00O BbepnnH-Xemmn/A. MeHapnHn

MOJATBEPKIEHHE COOTBETCTBHA

Ne TIC-1090A
ToproBoe HaMMEHOBaHHE JlekcaIriH®
MexayHapoJHOe HeaTeHTOBaHHOE HAMMEHOBaHHC JlexckeronpodeH
(TpyNIMpPOBOYHOE WK XHMHYECKOE)
JlexapcTBeHHas popma pacTBOp /1 BHYTPHBEHHOTO H
BHYTPHUMBINIEYHOTO BBEACHUA
Jlo3upoBKa 25 Mr/ma
®dopma BBIITYCKa 2 M1, aMImydisl (5 IT.) , MaYKH
KapTOHHBIE
Homep cepuH (IapTHH): 1090A
O6beM cepuH(IIapTHH) 45 144
JlaTa npoH3BOJICTBA 01.09.2021
TozeH Jio 01.08.2026
HaumeHnoBaHHe M ajapec mpousBoauTens (¢ IIpousBoauTe/ b, BhINCKAK LK
yKa3aHHEM CTajHil IPOU3BOJICTBA) KOHTPOJIb:
A.Menapunu MaHiodeKuepHHT
JlomxuctHke 3u7 Cepsucus C.p.J,
Hranus
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy)
Homep ¥ iaTa pErHCTPALHOHHOrO YIOCTOBEPCHHA JICP-002674/08 ot 10.04.200
ITata nepeodopmienus 17.12.2019
Homep H j1aTa HOPMaTHBHOH JIOKYMEHTAlUH JICP-002674/08-171219, uzm.Nel
HaumeHoBaHHe H azpec nepxatensi | bepnuH-Xemn/Menapurn ®apma I'mM6X,
PErHCTPAIMOHHOTO Y/IOCTOBEPEHHUS I'epmanus,
Glienicker Weg 125, 12489, Berlin,
Germany

HacTosmuii J0KYMEeHT NOATBEP/KAAET:

-NaHHBIH JeKapCTBEHHBIH IpermapaTr COOTBETCTBYET 61-®3 «O6 oOpalieHHH JIeKapCTBEHHBIX
CpEICTB...»;

-cepHs JIEKapCTBEHHOro Ipenapara COOTBETCTBYCT TpeGOBaHHAM, YCTAaHOBJICHHBIM MPH €TO0
rocyapcTBEHHOH perucTpalHy

\ (monmuch) (nata)

P
‘. apurmy__£——== Cokonos BJ.  09.02.202
g pll

000 “BepnuH-Xemu/A. MeHapuHu"

IOpuaudecknia agpec: Poccus, 123317, r. Mockaa, MpecHexckan HaGepexHas, 4. 10
MouToewi agpec: Poceua, 123317, r. Mocksa, lNpecHeHckan HabepexHasn, Aa. 10
TenedpoH: +7 (495) 785-01-00, chakc: +7 (495) 785-01-01, e-mail: info@b-c.ru
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

CEPTUOUKAT AHAITN3A
MpoaykT Oexcanruu®
pacTBOP AMNs BHYTPUBEHHOrO W BHYTPUMbILLEYHOrO BBEASHUA 25 mrim
Koa: F132626
Ne cepuu: 1090A
[laTa naroToBneHus: 0972021
[aTta ucte4eHus cpoka rogHoCTU: 08/2026
[ara Bbinycka cepuu. 23/12/2021
HopmaTueHana AOKYMEHTaUWS: NCP-002674/08-171219 ¢ msm.Ne 1 ot 17.02.2020
[eicTBYKOLIEE BELWECTBO! DOekcketonpodeHa TpomeTamon
MpouseoauTenb AeACTBYIOWErD BElecTsa: Nysokumuka C.n.A., Utanua
O6bem cepum (KONUYeCcTBO VNaKoBoK): 45,144
MNapameTp TpeGosaHusa Peaynerar
OnucaHue MpospauHbiit GecuseTHbIi pacTBop CO cnabbim CooTteercreyer
XapaKTepHbIM 3anaxom cnupTa
MoanuHHOCTL Bpems yaepxusaHusa OCHOBHOrO Nika Ha CooTeeTcreyeT
DexckeTonpodeH (BIXX) XpoMaTorpamme UCTbITYeMOoro pacTeopa ACMKHO

COOTBETCTBOBATL BPEMEHY YASPKMBAHNA OCHOBHOMO
NWka Ha Xpomarorpamme CTaHASpTHOro pacTeopa
pekckeTonpodeHa TpomeTamona

pH Or7,0808,0 7.4
Mpo3spayHocTs MNpenapat Aormked GbiTe NPO3PAUHBIM CooTBETCTBYET
LiseTHOCTB Mpenapat AomkeH Gbims BecUBETHLIM CooTseTcTBYET
MexaHu4eckue BrIOYEHNs
Budumble Yacmuub! B cooTseTcTBMYU ¢ TpeGosaHuaMM CooTBeTcTBYET
Heeaudumsie Yacmuus! > 10 mkm - He Gonee 6000 wacTuw/amn. (2 mn); 89 uactuw/2 mn
> 25 MKkM - He Gonee 600 wacTuw/amn. (2 ) 1 vactuw/2 mn
R-{-)-aHaxTHOMEP (BIMNX) He Gonee 1,5 % 0,6 %
PopcreeHHbie npumecy (BIXKX)
MNpumecs A ne Gonee 0,2 %; 01%
NioBas naeHTUWUUpOBaHHaA NpumMece  He Gonee 0,1 %; 0,0%
(B, C, 1L, 1ll, IV, V)
EAVHUYHAA HeuASHTNUUMPOBaHHaRA ne Gonee 0,1 %; 0,0%
npumecs
Cymma npuMecei (3a LUCKNIoYeHUeM R-  He Gonee 0,6 % (0T ykasaHHOro coAepXaHus 01%
(-)-3HaHmuomepa) AekckeTonpodeHa)
Wasnekaemsiih o6wem B cooTeeTcTBUM C TPEOOBAHUAMMU 11 mn
BakrepuantcHsle IHAOTOKCHHbI He Gonee 58,1 E3/mn <12,0 E9/mn
CrepuneHOCTh Mpenapat AomxeH BbiTb CTEPUNBHEIM CrepunbHbli
KonuuyecreeHHoe onpepenexne (BIOXX) ot 47,5 po 52,5 mr pekckeTonpocheHa B 50,1 mr/2 mn
1 amnyne (2 mn)
(95 -105 % OT 3aABNEHHOro coAepXaHus) 100 %
Ynakoexa Mo 2 mn npenaparta B amnysibl TEMHOrO cTekna (twnl)c  CooTsercTayeT

Genoit TOUKOR B BEPXHER YacTu amnynbl.

Mo 5 amnyn B KOHTYPHOR NNacTUKOBOIA YNaKkoBke
(NOAAOH) C UHCTPYKUUEH NO NPUMEHERNIO npenapara B
KapTOHHOW Navke.

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.rl. - 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 LV. - CODICE FISCALE, PARTITA [VA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
STABILIM| DI PRODUZIONE: VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICCI, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALLATTIVITA DI DIREZIONE E COORDINAMENTO DI A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. - VIA SETTE SANT!, 3 - 50131 FIRENZE - P.I. 00395270481

|talla; MALESCI - Firenze, F..A.LM.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARIN! INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L‘Aﬁuﬂi e Pisa, MENARIN| RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e L na (Lecco), POMEZIA ENGINEERING & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze @ Casaletto Lodiglano (LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (Si). A-
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE - Firenze.

ondo: ALBANIA - Tirana, ARGENTINA - Buenos Alres, ARMENIA - Yerevan, AUSTRALIA @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelles, BIELORUSSIA -

Insk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Sw%wa. BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e ai, COREA DEL SUD - Seul e Yongn. COSTARICA - San Jose', - Za 5 IMARCA - en,
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manlla, FINLANDIA - Halsinki, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - Thillsi, GERMANIA - Beriino e Dresda, GRECIA - Atene, GUA -
del Guatemala, HONDURAS - Teﬂmlpués)a. HONG KONG - HonE KanghENDEA - Ahmedabad, Mumbal @ Nuova Dalhi, INDONESIA - Bekasi e Jakarta, IRLAN Dublino @ Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnlus, LUSSEMBURGO - l.l.usum.bggo. MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Podgerica,
NICARAGUA - Manl?ua. 'OLANDA ~ Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Beigrado, SINGAPORE - s‘w:pote. SLOVACCHIA - Bratisiava, SLOVENIA - Lubiana, SPAGNA - Barceliona, SUD AFRICA - SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Talpei, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - ‘Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - H e Ho Chi Minh.
Diagnostica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Alene, ITALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lishona, REGNO UNITO - Londra,
Med. 01720211
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A. MENARINI

MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Mapkuposka PesyneTrarte!

1) Nepeu4Han YNakoBKa NeKapcTEeHHOro npenapara

M H Ke YKasbl 4

- TOProBOE HAUMEHOBaHWE Npenapara ¢ NPeaynpeAuTensHo Hekcanrux®

mapkupoBkoil ®

- MEXAYHapoAHOe HENaTeHTOBaHHOE HauMeHoBaHWe AeKcketonpoder

- KONWYECTBO Npenapara B aMmnyne B (MUNJINAKTPAX), 2 Mn pacTeopa ANA B/B U B/M BBEAEHWA

nexapcTBeHHYo hopMy

- KOHL|EHTPaUKKO ’ 25 mr/mn

[ara usrotoBnexus: 09/2021

Ne cepun: 1090A

loaeH A0: 08/2026

- HEBUAUMBI 3HAK 38LUMTBI He nMeeTcs

2) Bropu4Has ynakoBka

Ha kapToHHOW nayke H CKOM A3biKe

- HauMeHoBaHue hupMbi-NPOUIBOAUTENA, CTPEHY A. Merapunu MariocerdepuHr JIOAKUCTUKS IHA
Cepsucus C.p.n., Utanua

- HauMeHoBaHue (upMbi-aUcTpuBLIOTOPE, CTPaHY Bepnun-Xemu AT, Fepmanua

- naroTun «BERLIN-CHEMIE/MENARINI» (Ha naTunuue) BERLIN-CHEMIE
MENARINI

- TOproBOE HauMeHoBaHWe npenapara ¢ npeAynpeAnTensHoR DNekcanrun®

MapKupoekoi ®

- MEXAYHapOAHOe HENaTeHTOBAHHOE HauMeHoBaHWe [excketonpodeH

- NeKapcTBEHHYIO POpMY, KONU4ECTBO npenapara no 2 Mn pacTeopa ANA BHYTPUBEHHOO U

1 amnyne B (MUNAMAUTPEX), BHYTPUMBILLEYHOrO BBEJEHUA

- KOHUEHTpauuio 25 mr/mn

- KONWYECTBO amnyn B ynakoBke 5 amnyn

- HaUMEHOBaHWe 1 coaepXaHue AeicTeYIoLero Bellecrsa B [lexckeTonpodeHa TpoMeTamon 73.8 mr

ozAHOM amnyne (8 nepecyeTe Ha aekckeronpodeH) 50,0 mr

- HAUMEHOBaHWE BCNOMOraTenbHbiX BELWEeCTs Sraron 96%, HaTpus XNOpUA, HAaTPUA MMAPOKCUA, BOAR
ANA NHBEKUNIA .

- YCNOBWA XpaHeHUun XpaHuTb Npu TemMnepatype He Bbille 25°Cse

3aWMUieHHOM OT CBETa MecTe

«CoBNIoAaTS MHCTPYKUMIO N0 NPMMEHEHMIO NPenapara, KoTopas  ykasao
HAXOAWTCS BHYTPU YNaKOBKU»

«JlekapCTBEHHOE CPEACTBO XPaHUTL B HEAOCTYNHOM ANA aeTed  ykaiaHo

mecre!»

perucTpauyuoHHbI HOMEp NICP-002674/08

- YCNOBUR OTNYCKa Mo peuenTy

Ne cepuu: 1090A

[laTta n3roToBnexus: 09/2021

loaeH AO: 08/2026

- WUTPUX-KOA vMeeTcs

- cnocoB npuMeHeHna [ns 8/B » B/M BBEAEHUA
«CTepunbHo» umeeTcs

- HEBUAUMbIN 3HAK 33LLUMTEI nmeeTcs

- Egj:usao CTEEHHbIA xol%" nmeeTcs
A MENARINI MANUFAGTURING 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 [VA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05006670482
smmuuau‘rlm 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.l. 00395270481

Azlende del Gruppo Menarini
Italla; MALESCI - Firenze, F..A.M.A. - Firenze, CODIF] - Firenze, A. MENARINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L' e MENARIN! RICERCHE - Firenze @ Pomezia, MENARINI BIOTECH - Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e ngga }, 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 @ NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku, BELGIO - Bruxelies, BIELORUSSIA -
Minsk, BOSNIA-ERZEGOVINA - Bu?vo. BULGARIA - Sofia, CINA - Pechino e Shlnﬂ:l. COREA DEL SUD - Seul @ Yongin, COSTARICA - San Jose', CROAZIA - ZaigE
EL SALVADOR - San Salvador, ESTONIA - Tallinn, FILIPPINE - Manila, FINLANDIA - Helsinid, FRANCIA - Parigl, GEORGIA - Tbillsi, GERMANIA - Berlino e Dresda, GRECIA - Atens, GUA -Cltia
del Guatemala, HONDURAS - Tegucigalpa, HONG KONG - Hong Kong, INDIA - Ahmedabad, Mumbai e Nuova Oalhl, INDONESIA - Bekasl e Jakarta, IRLANDA - Dublino 8 Shannon, KAZAKISTAN - Almaty,
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA - Riga, LITUANIA - Vilnius, LUSSEMBURGO -M% - Kuala Lurn%ur. MESSICO - Citta' del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Pod|
NICARAGUA - Maanu&. OLANDA - Amsterdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Varsavia, P - Lisbona, REGNO UNITO - Londra, REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, RUSSIA -
Mosca, SERBIA - Belgrado, SINGAPORE - Singapore, SLOVACCHIA - Bratislava, SLOVENIA - Lublana, SPAGNA - Barcellona, SUD AFRICA - Bryanston, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Talpel, TURCHIA - Istanbul, TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Kiev, UNGHERIA - Budapest, UZBEKISTAN - Tashkent, VIETNAM - & 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

= 3TUKETKa KOHTPONA NepBOoro BCKPbITUA HE umeeTca

- CPeACTBa UAEHTUMMKALMIM CUCTEMBI MORWTOPHHIE ABIDKEHUA uMeeTcs
neKkapCcTBeHHbIX Npenaparos

XpaHeHue Mpu TemnepaTtype He Boilue 25 °C B 3aLMLIEHHOM OT
cBeTa mecre.
Mocne pasbasneHus pacTBOP XPaHAT B TeueHue 24
Yyacos npu Temnepartype oT 2 40 8 °C B 3awuLieHHOM OT
cBeTa Mecre.

Cpok rogHoOCTH ’ 5 ner

CepTrucuxar: BoilueykasaHHan Cepus oTBevaer Tpeﬁoa?mm HOPME@TUBHOW AOKYMEHTaUuK.

A Menarini Manufacturing
Logistics & Services S.r.1.
Sito Produttivo
Via Sette Sant], 3 - 50131 Firenze

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES s.r.l. - SOCIEI'A' CON SOCIO UNICO - SEDE LEGALE: VIA ROSOLINO PILO 4 - 50131 FIRENZE - TEL. +39 055 58801 - FAX +39 055 582771
WWW MENARINLIT - CAPITALE SOCIALE € 42.850.000,00 I.V. - CODICE FISCALE, PARTITA IVA E REGISTRO IMPRESE FIRENZE 05008670482
STAB EN'IlDI PRODUZIONE: VIA SETTE SANT, 3 - 50131 FIRENZE / VIA DI SCANDICC!, 37 - 50143 FIRENZE / VIA CAMPO DI PILE - 67100 L'AQUILA
SOCIETA SOGGETTA ALL' ATl'l DI DIREZIONE E COORDINAMENTO D! A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L - VIA SETTE SANTI, 3 - 50131 FIRENZE - P.|. 00395270481

Aziende del Gruppo Menarini
{talla; MALESCI - Firenze, F.L.A.M.A. - Firenze, CODIFI - Firenze, A. MENAHINI FARMACEUTICA INTERNAZIONALE - Firenze, A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE - Firenze, A.
MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES - Firenze, L’ e Pisa, MENARINI RICERCHE - Firenze e Pomezia, MENARINI BIOTECH Pomezia, GUIDOTTI - Pisa, L LUSOFARMACO -
Milano, LUSOCHIMICA - Pisa e Lomagna (Lecco), POMEZIA ENGINEEHI G & FINANCE SERVICES - Pomezia, LODICHEM - Firenze e Casaletto Lodigianc {LO), VAXYNETHIC - Rapolano Terme (Si), A.
MENARINI NEWTECH - Firenze, RELIFE ITALIA - Firenze, RELIFE -

WNIA T!riri&. ARGENTINA - Buems Alres, ARMENIA - Yamsn. AUSTRALIA & NUOVA ZELANDA - Sydney, AUSTRIA - Vienna, AZERBAIGIAN - Baku. BELGIO Bruxelles, BIELORUSSIA -

Slrmo, - Sofia, CINA - MMOMWDELBUD Seul e Y COSTARICA - San Jose', ANIMARCA, - hall'l.
EL SALVADOR San Sam:br ESTONIA - Tam. FIUPPINE Manila, FINLANDIA - FRANCIA - P GE - Thilisi, GERMANIA - Berlino e Dresda. 1A - Awn! GUA

del Guatemala, HONDURAS - Ti |I5I. - H , INDIA - Al'lﬂld&lﬂ. Mumbai @ Nuova Delhl, INDONESIA - Bekasl e Jakarta, IRLANDA - Dublino @ Shannon, KAZAKISTAN - Alrnmy.
KIRGHIZISTAN - Bishkek, LETTONIA LITUAN!A \ﬁlnius USSEMBURGO - Lussem gﬂ MALESIA - Kuala Lumpur, MESSICO - Citta’ del Messico, MOLDAVIA - Chisinau, MONTENEGRO - Pod

NICARAGUA ManaFul, OLANDA - erdam, PANAMA - Panama, POLONIA - Va.ruvilj: TOGAU.D Lisbona, HEGNO UN!TD Londn REPUBBLICA CECA - Praga, ROMANIA - Bucarest, R A -
Mosca, SE , SINGAPORE - SLOVACCHIA - SLOVEN Barcellona,

Bratislava, SPAGNA - suUD ml;{m ton, SVIZZERA - Zurigo, TAILANDIA - Bangkok, TAIWAN
- Talpei, Tuacnm lmnbul TURKMENISTAN - Ashgabat, UCRAINA - Klev, UNGHERIA-M UZBEKISTAN - T: Emm H: Ho Chl Minh.
Dlagnestica: AUSTRIA - Vienna, BELGIO - Zaventem, FRANCIA - Parigi, GERMANIA - Berlino, GRECIA - Atene, [TALIA - Firenze, OLANDA - Valkenswaard, PORTOGALLO - Lisbona, REGNO UNITO - Londra,
Mod. 0172021-1



