINYCKALMA KOHTPOIb
KayecTsa, CTpaHy

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

TOproBoe HaumeHoBaHue npenapaTta®

MeX/JYyHapojHOe HeNaTeHTOBaHHOE HaUMEHOBaHMe

[03MPOBKY

nekapcTBeHHy0 popmMy, konu4ecTBo TabneTok B ynakoBke

cofepaHune AeiCTBYIOLLErO BELLECTBA B OAHOIK TabneTke

YCrnoBusA XpaHeHus

«CobntoaaTte MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO NpenapaTa, koTopas
HaxOAUTCA BHYTPU yNaKkoBKN»

«JlekapcTBEHHOE CPEACTBO XPaHUTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTeil mecTe!»
perncTpaunoHHblii Homep

yCnoBusa oTnycka

Ne cepumn: 32587A

[ara nsrotoenexus: 06/2023

lopen po: 06/2026

LUTPUX-KOA

«[Ans npuema BHYTpb»

«OT 6onu 1 xapa»

HEBWUAWUMBIN 3HAK 3aLUMThI

NPON3BOACTBEHHbIA KOZ,

3TUKETKA KOHTPONA NEPBOro BCKPbITUA

CPEACTBa UAEHTUUKALMN CUCTEMBI MOHUTOPUHIa ABMKEHUA
nNeKkapCTBEHHbIX NpenapaTos

XpaHeHue
Cpok roaHocTn

Ceptudmkar:

Bhlleyka3aHHas cepus oTBeqaeT TpeboBaHMsAM HOPMaTUBHOW AOKYMEHTaLUN.

Dr. R@K*

YNonHoMoYeHHoe nNnuo

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Ceptugmkar aHannsa

Pesynbrathbl

MUI® 400

N6ynpoceH

400 mr
BERLIN-CHEMIE/MENARINI

nmeeTca

Bepnun-Xemu Al', l'epmanus
Bepnun-Xemu Al', F'epmaHus

BERLIN-CHEMIE/MENARINI
MWUI® 400

NB6ynpodeH

400 mr

10 TabneTok, NOKPbLITLIX NNEHOYHO
obonoukon

B 1 TabneTke, NOKPbLITON NNEHOYHON
obonouykown, copepxurtcsa 400 mr
nbynpodeHa.

XpaHuTb Npu Temneparype He Bbiwe 25°C.
yKasaHo

ykasaHo
J1C-002211
Bes peuenta

umeeTcs
yKa3aHo
ykasaHo
umeeTcs
nmeeTcs
He umeeTcs
umeeTcs

Mpu Temnepatype He Bbiwe 25°C
3ropa

—
> - ~
- . ~

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Dr. Alberto Giovanni Aleotti - Vorstand: Dr. Luca Lastrucci (Vorsitzender), Edward Szybowski, Dr. Christian Matschke,
Dr. Attilio Sebastio, Christiane von der Eltz, Ivan Bergstein - Postanschrift: BERLIN-CHEMIE AG, 12485 Berlin - Tel. +49 30 6707-0 (Zentrale), Fax +49 30 6707-
2008 (Qualitédtskontrolle).



M 00O beprnnH-Xemn/A. MeHapmHmn

MNOATBEPXKXJIEHHUE COOTBETCTBUA

Ne TIC-32587A

Toprosoe HaMMEHOBaHUE MUI'® 400

MexayHapoaHOE HEeTTaTeHTOBAHHOE HAUMEHOBAHHE Noynpoden

(TpyIMpOBOYHOE UM XMMHYECKOER)

JlexapcTBeHHast popma TaOJIETKH, MOKPHITHIEC TUIEHOYHON
0007104KOH

Jo3upoBka 400 mr

®dopwma BhIITyCKa 10 mwT. - ynakoBKHU SIMEMKOBBIE

KOHTYpHbIE (1 IIT.) - MaYKN KapTOHHBIE
(10 mmT.)

Howmep cepuu (naprun): 32587A

O06nem cepun(mapTun) 45 600

Jlata mpousBoacTBa 06.2023

I'onen no 06.2026

HanmenoBanne wu agpec mnpoussogurens (¢ | IIpomsBoamrens-bepnun-

yKa3aHUEM CTaJHil IPOU3BOJICTBA) Xemu Al ,I'epmanusi(Tempelhofer Weg

83, 12347, Berlin, Germany)
Boinyckawmmii KOHTPOJIb KadyecTBa-
bepmun-Xemu AT, I'epmanus(Glienicker
Weg 125, 12489, Berlin, Germany)

Howmep u nara perucrpaunonnoro ynocrosepenus | JIC-002211 ot 28.10.2011
Hata nepeodopmnenus 23.03.2022

Howmep 1 nara HOpMaTUBHOW TOKYMEHTALUU JIC-002211-021121, uzm.Nel

HaumenoBanue 51 anpec nepxarens | bepnun-Xemu Al,I'epmanus

PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS Glienicker Weg 125, 12489, Berlin,
Germany

Hacrosammii JOKyMeHT NOATBEPKAAET:

-IIaHHBIN JIEKapCTBEHHBIN Mpemapar cooTBeTcTBYeT 61-P3 «OO6 obOpamieHuu JeKapCTBEHHBIX

CPEICTB...»;
-cepusi JIEKAPCTBEHHOTO TMperapaTa COOTBETCTBYET TPEeOOBAHMSIM, YCTAHOBJICHHBIM IPHU €ro
roCy/1apCTBEHHOW PETUCTpaLUU

“Cokomos BJI.  06.09.2023
(nata)

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHK"

HOpuauyecknia agpec: Poccus, 123317, . Mockea, MNpecHeHckas HabepexHas, 4. 10
lMouTtosbin agpec: Poccua, 123317, . Mockea, lNMpecHeHckas HabepexHas, a. 10
TenedpoH: +7 (495) 785-01-00, dpakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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