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COTNACOBARO

Actennac ®apma FOpon b.B., Hunepnanast
Astellas Pharma Europe B.V., the Netherlands

Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, the Netherlands
Cunsuycser 62, 2333 BE Jlelinen, Hunepnanast

WMHCTPYKLHMA
110 IPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOrO Tpernapara Ul MEAXIKMHCKOT0 MPUMEHCHHA

Bunbnpa(ben@

Ta6/IeTKH MOKPLITHIE IJIEHOYHOi 060/10uK0# S00 mMr

MonTepapmako C.n.A., UTanus

wiu Temmiep Bepke I'm6X, I'epmanus

HNamenenue Ne 2

JlaTa BHecenus M3MeHeHus «

231013 59 L

Crapas peaakums

HoBasi pepakuus

BepeMeHHOCTh H JIAKTaUMA

PaspemieHo mpuMeHEHHE MpU OEPEMEHHOCTH
U B IIEPHOJ TPYAHOTO BCKAapMJIMBAHHS IIOCIE
BpayeOHOM OLIEHKH I0JIb3BI/PHUCKA.
Esporeiickoe otaeneHne BO3 pexoMeHayeT
JDKO3aMHIIMH B KadyecTBe Mperapara BblOOpa

NpH JIeYeHHH XJIaMHUJMHHOM HHbexuuu y

6epeMeHHBIX KEHILHMH.

BepeMeHHOCTD H JIAKTalHsA

PaspemieHo ~ NpHUMEHEHHE B MEPHON
GepeMEHHOCTH TMOCle BpadeOHOH OLECHKH
none3pl/pucka. [Ipi Ha3HaYEHUH KOPMSALIUM
EHIIMHAM crlenyer YIHUTHIBATH
NpOHUKHOBEHHE Tpenapara B  IPyOHOE
Monoko. Espomeiickoe otnenenue BO3
DEKOMEHIyeT JOKO3aMHUHH B  KayecTBe
npemnapara BeIOOpa pH JIeYECHNH

XJaMHIMMHON WHOEKUUH y OepeMEHHBIX

JKECHIIHMH.




HN3menenune Ne 2 B UHCcTpyKIHIo ¢2

Crapas penakuus

HoBas pexakuus

3aaBuTenn perucrpanun (Biaagenen PY)
«Actemnnac @apma FOpon b.B.»,
Emnzaberxod 19, 2353 EB Jleiinepnopn,
Hupnepnanasr /

«Astellas Pharma Europe B.V.», Elisabethhof
19, 2353 EW Leiderdorp, The Netherlands.

IIpousBoauTenn

MonTtepapmaxo C.i.A.,
Hramus/Montefarmaco S.p.A.

Via Galilei, n.7, 20016 Pero (MI), Italia

umu Temmnep Bepke I_‘M6X,'
['epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany
Weihenstephanerstr. 28, 81637 Munchen

@PacoBmHK (HepBHYHAA YIIAKOBKA)
Mosnredpapmaxo C.n.A., Utanus
unu Temmnep Bepke I'M6X,

I'epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany

YnakoBmHK (BTOpHYHAS/TPeTUHYHAS
yNaKoBKa)

Montedapmaxo C.i.A., Utamus

unu Temmnep Uranua C.p.JI., Utanus
i Temminep Bepke I'M6X,

['epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany

Brinyckalomuii KOHTPOJIL KayecTBa
Temmnep Utanua C.p.J1., Utanus

i Temmnep Bepke I'M6X, ['epmanus

3aaBuTenb perncrpanun (Baageien PY)
«Acrennac ®apma FOpon B.B.», Cunsuycser
62, 2333 BE Jleiinen, Hunepnauasl/
«Astellas Pharma Europe B.V.», Sylviusweg
62, 2333 BE Leiden, the Netherlands.

IIpousBoautenn

Montedapmako C.m.A.,
Hranus/Montefarmaco S.p.A.

Via Galilei, n.7, 20016 Pero (MI), Italy

umu Temmuep Bepke I'M6X,
I'epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany

Weihenstephanerstr. 28, 81637 Munchen

PacoBmuk (NepBHYHAA YIIAKOBKA)
Mosnredapmaxo C.n.A., Utanus

unu Temmnep Bepke I'M6X, ['epmanus

YnakoBmuk (BTOpUYHAS/TpeTHYHASA
YNaKoBKa)

Monredapmaxo C.m.A., Utanus

unu Temmnep Uranua C.p.J1., Utanus

unu Temmnep Bepke I'M6X, 'epmanus

Beinmyckaoniuii KOHTPOJIL KayecTBa
Temmnep Uranua C.p.JI., Utanus

unu Temmnep Bepke I'M6X, ['epmanus




Uzmenenue Ne 2 B MHcTpykuuio ¢3

Crapas peaakuus

HoBas peaakuus

Ilpu ycinoBum ynakosku Ha 3A0
«OPTAT»

IIpousBoguTenb

Monredapmaxo C.ILA.,
Wramus/Montefarmaco S.p.A.

Via Galilei, n.7, 20016 Pero (MI), Italia

unu Temmnep Bepke I'mM6X,
I'epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany
Weihenstephanerstr. 28, 81637 Munchen

YnakoBIMK H BbINYCKAWMHI KOHTPOJIb
3A0 «OPTATY», Poccus
157092, KoctpoMmckas 061., CycaHHHCKHIA

paiioH, ¢. CeBepHOE, M-H XapHTOHOBO.

Ilperenzun HanmpaBJasaTh B MocCKOBCKoOE
IIpeacTaBuTEILCTBO KOMNAHHH AcTesliac
®apma IOpon Bb.B. no agpecy:

109147 Mocksa, MapkcucTckas yi.16,

«Mocanapko [Inaza-1» 6usHec-LeHTp,

Tenedon: +7 (495) 737-07-55; 737-07-56;
¢akc: +7 (495) 737-07-67.

IIpu ycnoBun ynakoBku Ha 3A0
«OPTAT»

IIpousBoauTenn

Mowntedapmako C.im.A.,
Hranus/Montefarmaco S.p.A.

Via Galilei, n.7, 20016 Pero (MI), Italy

iy Temmiep Bepke I'M6X,
I'epmanus/Temmler Werke GmbH, Germany

Weihenstephanerstr. 28, 81637 Munchen

YnakoBmuK H BBITYCKAOMHH KOHTPOJIb
3A0 «OPTAT», Poccus
157092, Kocrpomckas 06:1., CycaHuHCKU#H

paiioH, c. CeBepHoe, M-H XapHUTOHOBO.

IIperensun Hanpasasate B MockoBckoe
IlpeacTaBHTEILCTBO KOMIAHHH AcTejliac
®apma IOpon b.B. no agpecy:

109147 Mocksa, Mapkcuctckas yi.16,

«Mocanapko [1na3a-1» 6usnec-ueHTp,

Tenedon: +7 (495) 737-07-55; 737-07-56;
dbaxc: +7 (495) 737-07-67.

MeHemxep 1o perucTpaluu

I'puropseBa A.M.
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