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3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

. BALUITUTEHO UME HA MEQULIMHCKUOT NPOU3BONA

TAMOXIFEN EBEWE

. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 Tabneta cogpxu 10, 20, 30 unu 40 mg TaMoKCUdEH.

3a nonHaTa nucTa Ha ekcuunueHcy suaeTe cexkuuja 6.1

. DAPMALIEBTCKA ®OPMA

TabneTtw 3a opanHa agMuHucTpaumja.

KNUHUYKU OCOBEHOCTHU

4.1 TEPAMNEBTCKA HOAWKALIUA

KapuuHOM Ha JOjKV 1 KapUMHOM Ha eHA0METPUyM Kaj XKeHMW.

Kako apjyBaHTHa Tepanwja Kaj XeHu CO KapLvHOM Ha [OjK CO MO3UTUBHM aKCUINapHW jasnu u
NCTO TaKa 3@ TPEeTMaH Ha METacTaTCki KapLIMHOM Ha [0jKU Kaj Maxu 1 XEHU.

YeHuTe KoM Ce eCcTPOreH-peuenTop MO3UTUBHU W NOCTMEHOMNay3anHUTe >XeHW nogobpo
pearupaaT KOH TamokcudeH. TamokcudeH Moxe Aa ce Aasa co XemMoTepaneBTuLM 1 3padHa
Tepanwuja.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YITOTPEBA

MpenopavaHaTa AHeBHa Ao03a Ha TamokcudeH e 20 mg AHeBHo. [losnuTe of 30 n 40 mg Ha AeH
ce KopuCTene Kaj NauveHTH o HanpeaHaTa Gornect.

MocebHu nonynayuoHu epynu

He e noTpebHo MoauduLMpare Ha f4o3aTa Kaj nocTapu 0coBu vnw Kaj nauneHTn co bybpexHa
UNu xenartanHa gucyHKumja.

He e yTBpAeH A03aXeH pexum 3a aeua.

MakcumanHaTta AHeBHa fosa 3a Tamokcuder e 40 mg. OGjeKkTuBEH OAOroBOP HajYecTo €
3aBenexaH Bo Tek Ha 4 no 10 Hegenu of TepanujaTa, HO MOXe A3 TpebaaT HEeKonky meceuu
Kaj NauWeHTN Co METacTasun BO KOCKUTE.

Tabnetute Tpeba Aa ce 3emaart co Marnky Te4HOCT.
TabreTuTe MoXe 4a Ce 3eMaaTt efHall Unv ABa naTh Ha feH (ako e noTpe6bHo noseke og 1

Tabnerta Ha AeH).
BpemeTpaeweTo Ha TPeTMaHoT 3aBuUCW Of TexuHaTta Ha Bonecta, HajuecTo e notpebeH

JIONroTpaeH TPeTMaH.

4.3 KOHTPAUHOUKALINHA

Mpe4yBCTBUTENHOCT KOH akTuBHaTa maTepuja unm 6uno Koj 04 eKCLUNUeHcUTe.
Teluka TpomBoUMUTONEHM]a, NeykoneHuja unu xXunepkanuemuja.
BpemeHocCT. ——

4.4 HOCEBHMA MEPKM HA PETIASIMBOCT M MPEAY[PEAYBARSE <\

TamokcudeH Tpeba a ce KopucTn co 0cobeHo BHUMEHUE Kaj MauveHTH co xenaranto unu
GybpexHo 3abonysawe, AujabeTec MeEnUTyC, iTpombBoembonueky || 3abonyBatka  BO
MeguLMHCKaTa ucTopuja, BU3yenHv nopemeTysara. : 3 o'
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MNpujaBeHa e 3ronemMeHa WHUMAEHUA Ha €HLOMETpUjanHW MNPOMEHU, BKNy4YyBajku
Xvnepnnasvja, Nonvnu, KapuuHOM W CapkoMm Ha yTepycoT (HajuecTo manurHu Muller-osu
MELlaHn TYMOpW) Mpu TpeTMaH co TamokcudeH. WHuugeHuata u obpaseuoT Ha oBa
3ronemysake Ha MHUMOEeHLaTa cyrepupaart [eka MOCTOEYKMOT MexaHusam e nosps3aH co
€CTPOreHUTE MOXXHOCTW Ha TaMOKCU(EH.

Mpen OTNOYHYBaK-ETO HA TPETMAHOT, BUMO KOj MauMeHT KOj Mpuma WUNn NpPeTXogHo npuman
TamokcudeH Tpeba Aa Hanpasu rVHEKOMOLWKA U UHTEPHW Npernean Ha Hajmanky 6-meceyHu
WHTEpBanW, W [eka BOoOGWYaeHUTE CHMMMTOMM Kako WTO ce abHopmanHo BarnHamHo
KpBapeme, MEHCTPYanHu HEnpaBuMHOCTYW, BariHamHu npasHere W nensuqHa Gonka wnw
npuTucok Tpeba BeaHall fa ce ucnuraar.

YKeHuTe Kou 3emaaT TaMoKcUdeH 3a Npoduriakca Ha kapLMHOM Ha Aojku Tpeba BHUMATenHo
fa ce MOHWTOpMpaaT 3a eHJomeTpujanHa xuneprnasuja. Ako ce passue artunuyHa
xvunepnnasuwja, TamokuceH Tpeba Aa ce npeknHe goaeka coctojbarta He ce caHupa u Tpeba
na ce MMa BO MpPEeABUA XUCTepekToMmuja npef MOBTOPHO fa Ce 3anouvHe Tepanuja co
TaMOKCUeH.

BO KMAWHUUYKUTE CTYAMM, MO TPETMaH Ha NaLMEeHTW CO TaMOKCUeH 3a KapuvHOM Ha AOjKu,
npvjaBeH uce ronem Bpoj Ha CEKYHAAPHU NpUMapHW TYMOpW, KOU Ce jaByBaaT Ha MecTaTta
WTO Ce Ha ApyraTa CTpaHa OA €HAOMETPUYMOT M Ha Jpyrata gojka. He e mpoHajaeHa
MPUYMHCKA NOBP3aHOCT U KIIMHUYKOTO 3HAYEHE Ha oBME 063epBauny 0CTaHyBa HejacHo.
OnuwaHo e BU3yenHo nopemMeTyBare CO HamarneH BU3yc, onauuTeT Ha KopHeaTa, kaTtapakTa
n petvHonatuja. Mopagu Toa, odTanMOMoWKATE ersamvHauyum ce npenopadysaar npep v
MEepUOANYHO BO Tek Ha TPETMaHOT U aKo Ce MojaBaT BU3yerlHu NopemMeTyBata (Hamanysarne
Ha O4YHOTO none). ErsamuvHayuuTe MoXaT [a AeTEeKTUpaaT paHu KOpHeamnHW unu peTuHanHu
rie3nn Kou Moxar fa duaat pesep3nbunHu No NPekUH Ha TpPeTMaHoT.

Bo cnyy4aj Ha npeersuctupadko xenartanHo 3abonysare, XenaTanHuoT cratyc Tpeba
BHMMATENHO Oa Ce MoHuTopupa. BpojoT Ha KpBHU enemeHTn (ocobeHo TpombouuTuTe),
xenaranHuTe- U OyOpexHuTe MYHKLMW, CepyMckuTe Kanuuym v Lwekep Tpeba pa ce
MoHuTOpupaat nepuoguuHo. Ce npernopadvyBaaT MoHaTaMOLIHU NepuoAUYHN  KOHTPOMA
(PeHreH Ha ponrute kocku v Genute ApoGoswW, yNTpassyk Ha XenapoT) 3a OTKpuBawe Ha
MOXHUTE MeTacTasu LUTO € MOXHO nobpry.

4.5 UHTEPAKLIMA
Kora ce naBa MCTOBPEMEH TPeTMaH CO XOPMOHCKM NIEKOBU KOWU COAPXaT €CTPOreHn, MOXHO €
Hamanysake Ha edekToT Ha obaTa neka.
WctoepemeHa ynoTpe6a Ha TaMoKCUdEH CO aHTUKOArynaHcu of TUnoT Ha KymapuH MOXe A3
PEe3ynTpa CO 3rofieMyBare Ha aHTUKOAryNaHTHUOT eeKT (3abenexuTenHo NponoHrvpake
Ha NPOTPOMBUHCKOTO BPEME).
WcToBpemeHa ynotpeba Ha TamokcudeH co uHxubutopu Ha TpoMBouuTHaTa arperauvja
MOXe [a ja 3roneMu TeHAeHUMjaTa KOH KpBapeHe BO TeK Ha MOXHaTa TpomboumuToneHnyHa
dasa.
Ce npenopayyBa BHAMATEHO MOHUTOPUPaE Ha KoarynauuoHuoT akTop.
MouecTo ce npujaBeHM TPOMBOEMOOMMYHM HaCTaHu Kora TamokcudeH ce pJasa BO
KoMBUHaLuja co LIMTOTOKCUYHU NEKOBN.
WcToBpemeHa Tepanuja co GpOMOKPUNTIH M1 MokavyBa CePyCMKUTE HUBOA Ha TaMoKcueH U
HerosuoT meTtabonut N-demethyl TamokcudeH.
BrivjaHneTo Ha xpaHara Bp3 ancopnuujata Ha TaMOKCUEH He € YTPAEHO. Mopaawn Toa, MHOry
Marky € BepojaTHO Aeka ke Bnujae Bp3 (papMakoKNHETCKUTE NapameTpy BO steady-state.

4.6 BPEMEHOCT U JOEHE

TamokcudeH e KOHTpauHauLMpaH Bo Tek Ha GpemeHocTa (Buan cekumja 4.3). ima man 6poj
Ha npujaBu Ha CNOHTaHW abopTycu, PoaunHu Aedektn U beTanHa CMpPT OTKaKO XeHute
3emarne TaMoKCU(eH 1ako He € yTBpAeHa NpUYnHCKa NoBp3aHoCT.

Mpen oTnoyHyBake Ha TpeTMaHoT Tpeba Aa ce MCKny4u EpemeHoeT-Tpeba aa ce NpumeHart
KOHTPaLENTVBHYA MeEpPKM HajManky 3 meceuu o 3aBpilyBareTo < Ha Tepanujara.
KoHTpaUenTMBHU anyuka He cmeaT fa ce KOpucTaT nopagix MOXKHUTE MHTEPaKuuM (BVNau
cekumja 4.5). Mpepn oTnovHyBakwe Ha TepanujaTa ce npenopadysa [JeTeTo Ja.ce oabue oA
MajuYnHO MIEeKo. - > '



He e nosHaTo ganu TamokcudeH ce uanadysa BO MajuMHOTO Mneko. [loeweTo He ce
npernopayysa BO TEK Ha TepanujaTta co TAMOKCUMEH.

4.7 EOEKTU HA JTIEKOT BP3 YIIPABYBAHE CO MOTOPHO BO3HUITO UJTA MALLAHA
TamokcucbeH EGeBe Hema BnujaHue Bp3 crocoOHOCTa 3a ynpaByBake W pakysake CcO
MaLLVHW.

4.8 HECAKAHU OJEJCTBA
®pekBeHUUUTE Ce:
MHory dectu (21/10);
yectn (21/100 Ha <1/10);
He Tonky Yectn (=1/1,000 <1/100);
peTku (21/10,000 Ha <1/1,000);
MHory peTku (<1/10,000);
HEMo3HaTo (He MOXe Zla ce NMPOoLEeHN o A0CTanHWTe NogaTouu).

WHepexyuu u uHghecmayuu
Pemku
BynoseH nemduryc

BeHuzHU HeoMnnasMu, ManuasHu u HecneyuguyupaHu (8kyqyeajiku yucmu U noaunu)
He monky yecmu

Man 6poj Ha NaUMeHT CO MeTacTasu BO KOCKUTE pasBuiie Xunepkanuemuja Ha noveTokoT Ha
Tepanujata. MoxHO € WHMUMjanHO 3ronemysarwe Ha Gonkata BO KOCKATE M TYyMOPOT K
3roNemMeH epuTem OKOMy KOXHUTE Nesuu, WTO MoXe Aa buae MHAMKaTop 3a OAroBOPOT KOH
TPEeTMaHoT.

TamokcudeH € npuapyXeH cO 3rofieMeH pW3vK 04 pasBoj Ha nponudepaTuBHMU
eHAOMETpUjanHN NPOMEHYU, Kako LUTO CE Pa3Boj Ha MOMUMNU W eHAOMETPUjaneH KapLyHOM.
PU3VKOT 04 eHAoMeTpujaneH KapumHoM ce 3ronemysa co BpeMeTpaeHeTo Ha Tepanujata u e
NPOLIEHETO fieka e 2 Ao 3-NaTu MoroneM Kaj NauueHTUTe TPETUPaHU CO TaMOKCU(EH OTKOMKY
Kaj HETPEeTUPaHUTE XEHW.

WcTo Taka e npujaBeHa 3ronemMeHa MHUMAEHLA Ha CapkoM Ha yTepycoT (HajyecTo ManurHuoT
Muller me4aH Tymop) npu Tepanuja co TamokcudeH. KnuHuWuKaTa KOpUCT Kaj XeHute Cco
KapLMHOM Ha [OjK/ ro HaAMUHYBA CEKOj 3rofieMeH p13nK of eHLOMeTpujanHa Heonnasma.

Kpe u nopememyeat-e Ha TUMPHUOM cucmem

Pemku

TpaH3UTOPHU neyxoneﬂma TpomBouuToneHxuja (6poj Ha TpomBoLmTy HajuecTo nomery 80 000
1 90 000 /mm°).

M+ozay pemku

HeyTponeruja, naHuuToneHunja

lMopememyegaH-€ Ha UMyHUOM cucmem
Pemku
X/UnNepceHsnTUBHU peakumun, aHrnoegem

Mopememyear-e 60 Memabosiu3Mom U Hympuyujama
MHozy vecmu

3agplika Ha Te4YHoCT

Pemku

AHOpekcuja

Mrozy pemku -\
XunepTtpurnvuepuaemMuja, xunepkanuemuvja kaj naumeHT co MeTaCTElSM Ha. KOCKUTE

lMcuxujampucku nopememysama
Pemku
Henpecuja, kaj maxuTte rybutok Ha nubngo
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lMopememyeaH-e Ha HepeHuUOm cucmem

He monky yvecmu

rmasobornka

Pemku

MNopemeTyBare B8O YYBCTBOTO 3@ BKYC, KOHBYN3UM Ha HO3EeTe

Mopememyear-e 80 sudom

He monky yecmu

HamaneH Bu3yc, KOpHeaneH onauuTeT, Katapakra; peTuHonaTuja: HajBepojaTHO oBue edekTn
3aBUcaT of [o3aTa WU BPEMETPaeHETo Ha TPETMaHOT WU MoXaT fa nokaxar nogobpysare
e[Hall LUTOM TaMOKCUdEH Ce NPeKnHe.

BackynapHu nopememyeaH-a

MHoey ywecmu

Hannveu Ha TonnuHa

He monky yecmu

Tpombo3a. icToBpemeHa agMuUHUCTPaLmMja Ha TaMOKCUMEH U LUMTOTOKCUYHM NEKOBU MOXE Aa
ro 3rofieMu pusuKoT o TpoMBoeMBONMCKN HacTaHu.

PecnupamopHu, mopakanHu u MmedujacmuHanHu nopemMemyeaHa
MHozy pemku
EmbBonuja (6enogpobHa)

FacmpouxHmecmuHanHu rnopeMemysama
Mrozy yecmu

Mapewe, nospakawe

Pemku

Onctunauuja, gvjapeja, naHkpeaTuTuc

XenamobunujapHu nopeMemyeaHa
Pemku
3amacTeH xenap, xonecrasa, Xxenatutuc

Koxa u nopemMemyear-e 80 cy6KymaHume mxkuea

He monky yecmu

KoxeH ucun, anoneuwja

Pemku

WHTeH3MBMpaH pacT Ha Koca, KOXHU ucunu, eputema myntudopme, Steven-Johnson-os
CUHAPOM

PenpodykmueeH cucmem u nopememyeare 0 Aojkume

MHozy yecmu

AGHOPManHo BarHanHo KpBapere, MEHCTPYanHu HeNpaBunHOCTI, BarMHanHo NpasHewe

He mornky yecmu

Kaj npe-mMeHonaysanHy >XeHW Kou npumaaTt TamokcuceH e 3sabenexaHo pesep3ubunHo
OTeKyBak€e Ha oBapujanHUTe LUCTH.

Pemku

MpypuTyc BYNBe, Kaj MaxuTe umnoTeHuuja

MeHcTpyauujata Moxe Aa e cynpumMupaHa Kaj npemMeHonay3anHu XeHu.

TamokcudeH € npuapyXeH CO 3rofeMeH pusMK Of passBoj Ha nponvepaTUBHH
eHOOMETpMjanH1n MNPOMEHW, Kako LITO Ce passuMBa eHAomeTpujanHaTta Xxuneprnnasvja W
eHgomeTpuosaTa. o

Onwmu nopemMemyeamra u cocmojéu Ha Mecmomo Ha adMmuHucmpayuja «\
He monky yvecmu <l
3amop.



HAcnumyesama

Pemku

Tewkwn xenaranHy abHopManHocTh

EdbexT Bp3 cepyMCKMOT NUNUAEH Npocpun, sronemMyBame Ha xenatanHute eHsvmu.
HajronemuoT 6poj oa oBue HecakaHu fejcTBa € pesep3nbuneH n 4YecTo MOXe Aa ce TpeTupa
CO Hamanysawe Ha fosaTta.

4.9 NPEJO3UPAHE
Kaj MBOTHUTE BMCOKWN J03U HA TaMOKCUEH MOXe Aa NpoAyuupa ecTporeHn edexkTn. AKyTHO
npenosupawe He € NpujaBeHo Kaj nyreTo.

5.0 PAPMAKOJOLWIKHU OCOBEHOCTHU

5.1 PAPMAKOOQUWHAMCKUY CBOJCTBA
dapmakoTepanesTcka rpyna: AHTU-ectporeHun. ATC koa: LO2B A01.
TamokcudeH e jak He-CTePOWAEH aHTaroHUCT Ha ecTporeHnTe. Toj UCTO Taka MaHugecTpa
AENYMHU UMW LIENOCHW aroHUCTUYKU CBOjCTBa BO 3aBUCHOCT Of LIENHWUOT OpraH 1 cneuuecor
koj e ucnutysaH. Kaj nyreto eekToT e npejOMNHAHTHO aHTUECTPOTeH.
TamokcudpeH MaHuecTMpa aHTUeCTpOoreHa aKTUBHOCT Kaj rfyfeTo Mpeky Bp3yBake 3a
cTepouanTe, co Toa BrokMpajku ro ecTPOreHUoT peLienTop M Gnokvpajku ro AejcTBOTO Ha
ecTpaguonor.

5.2 PAPMAKOKWUHETCKW CBOJCTBA
TamokcudoeH Bpry ce ancopbupa no opanHa agMUHUCTpauvja Co MakCUmarnHu nrasmaTcku
KOHLIEHTpaLmn Kou ce jasysaaT no 4-7 yaca u steady-state HMBoa kou ce nocTurHysaar 3a 4
no 6 Hegenu. Kaj mawku gobposonum noeavHedHa [103a TaMOKCU(EeH AafeHa Kako pacTsop
pesynTupa CO MaKCUManHW nnasmMaTckM KOHLEeHTpauuum Ha TamokcudgeH opf 42
mMukporpamw/nutap u Metabonut, N-demethyl TamokcudeH 12 mMukporpamw/nuTap.
MonyXuBOTOT Ha NEKOT u MeTabonuToT Gune okony 4 1 9 aeHa. OgHOCOT Ha METaGoNUTOT Co
TamokcudeH ce sronemysa og 20% no npeata gosa Ao okony 200% Bo cocTojba Ha steady-
state, HajsepojaTHO Mopagn NOZONTMOT MOMYXWBOT Ha enuMmuHaumja Ha metabonurot. [lo
aAMUHUCTpaumja Ha TamokcudeH 20 mg b.i.d. cpeaHuTe HMBOa BO cocToj6a Ha steady-state
6une 340 mukporpamu/nutap u Ha MetabonuToT 481 Mukporpamu/nuTap.
Mo agmuHucTpauuvja Ha TamokcudeH 40 mg/aeH, npumepouuTe oA TymopuTe coapxene
KOHLEHTpaLmm Ha TamokcudeH u N-demethyl TamokcudeH: TamokcudeH 5.4 no 117 ng/mg
npoTenHu; a MmetabonutoT 7,8 go 210 ng/mg npoteuHn. MnasmatckuTe KOHUEHTpauun Gune
27 no 520 ng/ml n 210 go 761 ng/ml. Tamokcudper e noseke og 99% Bp3aH 3a NnasmarckuTe
NPOTEUHMU.
TamokcudeH Noanexu Ha eKCTeH3WBEH XenataneH metabonusam co bunujapHa excxpeumja
Koja € rMaBHWOT HauuH Ha enuMuHauuja kaj nyreto. YpuHapHaTta enumuaHuuja Ha
HenpoMeHeT NneKk e HesHauuTenHa. [emetunauuja [0 akTVBHUOT MmeTabonut N-demethyl
TamoKkcudeH € [naBHWOT MeTabonuykv naT Kaj nyreto, CO Herosa mnoOHaTamolHa
Aemetunauvja ao N-dedimethyl metabonuT. EnumnHauumjata Ha TamokcudeH e budasHa, co
noueTHa dasa of okony 7 A0 14 yaca Kaj )XeHuTe U TepMmuHanHa dasa of okony 7 AgeHa.
EnumMunaLmonuoT nonyxmvsoT Ha N-demethyl metabonutoT e okony 14 aeHa.
MnasmaTckv HMBOA Ha TamokcudeH >70 mMukporpamu/nutap ce MpPUAPYXeHW CO KINHWUYKA
OAroBOp.
dapMaKkoKMHETMKATa Ha TaMOKCM(EeH U HEroBwUTE NasHU MeTabonT He € UCNUTYBaHa Kaj
nocTapwu, Kaj nauueHTy co xenartanHa AucdyHKLUMja U Ha rMapHo 1 BO NPUCYCTBO Ha XpaHa.

5.3 MPETKIIMHUYKU MOGATOLN 3A CUT'YPHOCTA HA JIEKOT
Tamokcucer He 6Un myTareH Bo cepuja Ha in vitro u in vivo TECTOBM Ha MyTareHocT.
TamokcudeH 6un reHOTOKCUYEH Kaj HEKOM Off OBUE TECTOBU Kaj rno,qapm ‘Bo. gonroTpajHu
CTYAMWU Ce MpujaBeHn roHaganHu Tymopu Kaj rrysuute u xenaTtamHi Tymopuy' Kaj craopunTe
Kou npumane TamokcudeH. KnuHuukaTa BaXHOCT Ha OBUE HAOAMW HE e yTepaeHa.
Kaj mogenu Ha rnogapu 3a ceTaneH penpoAyKTUBEH Dpas3Boj, 403 . o[ 03 ,qo 12,4 Hapg
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MaKcMMarnHuTe npenopadyanu 3a nyfe TamokcudeH npeausBuKan npomexu kaj obaTta nona
kou Bune crnuyHU co TUe NpPeau3BUKaHW Of ecTpaguon U AveTUncTUnbucTpon: BarMHanHa
afleHo3a CfnvMyHa Ha OHaa HajaeHa kaj Mnagu XeHu kou Bune wmanoxeHw in utero Ha
avetunctunductpon u umane 1 Ha 1000 pu3uk of pasBoj Ha jaceH afeHOKapuuHOM Ha
BarvHaTa unu LepBuKCOT.

PenpooyKTUBHUTE TOKCUKOSOLWKM CTYAWM Ha CcTaopuu, 3ajaum M MajMyHU He Mnokaxkane
TepaToreH noTexHuujan.

6.0 ®OAPMALIEBTCKW OCOBEHOCTHU
6.1 JINCTA HA EKCUMUITUAEHTU
JlakTo3a
MUKpOKpUCTanHa uenynosa
nyeHkapeH ckpob
KonuaaneH CUNUUMyMm AUOKCUA
MarHesuym cteapar
6.2 MWHKOMIMATUBUITHOCTHU
HenosHaTo.
6.3 POK HA TPAEHE
6.4 HAYUH HA HYBAHE
[a ce He 4yBsa Hag 25°C.
JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HELQOCTAIHU 3A 4ELIA!
6.4 NMAKYBAHE
MonunponuneHcko WuLe co 3aTBopav.
LWvwwurata cogpxat 30 unu 100 TabneTu.
6.5 HAYUH HA U3ABAHE
NekoT ce uzgaea 3a ynotpeba camo Ha 3apascTBeH peuent - (P)
6.6 HAYUH HA MNMPUTIPEMAHE
Hema nocebHu npenopaku.
7.0 UME U AOPECA HA MPOU3BOAUTENOT
EBEWE Pharma Ges. m.b.H. Nfg. KG
A-4866 Unterach
Austria
7.1 HOCWUTEN HA OOBPEHUETO 3A CTABAKE BO MNPOMET
Nek Ckonje JOOE/, Mepo Hakos 6.6., Ckonje, P. Maxe,n.ouma
8.0 BPOJ U DATYM HA PELWUEHUETO 3A NPOMET .~
15-453/10 opa 20.04.2010 ; 15-454/10 og 20.04.2010 ° . -
9.0 OATYM HA NPBOTO OJIOEPEHMEIOBHOBA HA OﬂOBPEH UETO,
20.04.2010
10.0 [OATYM HA (DENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun, 2011 rogunHa.



