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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTUOUKAT AHANK3A
Mpoaykr Dekcanrun®
PaCcTBOP ANS BHYTPUBEHHOrO ¥ BHYTPUMbILLEYHOro BBEAEHNUA 25 Mr/m
Kon: F132627
Ne cepum: 01694
[arta usroTosnexus: 11/2020
[arta ncTeyeHns CpoKa roaHOCTU: 10/2025
[ara BhInycka cepuiu: 08/02/2021
HopmaTtugHaa AOKyMeHTauus. NCP-002674/08-171219 c uam.Ne 1 oT 17.02.2020
[elicTeyioLiee BELWECTRO! [ekckeTonpodeHa TpoMeTamon
(MpouzsoauTens AeiCTBYIOWEro BelwecTsa: Nysokummka C.n.A., Witanua
Ob6bem cepuit (KOMUYECTBO YNEKOBOK): 23.100
MNapawmeTp Tpe6opaHua Peaynerart
Onucasve Mpoapaunsiii GecuyseTrsii pacTeop co cnabeim CooTreTcTayer
XapaKrepHsim 3anaxom cnuprta
MognuHHOCTL Bpemsa ygepXuBaHia OCHOBHOTO NWKa Ha CooTeeTcTayer
Dexckeronpoden (BIXHX) XPOMATOrpaMMe UCMbITYEMOro pacTeopa 40MKHO

COOTBETCTROBATS BPEMEHYN YASPIKUBAHUA OCHOBHOrO
NUKa Ha XPOMaTorpamMme CTaHAapTHOro pacTeopa
NeKcKkeTonpodeHa TpoMeramana

pH Or7,0a08,0 7.4
Mpo3padHocTb Mpenapat AomkeH BbiTh NPO3paYHbLIM Cooteetcrayer
LiseTHoCTh Mpenapar gomkeH BuiTs GeCUBETHbIM CooTBeTcTayer
Mexaruyeckue BKNHNYEHURA
Budumsie yacmuubt B cooTBETCTBUM C TPEDOBAHUAMN CooteeTcTByeT
Hegudumsle yacmulis! > 10 wmkm - He Bonee 8000 vacruw/amn. (2 mn); 137 wacTuW?2 Ma
> 25 mkM - He Bonee 600 vacTuw/amn. (2 mn) 5  yacTuw2 mn

R-(-)-anaxTnomep (BIINCX) He Gonee 1,5 % 05 %
PoacreerHbie npumecy (BEMX)
Mpumecs A He Ganee 0,2 %; 01%
NiBas uaeHTUDUUMPOBEKHERA NpuMecs  He Gonee 0,1 %; 0,0 %
(B, C, IL, 1l IV, V)
EpuHuyHan HenaeHTuuuMpoBaHHan #e Bonee 0,1 %; 0,0 %
npuMecs
Cymma npumeceit (3a uckmoveruem R-  He Gonee 0,6 % (0T yka3aHHOTO COREPKaHUs 0,1%
(-)-sHaHmuomepa) AexckeTanpodena)
MasnekaemMblil obbem B cooteeTcTEMK ¢ TpeGoBaHusMU 11 mn
BaxTepuancHbie 3HA0TOKCHHb He Bonee 58,1 EQ/mn <12,0 E3/mn
CTepunbHOCTE MpenapaT gomxeH OuiTh CTEPUNBHLIM CrepunbHbii
KonudecteerHoe onpeneneHue (B3MX) ot 47,5 no 52,5 Mr gexckeTonpodera B 50,2 mri2 Mn

1 amnyne (2 mn)

(95 -105 % OT 3aABNEHHOID COAGDPKAHWA) 100 %
YnakoBKa Mo 2 Mn npenapaTa B amMnynsi TEMHOro crekna (tunl) ¢ CooTeeTcTeyeT

Genoii TOMKON B BEPXHEI Y4acTu amnynsl.

Mo 10 amnyn 8 KOHTYPHOA NNACTMKOBOW YNAKOBKE
(noAAOH) C MHCTPYKUMEH MO NPUMEHEHUWIO Npenapara B
KapTOHHOW Naqke,

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +38 055 56801 - FAX +38 055 582771
WWW,MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 LV. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
9 STABILIMENT] Di PRODUZIONE:; VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AGUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA 01 DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE SRL. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00395270481

di T El

Italia; MALESGI - Firenze, F.L.R.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTT! - Pisa, LUSOFARMACO -
Milane, LUSOGHIMICA - Pisa @ Lomagna (Lecco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomezia,

Monda; ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Sha I, COREA DEL SUD - Seul & Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zalgabria. DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvader, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Thilisi, GERMANIA - Berfino e Dresda, GRECIA - Atane, GUATEMALA - Cittd
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova thi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, eUSSgMB«UHGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta' del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgorica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amsierdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Beigrado, SINGAPORE - Singapare, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipei, TURCHIA - istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanoi @ Ho Chi Minh.

Diagnostica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Betlino, GRECIA - Atena, ITALIA - Firanze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITOQ - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malm, SVIZZERA - Zurige,
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Mapkuposka Pesynerarhl

1) MNepBuyHan ynakoska nexapc‘rsenuora npenapara

Ha amnyne Ha pycckom 8 Ka3biBAIOT:

- TOProBOE HauMEeHOoBaHUe ﬂpenapara C NpeAynpesuTensHOR Aexcanrun®

mapkuposkoi ®

- MEXAYHaPO4HOe HenaTeHTOBaHHOE HauMeHoBaHue AEKCKeTonpogeH

- KONUHECTBO Npenapara B amnyne B (MUNnunuTpax), 2 mn pacTeopa Ans 8/8 v B/M BBEAGHUA

NEexapCcTBEHHYI0 hopmy

- KOHUEHTpaLuo 25 mr/mn

[ara naroToBnexus: 11/2020

Ne cepuu: 0169A

FopeH po: 10/2025

- HEBUAUMbIA 3HAK 3aLLUTHI He umeeTcs

2) Bropu4Han ynakoska ‘

HHOW Navke H OM A3bl K o1

- HaUMEeHOBaHWE (UPMbI-NPOUIBOAUTENS, CTRAHY A. Menapuhn Martobekueputr JIOAKUCTUKE 3HA,
Cepsucua C.p.n., Uranus

- HauMeHoBaKue pupMei-gucTpubbioTopa, CTpasy Bepnun-Xemu AT, Mepmanus

= norotun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha natunuue) BERLIN-CHEMIE
MENARINi

- TOProBOE HAaUMEHOBAHVE Npenapara ¢ npeaynpesuTensHoi Oexcanrun®

Mapkuposkoin ®

- MEXAYHaPOAHOe HEeNaTeHTOBAHHOE HauMEHDBaHue BexcketonpodeH

- NeKapCTeeHHYX (hOPMY, KONUYECTBO Npenapara no 2 MN pacTeOpa ANA BHYTPUBEHHOMO U

B 1 amnyne B (MunnunuTpax), BHYTPUMbBILLUEYHOTO BEEAEHUA

- KOHUEHTpaLUu 25 mrimn

- KONUYECTBO amnyn B YNakoske 10 amnyn

- HAUMEHOBaHUe W COfepXaHue NefCTBYILErO BELecTsa 8 HexckeTonpodhena Tpomeramon 73,8 mr

OAHOW amnyne (2 nepec4eTe Ha AekckeTonpoden) 50,0 mMr

- HAMMEHOBEHUE BCNOMOraTeNbHbIX BelLLecTR Oranon 96%, HaTPUA XNOPWA, HaTPUS TMAPOKCUA, Boaa
ANA RHbEeKUMA

- YCNOBUA XpaHEHUA XpaHuTb Npu TEMNEPATYpe He Boile 25°C B

JaluileHHom 0T CeeTa MecTe

«Cobnioaarth MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHMIO NPEnapaTa, KOTOPas  yKasaHo
HaXOZWTCH BHYTPY YNaKOBKW»

«JlexapCTBEHHOE CPEACTBO XPaHUTL B HEAOCTYNHOM AN AETEA  YK33aHO

mecrel»

perucTpayuoHHLIA HOMED JICP-002674/08
- YCNOBWS OTNYCKa o peuenty

Ne cepuu: 0169A

[ata uaroToBneHus: 11/2020

Toaen ao: 10/2025

- WTPKUX-KGA UMeeTCA

~ cnocob npumeHerus OnA a/e u B/m BBEAEHUA
«CTepunbHo» umeeTcs

- HEBUAWMBIA 3HAK 38LUMTDI uMeeTeA

- NPOU3BOACTBEHHLIR KOA nMeeTea

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SEFIV]CES 8.R.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINC PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +38 055 56801 - FAX +38 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650.000,00 1.V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO 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 ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - F.|, 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini

ltalia; MALESCI - Firenze, F.LAR.M.A, - Firenze, CODIF| - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARIN! INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenzeé e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTT! - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lscco), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomezia.
Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Aires, ARMENIA - Yaravan, AUSTRAUAENUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baiu, BELGIO - Bruxalles, BIELORUSSIA -
HMinsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajovo, BULGARIA - Scfia, CINA - Pechino e Shanghai, COREA DEL SUD - SeulaYongm COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Za ia, DANIMARCA - Cepenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Talinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - nkl FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Tuilisi, GERMANIA - Berfino e Dresda, G ECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guaternala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - HanE %NDM Ahmedabad, Mumbal e Nuova ainf INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dubling e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vll.'nus. uUs BURGO - Lussembur go. MALESIA - KualaLwnpur MESSICOQ - Citta' del Messico MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Pod orica,

}CARAGUA Managua, OLANDA - Amslerdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbana, REGNG UNITO - Lendra, REPUBBLICA GECA - Praga, ROMAMIA - Bucarest, RUSSIA -

osca, SERBIA - Baigrado. SiNGAPORE quapara SLOVACCHIA - Bralislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Bascellona, SUD AFRIGA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN

—Tatpea.ﬁJF!CHrA Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapast, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanoi e Ho Chi Minh.
Diagnostica; AUSTRIA - Vienna, BELGIO Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atena, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Maimd, SVIZZERA - ?_‘urlga
Mod. 12120151
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_ A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

= 3TUKETK3 KOHTPOIIA NepBOro BCKPbITUA HE UMEETCH

- CPEACTBa UASHTUDUKALMA CUCTEMbI MOHUTOPUHTE ABWKEHUA  UMeeTcs
NEKaPCTBEHHLIX NPENapaTos

XpaheHnue [pu Temnepatype He 8eilwe 25 °C 8 3aWuujeHHom oT
CBETa MECTe.
focne paaGasneHua pacTBOp XPaHAT B TeueHue 24
Yacos npu Temnepartype ot 2 40 8 °C 8 3alyuwerHom oT
cBETa MECTE.

CpoOK rogHoCcTH 5 ner

Ceprudmkar: BoileykasaHHas cepua oTeeqaeT TpefoBanvAmM HOPMaTUBHON AOKyMEHTaUuY.

”
F

YTBEPKGEHO
YnonHomodeHHoe nuuo
A-p Ry_:'  HaxHennu

I

. -
A.Menarini Manufacturing

Logistics & Services S.r.l.
Sito Produttivo
Via Sette Santi, 3 - 501 31 Firanze

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - FIRENZE - SEDE LEGALE: VIA ROSOLING PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +30 055 56801 - FAX +32 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.850.000,00 L.V, - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482
i S?AE?UMEMZDI 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 COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.A.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00485270481
e del rini
Italia: MALESCI - Firenze, F.LH.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMAGEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aquila & Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milane, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecca), RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE - Pomezia.
Moando; ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buanos Aires, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechina e Shanghal, COREA DEL SUD - Seul e Yangin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - ria, DANIMAACA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Saivador, E: NIA - Taliinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Thilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Gualemnala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hon Kogg INDIA - Ahmedabad, Mumbai @ Nuova Dalhi, INDONESIA - Bekasi ¢ Jakarta, IRLANDA - Dubling e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, EUS MBURGO - Lussemburgo, MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta' del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgorica,
NICARAGUA - Managua, OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Belgrads, SINGAPORE - Singapcrs, SLOVACCHIA - Bratisiava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcaliona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkak, TAIWAN
- Taipel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkant, VIETNAM - Hanot & Ho Chi Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigl, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Alene, ITALIA - Firanze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
SPAGNA - Barcellona, SVEZIA - Malm8, SVIZZERA - Zurigo.
Mod. 1220151




M 00O bepnnH-Xemn/A. MeHapuHm

MNOATBEPKJIEHUE COOTBETCTBUSI

Ne [IC-0169A
Toproeoe HaumMeHOBaHuE Jlekcanrun®
Me:xayHapoiHOe HellaTeHTOBAHHOE HAUMEHOBaHHE JlexkcketonpodeH
(rpynnupoBOUHOE WM XHMHYECKOE)
JlexapcTeeHHas popma pacTBOp /Ui BHYTPUBEHHOTO H
BHYTPHMBILICYHOTIO BBEAEHUA
JosupoBka 25 Mr/mn
®dopma BeITyCcKa 2 ma , ammysnel (10 wr.) , nayku
KapTOHHbBIE
Howmep cepuu (naptun): 0169A
O6beM cepun(napriu) 23 100
JlaTa npou3zBojacTBa 01.11.2020
["'oaeH o 01.10.2025
Haumenosanwe wu agpec mpoussoamrens  (c IIponseoaureb, Boinckarwmmii
YKa3aHWEM CTaJHH MMPOU3BOACTBA) KOHTPO/Ib:
A.Menapunu Manrodexuepunr
Jlomxuctuxe sug Cepeucus C.p.i,
Hranus
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)
Homep u nata perucrpanuontoro ynocrosepenus JICP-002674/08 ot 10.04.200
Hara nepeodopmitenus 17.12.2019
Howmep u nata HOpMaTHBHOM JOKYMEHTAaLMH JICP-002674/08-171219, nsm.Nel
HaumeHnoBanne " aapec Aepxatens | bepnun-Xemn/Menapunu ®@apma M'm6X,
PErHCTPAaLIMOHHOTO YA0CTOBEPEHHS I'epmanus,
Glienicker-Weg 125, 12489, Berlin,
Germany

Hacrosimmii JokyMeHT noarsepxaaer:

-JaHHBIH JIEKAPCTBEHHBIH TIpernapat cooTBeTcTBYeT 61-03 «06 oDOpalleHHn JIeKapCTBEHHBIX
CPEJCTB...»;

-CEpUA JICKApCTBEHHOIO Tpenapara COOTBETCTBYET TpeOGOBAHMAM, YCTAHOBJIEHHBIM TIPH €ro
rocyAapcTBEHHOH perucTpaunu

7 HHM_»,,{, ==="CoKo0B B 17.03.2021

(noanuce) (maTa)
JloBepeHHo,
Ne 6/ o010

000 “Bepnux-Xemu/A. MeHapnHmn”

KOpuguieckni agpec; Poceus, 123317, T, Mocksa, MNpecHexckan HabepexHas, A.10
Moyroeweik agpec: Poccus, 123317, 1. Mocksa, MNpecHerckan HabepexHas, o. 10
Tenedpon: +7 (495) 785-01-00, chakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru




