) NOVARTIS

JNuueH2usA Ha NPOU3BOACTBO NekapcTBEHHbIX cpeacTs Ne
Ne 00153-J1C ot 09.11.2015

cebinka: 2112191249
MacnopT kavyecTBa

Kop npopyxra: 44068551
HaumeHoBakmne npogykra: FANBYC MET TAB N/MO 50+1000MI" Ne30
Homep cepun: KEB7791119
Tun ynakoBku: BNNCTEP
PaimMep ynakoBku: 6 LT
[aTa npousBoacrea: 14.11.2019 lopeH po: 31.10.2021
[ara Beinycka: 21.12.2019 Bhinyckaemoe konuvecreo: 5644 LT
MpouaBoacTeeHHas 000 "HosapTuc Hesa", 194362, Cankr-MNeTtepbypr, Qopora 8 Kamenky, 4.40 ,
nnowanka: kopn.3, nuT.A, nut.b
Homep perncTpauMoHHOro yAoCTOBEPeHNA CchINOYHbBIA OOKYMEHT (Hanpumep,
NCP-001749/09 ot 10.03.2008 aHanuWTUYecKkul nacnopr)

4-449-11190T 19.12.2019
3aknioyeHue

HacTosumnm s nogTBep)Aalo0, YTO yKasaHHas MHgopmauma ABAAETCA AOCTOBEPHOW UTouHoi. Cepua Bbina
npouaeeAeHa U NPOKOHTPONMPOBaHa B COOTBETCTBUM C NULIEH3UER Ha NPOU3BOACTEO NEKapCTBEHHbIX
cpencts, TpeboBaHNAMU perucTpaLnoHHoro Aocse, TpeboBaHuaMu Mpaenn Hagnexalyen NPon3BOACTBEHHON
npakTukm.

B xone npoussofcTREHHOrO npolecca:

X OTCYTCTBYHOT OTKIIOHEHMS, KOTOPbIE MOTYT NOBNUSTL HA BbINYCK NPOAYKLMNA

] npoBefeHbl paccnefoBaHns OTKIOHEHUHA, KOTOPbLIE MOTYT NOBMWATL HA BbINYCK NPOAYKLMA, CM
KOMMEHTapuu

KomnoHeHThl: (HepacdacoranHan npoaykuua-HI, dpapmauesTuyeckan cyberanuua - ©C)

HanmeHoBaHue matepuana (HIN, @C): METOOPMWHA F'MOPOXNOPWA NPAH 910MIT/T
No marepuana (HI, ®C): 40005472

Homep cepuu: B520737

Mpounssoaurenb: Novartis Pharma Produktions GmbH

CcbinovHbIi AOKYMEHT (Hanpumep, aHanuTuvecknin  1-112-0519 OT 09.07.2019
nacnopT)

HaumeHoraHue matepuana (HMN, ®C): MET®OPMWHA TMOPOXNOPUA TPAH 910MIT/T
No marepuana (HI, ®C): 40005472

Homep cepuum: B520736

MpouasoauTens: Novartis Pharma Produktions GmbH

CCbiNOYHbIA LOKYMEHT (Hanpumep, aHanuTuvecknn  1-111-0519 OT 16.07.2019
nacnopr)

Hara neyatu : 21.12.2019 crpanuua 1 M3 2



lT) NOVARTIS

INWueHzns Ha NPOM3BOACTEO NEKAPCTBEHHLIX cpeacTR Ne
Ne 00153-NC o1 09.11.2015

ccbinka: 2112191249
Macnopr kavecTBa

HanmenoBanue marepuana (HIM, ©C): BUNOAMMWNTUH CYBCTAHUMA-NOPOLIOK
No marepuana (HN, ©C): 40005211

Homep cepuu: B538572

MpousBoanTens: NOVARTIS PHARMA STEIN AG

CchIT04YHBIA BOKYMEHT (Hanpumep, aHanuTuyeckuin  1-172-0919 OT 19.09.2019
nacnopr)

KommenTapuu:

OTKNOHEHWUW HET

Cepus BbinyuweHa YNoNHOMOYEHHLIM TULOM Tatyana Budaeva
Mognucek
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