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18-0750 for solids/18-0834 for steriles 
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� N016249/01 
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�
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�
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1�%%/� 2"�0�����" 

CH4332 1�" � 

*������� �
 ��	���
�����: 504879 

��������
� GMP �: 18-0750 for solids/18-0834 for steriles 
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	����!$�� +#�����"�!3, )�� #����! ��%������! .�#(���� � �"���. 
����! �"��! ��2#���/ .���2�"#"��, 

��(3)�! +.�����+ � ������(-, �� �'0"+.��!�+��� �"��" .���2��#���� � �����"������ � .����(��� GMP 

(���(-��*� �"*+(!�����*� ��*��� � �."��%�����"  �"*�����������*� +#�����"�"��! ��.�����+3$"  

�����'. 

	���&����, +.������ � ���(�2 �"��� �����"����+3� ��"&�����!� GMP. 
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	, ������� 
�� �	���
��		��� 
 ��
���	��� 

���
�	
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����� �
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PP_3711165_A_R_1   

   

����� �����

��� +������
�� 

�.�����" +.������ 1 �( ��.+(� �2 &"���"���*� ��"�(� �����"����+"� 

�.�����" ��#"�,���*� ��.+(' ���2��)�' , &"���"��'  ������� ���2��)�' , &"���"��'  

������� 

�	 3,9 – 4,5 4,1 


�#"�� .�"(��("��! 1,338 – 1,340 1,340 

	�����(-�'  �&6"� 	" �"�"" 1,00 �( 1.0 �( 

����(!�����- 315 - 350 ����/�* 337 ����/�* 


#"���%�����! �����"����+"� ����#���+ �����"��! �����"����+"� ����#���+ 

�����"��! 

����������" )�����' 

>= 10 ��� �� ��.+(+ 

	" &�("" 6 000  2 

����������" )�����' 

>= 25 ��� �� ��.+(+ 

	" &�("" 600 0 
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#"���%�����! ����"���#� �"��#�� 

�5�� 

�����"����+"� ����#���+ �����"��! �����"����+"� ����#���+ 

�����"��! 

��(�)"���"���" �.�"#"("��" 

����"���#� �"��#�� �5�� 

95,0 – 105,0 % 98.6 % 

���#+��' #"*��#���� (#"�-Thr-�(8)-

����"���# �"��#�� �5�� 

 

	" &�("" 1,0 % 0,5 % 

���#+��' #"*��#���� #�+*�": 

��#���#+�(-�'" �"��#�� �5�� 

	" &�("" 0,5 % 0,1 % 

���#+��' #"*��#���� #�+*�": �+��� 

�"��#�� �5�� 

	" &�("" 1,0 % 0,1 % 

�.�"#"("��" &���"���(-�'/ 

7�#��������� �+�&�#��"���)"���� 

�"��#�� 

	" &�("" 100 ��/�* <0,4 ��/�* 

��"��(-����- 	" �&���+,"�� ,�2�"�.���&�'/ 

��*���2��� 

�����"����+"� 
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�"��! �����"����+"� �."��%������ ����������  #��+�"������. 	����!$�� +#�����"�!3, )�� #����! 

��%������! .�#(���� � �"���. 	���&���� � ���(�2 �"��� .���"�"�' � �����"����+3� ��"&�����!� GMP. 
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