2
[
<
2
i
=]

A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES
CEPTUD®UKAT AHAJTU3A

MpogykT Oexkcanrun®

pacTBOp A7 BHYTPUBEHHOTO U BHYTPUMBILLIEYHOrO BBEAEHUSA 25 MI/M

Kon: F132627

Ne cepuu: 2045A

[ata nsrotoBneHus: 03/2022

[Hata ucreyeHus cpoka rooHoOCTU: 02/2027

[aTa Bbinycka cepuu: 10/05/2022

HopmaTtueHas pokymeHTauuns: NICP-002674/08-171219 c uam.Ne 1 ot 17.02.2020

[encTeyoLlee BELECTBO: [ekckeTonpodeHa TpomMeTamorn

[MpousBoanTENDb AEWCTBYIOLErO BellecTsa: JNysokumuka C.n.A., Utanus

Ob6bem cepunt (KONUUYECTBO YNaKOBOK): 22.890
Mapametp TpeGoBaHusi Pezynbrar
Onucaxue MpospauHblil GecLBeTHEIR pacTBop co cnabbim CooTseTCTBYET

XapakTepHbIM 3anaxom cnnuprta

HOAHMHHOCTb Bpemn YAEPXUBaHUA OCHOBHOIO nuka Ha COOTBETCTByET
HekckeTonpodeH (BOXKX) XpomMarorpamme UCrbITYeMoro pacreopa A0mKHO

COOTBETCTBOBATb BPEMEHY YAEPXKUBAHUA OCHOBHOMO
nUKa Ha XPoOMaTorpamMme CTaH4apTHOro pacTeopa
ZeKkckeTonpodeHa TpomeTamona

pH Ot 7,0808,0 7.3
[NpospayHocTb Mpenapart fomkeH 6biTh NPO3payHbiM CooTeeTcTBYET
LiBeTHOCTb Mpenapat aomkeH Bbith HecuBeTHEIM CooTBeTcTBYET
MexaHu4eckue BKNYeHus
Budumsie yacmuubl B cooTrseTcTBUM € TpebosaHuaMYy CooTseTcTBYET
Heeudumbie yacmuyb! > 10 MM - He Gonee 6000 Yactuw/amn. (2 mn); 36 uacTUW?2 Mn
> 25 mMkM - He Bonee 600 yactuw/amn. (2 mn) 3 yacTuw/2 mn
R-(-)-aHaHTuomep (BOXKX) He 6onee 1,5 % 06 %
PoacTeeHHble npumecu (BIOXKX)
Mpumecs A He Bonee 0,2 %; 0,1 %
TNoBas ugerTuduLmMposaHHas npumecs  He Bonee 0,1 %; 0,0 %
(B, C, 11, I, IV, V)
EpuHuuHas HeugeHTuhuumuposaHHas He Bonee 0,1 %; 0,0 %
npumech
Cymma ripumeceit (3a uckoveHuem R- He Gonee 0,6 % (OT ykasaHHOro cofepxaHus 0,1 %
(-)-aHaHmuomepa) AekckeTonpodeHa)
Naernekaemblii o6bem B cooTtBeTcTBUMK C TpebosaHuamu 11 mn
BakrepranbHble 3HZ0TOKCUHbI He Gonee 58,1 E3/Mn < 12,0 EQ/mn
CTepunbHOCTb MpenapaT AomkeH BbiTb CTEPUSIbHBIM CrepunbHblit
KonuuecteeHHoe onpeaenenne (BAXX) ot 47,5 5o 52,5 mr aekckeTonpodeHa 8 50,4 mr/2 mn
1 amnyne (2 mn)
(95 -105 % OT 3aABNIEHHOTO COAEPXaHUA) 101 %
YnakoBka Mo 2 Mn npenaparta B amnynbl TEMHOro crekna (tun l) ¢ CooTBeTcTByeT

Benoi ToUKoW B BEPXHENR YacTu amnynbl.

Mo 10 amnysn B KOHTYPHOIA MNAcTMKOBON ynakoske
(NOAAOH) C MHCTPYKUMER No NPUMEHEHUIo npenapara B
KapTOHHOI nauke.

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA’ CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650,000,00 I.V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
. STABILIMENTI 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 - P.I. 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini
Italla: MALESCI - Firenze, F.I.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, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodigiano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (Sl), A.
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firenze.
Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, ABMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghai, COREA DEL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zagabria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Tbilisi, GERMANIA - Beriino e Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova Delhl, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, JRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - 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 - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanoi e Ho Chi Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
Mod. 01720211
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES
MapkupoBska PesynsTartsl

1) MepBu4Has ynakoeka fnekapCTBEHHOrO npenapara
Ha amnyne Ha pycckom si3blke YKasbiBalT:

- TOProBo€ HauMeHoBaHue npenaparta ¢ NpeAynpeanTensHoN Dekcanrun®

MapkupoBkoin ®

- MEX/AYHapoAHOe HenaTeHToOBaHHOE HavMeHoBaHne AekckeTonpodheH

- KONMYECTBO nMpenapara B amnyne B (MuanunuTpax), 2 mn pacrsopa Ans B/B 1 B/M BBEAEHUA
NeKkapcTBEHHYIO hopmy

- KOHLEHTPauuo 25 mr/mn

Jarta usrotoBneHus: 02/2022

Ne cepun: 2045A

loaeH fo: 02/2027

- HEBUAMMbI 3HAK 3ALUUTHI He umeeTcs

2) Bropu4Has ynakoeka
Ha KapTOHHO Nayke Ha PYCCKOM A3blKe YKa3blBaloT:

- HauMeHoBaHue UPMbI-NPOUIBOAUTENS, CTPAHY A. MeHapuru MaHtoekdyepurr JIO4XKUCTUKC 3HA,
Cepsucusz C.p.n., Uranus

- HaumeHoBaHue hupMbl-gUCTpUbLIOTOPA, CTPaHy Bepnun-Xemu Al, Mlepmanus

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

- TOProBoe HauMeHoBaHUe npenapara ¢ NpefynpeAuTenbHOM Oekcanruy®

Mapkupoekoin ®

- M&XYHapoAHOe HenaTeHTOBaHHOe HauMeHoBaHue [HekckeTonpodeH

- NIeKapcTBEHHY (hOPMY, KONMYECTBO npenapara no 2 M1 pacTeopa AN BHYTPUBEHHOMO U

B 1 amnyne B (MunnuauTpax), BHYTPUMBILLEYHOTO BBELEHUSA

- KOHLEHTpauuio 25 mr/mn

- KONMYECTBO amnyn B ynakoBke 10 amnyn

- HaMMEeHOBaHWe 1 CoAepXKaHue AeiCTBYIOLEro BeLwecTsa B HekckeTonpodeHa Tpometamon 73,8 mr

OAHON amnyne (B nepecyeTe Ha pekckeTonpocheH) 50,0 mr

- HAUMEHOBaHWUEe BCNOMOraTeNbHbIX BELLECTB OtaHon 96%, HaTpUs XNopua, HaTpus MapoKcua, Boaa
LS UHbEKLMIA

- YCnoBus XpaHeHUs XpaHuTb Npu TeMnepartype He Bbilwe 25°C B

3aliuLLeHHOM OT CBeTa Mecre

«Cobntoaath MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO NPEnaparta, KoTopasi  yKasaHo
HaXOAUTCS BHYTPYU YNaKoBKU»

«JlekapcTBEHHOE CPEACTBO XPAHUTL B HEeJOCTYNHOM ANS AeTel ykasaHo

mecTe!»

PEerncTpaunoHHbIl Homep JNICP-002674/08
- YCNOBUA OTrycKa Mo peuenty

Ne cepuu: 2045A

[aTa usrotoBneHus: 03/2022

lozeH po: 02/2027

- WUTPUX-KOA umeeTcs

- cnocob npumMmeHeHus nsa B/B 1 8/M BBEAESHUS
«CTepunbHO» nmeeTcs

- HEBUAUMBIN 3HAK 3aLUUTBI umeeTcst

- NPOU3BOACTBEHHBIA KOZ uveeTcs

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIETA' CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 56801 - FAX +39 055 582771
WWW.MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.650,000,00 I.V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
STABILIMENTI 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 - P.I. 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini
Italla: MALESCI - Firenze, F.LR.M.A. - Firenze, CODIFI - 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 - Firenze e Pomezla, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa ¢ Lomagna (Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodigiano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (SI), A.
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firenze.
Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghai, COREA DEL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zagabria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA - Parigi, GEORGIA - Thilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova Delhi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dublino & Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - 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 - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, 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 e Ho Chi Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
Mod. 01720211




2
s
2
I}
=

A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES
- 9TUKETKa KOHTPONA NEePBOro BCKPLITUS HE umeeTtcs

- CPEACTBA UABHTUCDUKALIMU CUCTEMbI MOHUTOPUHTA ABUKEHUS! umeeTcs
NeKkapcTBEHHbIX NpenapaTos

XpaHeHue Mpu Temnepatype He Bbiwe 25 °C & 3alMLLIEHHOM OT
cBeTa mecTe.
Mocne pas6asnetus PACTBOD XPaHAT B TeyeHue 24
1acos npu Temnepatype ot 2 40 8 °C B 3aLUULEHHOM OT

CBETa MecTe.
Cpok rogHocTu 5 net
Ceptudmkar: BrilweykasaHHas cepus oTeeyaeT TpeﬁosarLMﬂM HOPMaTUBHOW 4 OKYMEHTaUuu.
YTBEPXIEHO

YnonHomoueH nuuo
O-p JNyka Hadrennu

¥
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SOCIETA SOGGETTA ALL'ATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FABMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini

Italla; MALESCI - Firenze, F.LR.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L'Aﬁu"a e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARIN| BIOTECH - Pomezia, GUIDOTT - Plsa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Loma: na (Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaleito Lodigiano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (SI), A
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firenze.

Mondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA e NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sarajevo, BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shanghai, COREA DEL SUD - Seul e Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - Zagabria, DANIMARCA - Copenhagen,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinki, FRANCIA Parigi, GEORGIA - Tbilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atene, GUATEMALA - Citta
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova Delhi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLANDA - Dublino e Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO - 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 - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - BrYanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Taipel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - Hanoi e Ho Chi Minh.

Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNC UNITO - Londra,
Mod. 0172021-1
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MNOATBEPXKXJIEHHUE COOTBETCTBUA

Ne TIC-2045A
Toprosoe HaMMEHOBaHUE Jlexcanrua®
MexnyHapoqHOE HEMMaTeHTOBAHHOE HAMMEHOBAHUE JHekckeTonpoden
(TpyIUpOBOYHOE UM XMMHYECKOER)
JlexapctBenHas popma pacTBOp AJ1sl BHYTPUBEHHOTO U
BHYTPUMBIIICYHOTO BBEJICHUS
Jlo3upoBka 25 Mr/min
®dopma BITTyCKa 2 mut , ammyaiel (10 mT.) , mavuku
KapTOHHBIE
Howmep cepuu (maptum): 2045A
O6bem cepun(napTim) 22 890
JlaTa npousBoACTBA 03.2022
I'ogen o 02.2027
HaumenoBanwe wu agpec mpousBomutens (c IIpousBoauTe/ib, Boinckarommii
yYKa3aHUeM CTa/IUi MPOU3BOJICTBA) KOHTPOJIb:
A .Menapunu MaHI0peKdeprHT
Jlomxuctukc 311 Cepsucus C.p.i,
Wranus
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)
Howmep u nara perucTpalilnoHHOTO yI10CTOBEPEHUS JICP-002674/08 ot 10.04.200
JHata nepeodopmnenus 17.12.2019
Howmep u nara HopMaTUBHON JOKYMEHTALIUU JICP-002674/08-171219, uzm.Nel
HanmvenoBanme u azpec nepxatens | bepnun-Xemu/Menapunu @apma ['MOX,
PETUCTPALIIOHHOTO YJOCTOBEPEHHS I'epmanus,
Glienicker Weg 125, 12489, Berlin,
Germany

Hacrosmmii JOKyMeHT NOATBEPKAAET:

-JTaHHBIA JIEKAPCTBEHHBIA Tpemapar cooTBETCTBYeT 61-O3 «O06 oOpalieHUH JIeKapCTBEHHBIX
CPEJICTB...»;

-cepusi JIEKAPCTBEHHOT'O IMperapaTa COOTBETCTBYET TpPeOOBAHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €ro
rOCyJapCTBEHHOMN pEerucTpanun

>

A Ngnapuniy = Coxonos BJI.  26.07.2022
c (moamuce) (nara)

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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