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Аксиорекс' 2,5 мг, таблетки' покрь|ть!е п.]!еночной оболочкой

Аксиорекс, 5 мг, таблетки' покрь[ть|е пленочной оболочкой

!ействутощее вещество : апиксабан

|{еред приемом препарата полностьк) пронитайте листок_вкладь||п'

поскольч.' в нем содер)катся ва?кнь|е для Бас сведения.

€охраните листок-вк-11адь11п. Бозмо>кно, Бам потребуется прочитать его еще раз.

Бсли у Бас возникли дополнительньте вопрооь|, обратитесь к печащеп4у врачу.

||репарат назначен именно Бам. Ёе передавайте его другим лтодям. Фн мох<ет

навредить им' да]ке если симптомьт ттх забопеванття совпада]от с Батпими.

Бспи у Бас возник.'1и какие-либо не)келательнь]е реакции' обратитесь к лечащему

врачу. ,{анная рекомендация распросщаняется на лтобьте возмох{нь1е

не)келательньте реакции' в том числе на не перечисленнь]е в разделе 4 листка-

вкладь]1па.

€одер:кание листка-вкладь|||]а

1. !1то из себя представляет препарат Аксиорекс.и для чего его применя}от

2. Ф нем следует знать перед приемом препарата Аксиорекс

з. |{рием препарата Аксиорекс

4. Бозмо;кньте нея{елательньте реакции

5. {ранение препарата Аксиорекс

6. €одер>кимое упаковки и прочие сведения

1. 9то из себя представляет препарат Аксиорекс и для чего его применя|от

[{репарат Аксиорекс содер)кит действутощее вещество апиксабан

антикоацлянт прямого действия, селективнь:й ингибитор фактора сверть1вания

с0 глАсовАно
мипиствРством |]дРАвоохРАнвния

РвспуБлики ввлАРусь
при1(аз м11нистерствд адравоохрл!:енпя
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крови ха (Р{а). [{репарат Аксиорекс

системьт крови.

|!оказания к приь{ененик)

[{репарат Аксиорекс показан к применени}о у взросль]х для:

. профилактики венозной тромбоэмболии (острой закупорки сосуда

тромбом) у пациентов после планового эндопротезирования (заменьт)

тазобедренного или коленного сустава;

. профилактики инсульта и оистемной тромбоэмболии у взросль]х

пациентов с неклапанной фибрилпяцией (разновидностью аритмии)

предсердий, име}ощих один или несколько факторов риока (таких, как

инсульт или транзиторна'{ и1пемическа'{ атака в истории болезни' возраст

75 лет и стар1пе, повь11пенное артери!1льное давление (артериальная

гипертензия), сахарньтй диа6ет, сопровоя{да}ощаяся симптомами

хроническая сердечн2ш н едостато ч ность:

14склточение составпя}от пациенть1 с тя)кель1м и умеренно вьтра)кенньтм

митральнь]м стенозом (су:кением кпапана левого )келудонка сердца) или

исч/сственньтми клапанами сердца.

. лечения тромбоза глубоких вен (|[Б), тромбоэмболии легочной артерии

(тэлА)' а так)ке профилактики рецидивов ]|Б и 13-]]А.

Ёоли улунтпение не насцпило или Бьт чувствуете ухуд1пение, необходимо

обратиться к врачу.

2. Ф нем следует знать перед приеп{ом препарата Аксиорекс

|!ротивопоказания

Ёе приниплайте препарат Аксиорекс:

. если у Бас аллергия на аликсабан или лтобьте другие компоненть1 препарата

(перенисленньте в разделе 6 листка-вкладьттпа);
2
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. если у вас активное кровотечение;

. если у Бас заболевания печени, сопрово}кда}ощиеся нару]]1ениями в системе

свертьтвания крови и риском развития кровотечений;

. если у Бас заболевания или состояния' характеризутощиеся риском больтпого

кровотечения:

- существу}ощее в наотоящее время или недавнее обострение язвенной

болезни }(епудочно-китпечного тракта;

- на.]1ичие злокачественного новообразования с вь]соким риском

кровотечения;

- недавнее повре)кдение головного или спинного мозга;

- недавно перенесенное оперативное вме1пательство на головном или

спинном мозге, а так)ке на органе зрения;

- недавно перенесенньтй инсульт;

- установленное или подозреваемое варикозное рас1пирение вен пищевода;

- патологическая связь ме)кду венами |\ артериями (артериовенозна'|

мал ьформация):

- вьтпячивание стенки артерии (аневризма сосулов) или вь1ра)кеннь1е

внутриспинальньте ипи внутримозговьте изменения сосудов;

. если у Бас нарутпение функции почек или Бьт находитесь на ди[1лизе;

. если Бьт беременньт;

. если Бьт кормите ребенка грудь}о;

. если Бьт одновременно применяете лтобьте другие препарать1'

препятству}ощие сверть]вани}о крови и образованито тромбов.

Фсобьте указания и п4ерь[ предосторо)кности

[[еред приемом препарата Аксиорекс, проконоультируйтесь с лечащим врачом

или работником аптеки' если у Бас имеется что-либо из описанного ни)!{е:

о вь:сокий риск кровотенени й:

Батп вран будет наблтолать за Бами на предмет признаков кровотечения.

1ак:ке Батп врач моя{ет н.вначить проведение лабораторнь;х исследований,
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чтобь! определить риск р:ввития кро

одновременное применение других лекарственнь1х препаратов, влия}ощих на

систе\-{у поддер)кания жидкого состояния крови (гемостаз);

острьтй инсульт' вьтзваннь]й нару]]{ением мозгового кровообращения

вследствие затруднения или прекращения посцпления крови к тому или

ино1{у отделу головного мозга (ишемический инсульт);

исч/сственнь{е клапань! сердца;

планируемь|е хирургические вме1пательства и медицинские процедурь1,

связаннь1е о проникновением через естественнь]е вне1пние барьерьт

организма (ко;ка, слизистьте оболочки) (инвазивньте процедурьт);

|{редупредите Батпего лечащего врача' если у Бас запланировано

хирургическое вме1]]ательство или инвазивная процедура.

временное прекращение терапии (см. раздел 3);

лечение тромбоза глубоких вен и |3,т[А;

онкологические заболеван и я:

почечная недостаточность или нахо)кдение на процедуре диализа;

по:килой возраст (стартпе 65 лет);

м:1лая масса тела (менее 60 кг);

печеночная недостаточность;

Баш вран мо)кег рекомендовать проведение лабораторньгх анали3ов для

определения состояния функции печени перед начапом лечения препаратом

Аксиорекс.

одновременное применение противогрибковьтх препаратов (кетоконазол,

итраконазол, вориконазол и позаконазоп);

одновременное применение препаратов для лечения вируса им}4унодефицита

человека (вич);

одновременное применение

фенитоин, карбамазепин,

продь]рявленного;

с такими препаратами как рифампицин,

фенобарбитал и препаратами зверобоя
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. запланированное вь1полнение спин:1льной, эпидуральной анестезии или

спинальной |ункции;

о заболевание, н:шь1ваемое антифосфолипиднь]м синдромом (рассщойство

имп{унной системь1' вь1зьтватощее г{овь]1пеннь1й риск образования тромбов).

.(ети и подростки

Ёе давайте препарат детям от 0 до 18 лет' поскольку безопасность и

эффективность г|рименения препарата у детей и подростков не установлень!.

{анньте отсутствутот.

{ругие препарать| и препарат Аксиорекс

€ообщите лечаще1\4у врачу или работнич аптеки' о том' что Бьт принимаете,

недавно принимали или мо)кете начать принимать какие-либо другие препаратьт'

в том числе:

. кетоконазол' итракон:вол' вориконазол и позаконазол (препарать] для

лечения щибковь]х заболеваний);

. ритонавир (препарат для ленения Б{{49);

. дилти.шем (препарат для лечения стенокардии, повьгтпенного артери:1льного

давления и нару1пения ритма сердца);

. напроксен (препарат, ок.шь]ва1ощий противовоспапительное,

обезболива]ощее и )каропони)катощее действие) ;

. кларитромицин (антибиотик);

. амиодарон' верапамил, хинидин (препаратьт для лечения нару1пения

сердечного ритма);

. рифампицин(антибиотик);

. фенитоин, карбамазепин, фенобарбитал (противоэпилептические

препарать1);

. препарать] зверобоя продь1рявленного (препарат растительного

происхождения): 
\
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эноксапарин, ацетилс:}лициловая

прасугрель (препаратьт, препятствутощие сверть]ванито крови);

€овместное применение с даннь]ми препаратами мо)кет повь1|пать риск

кровотечения.

. дипиридамол, декстран'

образованито тромбов);

. атенолол (препарат для лечения стенокардии' повь]1пенного артериального

сульфинпиразон (препаратьт, препятству}ощие

болезни )келудка и

давления и нарутпений ритма сердца);

. фамотидин (препарат для лечения язвенной

двенадцатиперстной китпки).

[{репарат Аксиорекс мо)кет оказь]вать влияние на химические превращения

активированного угля. |{рием активированного угля умень1пает действие

апиксабана (см. разлел 3).

Беременность и грудное вскармливание

Бсли Бьт беременньт или кормите грудь}о, думаете' нто забеременели' или

планируете беременность, перед началом применения препарата

проконсультируйтесь о лечащим врачом или работником аптеки.

Ёе принимайте препарат Аксиорекс во время беременнооти и в период грудного

вскармливания' так как прием препарата противопоказан.

}правление транспортнь!ми средствами и работа с механизмами

Апиксабан не влияет или влияет несущественно на способность к управлени]о

транспортнь]ми средствами и работе с механизмами.

[|репарат Аксиорекс содер)кит лактозу и натрий

|{репарат содер}!шт лактозьт моногидрат. Бсли у Бас непереносимость некоторь1х

сахаров, обратитесь к лечащему врачу перед приемом препарата Аксиорекс.

[{репарат содер)кит менее 1 ммоль (23 мг) натрия на таблетку 2,5 мг, 5 мг, то есть,

по сути' не содер)кит натрия.
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з. !1рием препарата Аксиорекс

Бсегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего

врача или работника аптеки. |{ри появлении сомнений посовецйтесь с лечащим

врачом или работником аптеки.

Рекомендуемая доза

о [{осле планового эндопротезирования тазобедренного или коленного

сустава:

РекоменАуемая доза составляет 2,5 мг 2 раза в сутки. Бьт дол)кнь] принять

первуто таблетку зерез |2_24 часа после операции' Бсли у Бас бь:ло

эндопротезирование тазобедренного сустава, Бьт буАете принимать препарат

в течение 32_38 дней. Ёсли у Бас бьтло эндопротезирование коленного

сустава' Бьт будете принимать препарат в течение 10 14 дней.

. Фибрилляцияпредсердий:

Рекоменлуемая доза ооставляет 5 мг 2 раза в сутки. Бам моцт снизить дозу

препарата до 2,5 мг 2 раза в сутки если:

_ у Бас сильно сния(ена функция понек

_ к Бам относятся два или более из следутощих пунктов:

_ резупьтать1 анал|1за крови указь1ва}от на плоху!о функцию понек

(знанение креатинина в сь1воротке 1,5 мг/дл (133 мкмоль/л) или вьттпе)

_ Бам 80 лет или больтпе

_ Батп вес 60 кг или мень1пе.

[{родолхсительность терапии Бам определит Батп ленащий вран.

. .]1ечение тромбоза глубоких вен, тромбоэмболии легочной артерии:

РекоменАуемая доза составляет 10 мг 2 разав сутки в течение 7 дней, затем

5 мг 2 раза в сутки. |{родолх(ительность терапии буАет определяться Батпим

лечащим врачом в зависимости от эффективности терапии.
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[{рофилактика рецидивов тромбоза

артерии:

Рекомендгемая доза составпяет 2,5 мг 2 раза в сутки после' как минимум'

6 месяцев лечения тром6оза глубоких вен или тромбоэмболии легочной

артерии. [[родолхситепьность терапии буАет определять Батп ленащий вран.

Батп вран мо)кет изменить лечение антикоацлянтами следу}ощим образом:

_ |{ереход с или на терапи]о парентер!тльнь]ми антикоацлянтами:

[{ереход с парентер;1льнь1х антикоацлянтов на препарат Аксиорекс и

наоборот мо)кно проводить в момент следутощего запланированного

приема отменяемого препарата (при этом очередная доза отменяемого

препарата не принимается).

_ |{ереход с или на варфарин ипи другие антагонисть] витамина (:

||ри переводе с терапии препаратом Аксиорекс на варфарин или другие

антагонисть1 витамина {{ следует продол)кить терапи}о препаратом

Аксиорекс в течение 48 н (2 дней) после приема первой дозьт варфарина

и',]и других ан'гагонистов витамина 1{.9ерез 48 ч Батп ленащий вран

назначит Бам анализьт. [{о результатам ана]1изов Батп ленащий вран

назначит Бам необходимую терапи}о.

. кардиоверсия:

Бсли Батпе ненорм;!льное сердцебиение необходимо восстановить до нормь]

с помощьго процедурь!. назь:ваемой кардиоверсией. прими ге препарат

Аксиорекс в то время' когда Батп врач говорит Бам, нтобьт предотвратить

образование тромбов в кровеноснь]х сосудах в Батпем мозц и других

кровеноснь1х сосудах в Батпем теле.

[11"ть и (или) способ введения

[{репарат Акоиорекс принима}от внутрь независимо от приема пищи.

Бсли Бьт не мо}(ете проглотить таблетку целиком, таблетку препарата Аксиорекс

мо}(но измельчить и развести в воде или 5%о водной декстрозе (5,(Б) или
8
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яблочном соке или сме1пать с ябл

внутрь. Б качестве альтернативь] таблетку препарата Аксиорекс мохсно

измельчить и развести в 60 мл водь1 или 5АБ и не3амедлительно ввести

полученну}о суспензи}о через назогастратьньтй зонд.

)1екарственное вещество в измельченньтх таблетках препарата Акоиорекс

сохраняет стабильность в воде, 5,Ф, яблочном соке и яблочном п]оре до 4 часов.

0,сли Бьп приняли препарата Аксиорекс боль:пе, чем следовало

Боли Бьт примете больтпе, чем назначенная доза препарата' немедленно

обратитесь к Батпепгу врану.

{1ри передози ровке возрастает риск кровотенен и й.

Б слувае передозировки данного препарата мох{но рассмощеть вопрос о

применении активированного угля.

Бсли Бьт забьтли принять препарат Аксиорекс

Б слунае пропуска приема препарат следует принять как мо)кно скорее, а в

дальнейтшем продол}кить прием 2 р!ва в сутки в соответствии с исходной схемой.

Ёе принимайте двойнуто дозу, нтобьт компенсировать пропущентуто дозу.

[сли Бь: прекратили прием препарата Аксиорекс

|{родол:кайте принимать этот препарат так долго, скопько н:вначит Батп вран.

Бьт не долх<нь1 прекращать прием этого препарата' не проконсультировав1пись

предварительно со своим врачом.

|{ри временном перерь]ве в лечении препаратом (слунайном |1пи

преднамеренном) возрастает риск тромбоза. Батп врач доля(ен

проинструктировать Бас о необходимости избегать перерь1вов в лечении

препаратом. [{ри временном прекращении терапии противосверть1ватощими

препаратами по лтобьлм причинам она дол)кна бьтть возобновлена как мо)кно

скорее.
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|{ри налинии вопросов по применени}о

или ра6отнику аптеки.

4. Бозмоэкнь!е не)келательнь!е реакции

|{одобно всем лекарственнь]м препаратам' прег|арат Аксиорекс моя{ет вь1зьтвать

не'келательнь]е реакции' однако они возника]от не у всех.

}{аиболее серьезнь|е не?келательнь|е реакции' о которь!х сообщалось при

приеме препарата Аксиорекс:

кровотечения

закрь]т:ш1 травма

синяки (гематомьт)

)т{елудочно-ки1печное кровотечение

кровь в моне (гемацрия)

пони)кение уровня щомбопитов в крови (тромбоцитопения)

)ке]удочно-ки1печное кровотечение

кровотечение во время оперативного вмегпа|ельотва

геморроида.'тьное кровотечение

кровотечение в ротовой полости

кровотечения 14з мочевьтводящих путей и половь1х органов

(урогенитальньте кровотенения)

внутричерепнь1е кровоизлияния

кровоизлияние в полость )кивота (внутрибртотпное кровотенение)

н!}личие неизмененной крови в кале

ме)кменструальнь]е влагалищньте (вагинальньте) кровотенения

кровоизлияния в ткани глазного яблока (в том висле кровоизлияние в
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конъ1онктиву)

_ кровохарканье

* кровотечение из прямой ки]]]ки (рект:}льное кровотечение)

_ кровотечение из десен

_ мь11печное кровоизлияние

_ кровотечение из дь]хательнь]х путей

* забрю!пинноекровотечение

_ гиперчувствительность

_ :1ллергический отек и бь]страя алпергическая реакция' угрох{атощая )кизни

(анафилаксия).

[1рекратите прием препарата Аксиорекс и немедленно обратитесь за

медицинской поп{ощь|о в случае возникновения лпобой из вь|!пеуказаннь!х

серьезнь!х не'(елательньлх реакций.

{ругие не)келательнь!е реакции' которь|е могут набл:одаться при приеме

препарата Аксиорекс:

9асто (моцт возникать не более нем у 1 неловека из 10):

_ пони}(ение уровня гемоглобина (анемия)

_ то1пнота

_ носовоекровотечение.

Ёечасто (моцт возникать не более нем у 1 человека из 100):

_ кох<ньтй зул

_ пони)кение артери'}льного давления (артериальная гипотензия (вклтоная

гипотензи}о во время прошедурьт))

_ повь11т]ение активности ферментов печени (трансаминаз, повь1т1тение

активности аспартатаминотрансферазьт' повь1!т]ение активности

гаммаглутамилтранспептидазьт)

11
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^<:^..:....:. '. : ','_ патологическиеизменения функцио

_ повь]1пение активности фермента щелочной фоофатазьт в крови

_ повь11пение концентрации пигмента х{елчи (билиру6ина) в крови

н:1личие отделяемого из рань]

кровоизлияние в области разреза (в том нисле гематома в области разреза)

ко)1(н[ш{ сь]пь

кровотечение в месте введения

поло}{ительная реакция при ана_т1изе к:1ла на скрь1цто кровь

травматическое кровотечение

кровоизлияние в области разреза.

(ообтцение о не1келательнь|х реакциях

Бсли у Бас возника|от какие-либо нежелательнь!е реакции. проконсуль'т ируйтесь

о врачом или медицинской сестрой. к ним так)ке относятся лтобьте

не)келательнь]е реакции, не указаннь]е в листке-вк.,1адьттпе. Бьт так)ке моя{ете

сообщить о нежелательнь]х реакциях напряму}о (см. ни>ке). €ообщая о

не)келательнь1х реакциях, Бьт помогаете получить больтпе сведений о

безопасности препарата.

Республнка Беларусь

)/[{ <{ентр экспертиз и испьттаний в здравоохранейии> \4инистерства

здравоохранения Республики Беларусь

Адрес:220037, йинск, 1оварищеский пер. 2а

1елефон/факс отдела фармаконадзора: +з7 5 (|7) 242 0о 29

Адрес электронной почтьл : тсе1}л@гсе11'т.6у

(айт: Б: тр:4тмтттт. гсеть. ьу/

Р ос сц.йская Ф е ёерацтля

Федеральная слухсба по надзору в сфере здравоохранения

Адрес: 109012, йосква, €лавянская площадь, д.4, стр. 1.

[елефон: +7 800 550 99 03

12
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.- - 1'].-.' .'1 -;.:1.1: 1... ,||.::

1| .1 1,. ., 1-: | 11. !:-! ::: 1-,-!.'!. 1 : 1,;;!!:1
3пектронная понта: р1'таггп@гоз:6гаупа6:ог

6айт в информационно-тепекомщ/никационной сети <<йнтернет>>:

}л11рз ://тоз:0гатпа0;ог. 9от.тш/

5. )(ранение препарата Аксиорекс

{раните препарат в недосцпном для ребенка месте так' нтобьт ребенок не мог

увидеть его.

Ёе принимайте препарат после истечения срока годности (срока хранения),

указанного на концрной ячейковой упаковке и картонной пачке после <<[оден

до...).

.(атой истенения срока годности считается пооледний день данного месяца.

)(ранить при темперацре не вьттпе 25'€.

Ёе вьтбрась:вайте (не вьтливайте) препарать] в канализацито. )/тонните у

работника аптеки' как слещ/ет утилизировать (унинтох<ать) препарат, которьтй

больтпе не потребуется. 3ти мерьт позволят защитить окру)катощу}о среду.

6. €одер:кимое упаковки и прочие сведения

[|репарат Аксиорекс содер)кит

.(ействутощим веществом является апиксабан.

Аксиорекс. 2.5 мг. таблетки. покрьттьте пленочной оболочкой

(а>кдая таблетка содер}(ит 2,50 мг апиксабана.

|{роними ингредиентами (вспомогательнь1ми веществами) явля}отся: маннитол,

целл}олоза микрокрист.тллическая' натрия лаурилсульфат) кроскармеллоза

натрия' магния стеарат; !шеночная о6олочка.' готовое пленочное покрь]тие

кФпадрай |] :келтьтй> _ гипромеллоза 2910, титана диоксид (в171), пактозь]

моногидрат' макрогол м\л/ з350, триацетин' краситель )келеза оксид >келтьтй
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Аксиорекс. 5 мг. таблетки. покрьттьте пленочной оболочкой

1(ахсдая таблетка содер)кит 5,00 мг апиксабана.

[[роними ингредиентами (вспомогательнь]ми веществами) являтотся: маннитол'

целлтолоза микрокрист.1ллическая, натрия лаурилсульфат' кроскармеллоза

натрия, магния стеарат; /шеночная оболочка.' готовое пленочное покрь1тие

<@падрай 11 розовьтй> гипромеллоза 29|0, титана диоксид (в171)' лактозь1

моногидрат, макрогол мш 3350' триацетин, краситель )келеза оксид красньтй

(Р,172), краситель )келеза оксид >келть;й (Р,|72)' краситель )келеза оксид нерньтй

(Р.172).

Бне:пний вид препарата Аксиорекс и содер)кип{ое упаковки
1аблетки, покрь]ть]е пленочной оболочкой.

Фп шсан це

Аксиорекс' 2.5 мг. таблетки' покрьттьте пленочной оболочкой

1{ругльте, двояковь]пук-11ьте таблетки, покрьтть1е пленочной оболочкой светло-

)келтого цвета. Ёа поперечном разрезе ядро таблетки белого или почти белого

цвета.

|{родолговать|е, двояковь|щ/кпьте таблетки' покрь]ть]е пленочной оболочкой

розового цвета. Ёа поперечном разрезе ядро таблетки бепого или почти белого

цвета.

!паковка

.(озировка 2,5 мг:

[]о 10 или 20 таблеток в концрнуто янейковуто упаковку (блистер) из фольги

алтоминиевой и пленки пвхдвдх.

[7о 2 или 6 блистеров по 10 таблеток, или по 1 или 3 блистера по 20 таблеток

вместе с листком-вкладь]1пем помеща}от в картонну}о пачч.

.{ози ровка 5 мг:
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[{о 10 таблеток в концрну}о янейковую

алтоминиевой и пленки пвх/пвдх.

|[о 2 или 6 блистеров вместе с листком-вк.11адь]1пем помеща]от в картоннуто

пачку.

.(ерэкатель регистрационного удостоверения и производитель

Фармацевтинеский завод (польФАРмА) Ао

уп. [{ельплиньска, 19

83-200 6тарогард [Ааньски, |{ольтпа

1елефон: +48 58 5631600

Факс: +48 58 5622з5з

Адрес электронной почтьт : р1тт@ро1р1:аттпа.согп

3а лтобой ияформацией о препарате. а так:ке в случаях возникновения

претензий след.ует обращаться к местнощ; представителто дер>кателя

регистрационного удостоверения :

Р еспублнка Беларусь

ФФФ кАкрихин Би)/ай>

7 -409' у л. Бехтерева, 220026 йинск

1елефон/факс: +375 |7 з68 59 98

Адрео электронной почтьт : зег9е|. 1ету.! @а[г11<1'т!п.1эу

Россшя

Акционерное общество <)(имико_фармацевтический комбинат (АкРихин)
(Ао (АкРихин))

|42450, \4осковская область, г.о. Богородский, г. (тарая 1{упавна' ул. 1{ирова,

д.29

|епефон/факс +7 (495) 7о2-95-0з

Б-гпа!1: !п[о@а[т1|}т1п.гш
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(п 0слЁд'}вАтЁльн0сть 0с0з]

[1роние источники информации

|{одробньле оведени'{ о лекаротвенном препарате содер}(атся на веб-сайте

€отоза: 1лф ://еес.еаешп|оп.ог97
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