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(Homep pemcrpaumHHoro ynocronepemm nexapc BeHHO

oome:rc‘ Bmex c HpaBnnaMH PErUCTPALIHH 1 sxcnepms'm neKapCTBeHHHx cpet 5
nplmeﬂem HACTOSILIeE PErUCTPALIMOHHOE yxocronepv ¢ BBIAAHO

peru» _lpaunom{oro yHOCTOBCPEHHH'

; ,_Anpec nepmaTe.rm perucTpanHoHHOro
‘ ».ynomaepeﬂnﬂ.

; ,Z(grr_a perucrpauum:

JlaTa HCTeueHNs cPOKa AeHCTBHS
PErHCTPALHOHHOIO YIOCTOBEPEHHUS!:

Jarta noarsepkaeHNUs] perHcTpanuu
(nepeperncrpaunn):

Jarta BHeceHUst H3MeHeHH il 2
| (nepeoopmiienust) B perucTpaunoHHoe 28.03.2024
yAOCTOBEpeHHe: 2
~Jarta peructpaunu B pedepeHTHOM _ 3 01.‘2‘023
rocynaperse:
PIKAAET, 4TO JeKapCTBEHHbIH MpenapaT 3aperncTpUpoBaH 1 pa3pelleH K Memmm{cxorwy p

H *feppmopym

Poccuiickoii d)enepaunn

(rocynapcTso — unieH EBpasuiickoro s3K0HOMHYECKOro co103a)
Undopmanns 0 3aperucTpupoOBaHHOM JICKAPCTBEHHOM rrpenapaTe

: TO I‘OBO Hanmenonanue.ﬂ KapCTBEHHOI'0
p e %4 BaﬁncMo@
npenapara.; o
M' )lcnyﬂapoﬂﬂoe HenaTeHTOBaHHOC
aiMeHoBaNHe (MHH), MJIH 001enpuHsTOE

‘(' p, TcchTBlm MHH)
i Jlemapc"fnemxaa qmpma.

' <Dop,ma(—gs;) sbmycica:

x-RExl (rlatma xapToHHasr) v
dapunumab 28.8 Mr, BCIIOMOraTeNlbHBIC
(L-rucTuans, ykcycHas Kuciora 30 %, Ly
Hatpus xnopus, D-caxaposa, no:mcop6ar 20

HUHBEKLUH)

| Cocran JIeKAPCTBENHOTO Npenapara:

| Cpok roaHocTu:




_ Crpanmua 2 perscTpaumonHoro yaoctosepenus Ne JIT-Ne(001664)-(PT-RU)

 VinpopManus o NpOU3BOANTENIe JISKapCTBEHHOTO Npenapara (HasBaHus M azipeca NpOM3BOACTBCHHBIX TUIOLIA/0K,
YUACTBYIOIINMX B POLECCE MPON3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOIO MperapaTa) o

Ne | Cranmst npousBoacTsa | Hassanmne opranusanuu Apec Npon3BOACTBEHHOM NIOMAAKA
(Bce yYaCTHHKH
NPOM3BOACTBEHHOIO 4
npaouecca)
I | TpoussBoacteo rotooii | @. Xodpdmann-Jlsa Pour JlTx., Bropmucser, 4303 Kaiizepayrcr,
nekapcTeHnoi ¢popmsr - | 1lseiinapus / F, Hoffmann-La Iseruapns / Wurmisweg, 4303
Roche Ltd, Switzerland Kaiseraugst, Switzerland
- 2| TlepBuuHas ynakoBka @, Xoppmann-Jia Pour JITx., Biopmucser, 4303 Kaiizepayrcr,
‘ 1Iseituapus / F. Hoffmann-La Ilseitmapust / Wurmisweg, 4303
SR Roche Ltd, Switzerland Kaiseraugst, Switzerland
3 | Bropuunas ynakoska | @. Xoddmann-Jis Pour Jitn., ' Bropmucser, 4303 Kaiisepayrcr,
NS [Iseitnapus / F. Hoffmann-La [seiiapus / Wurmisweg, 4303
e Roche Ltd, Switzerland Kaiseraugst, Switzerland
4 | Beimyckaiomiuii @. Xothdmann-JIa Pour JITx., Bropmucser, 4303 Kaiizepayrcr,
KOHTPOJIb KauecTBa Ulgeituapus / F. Hoffmann-La Uisetinapust / Wurmisweg, 4303
Roche Ltd, Switzerlan .. | Kaiseraugst, Switzerlgad '
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