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����� ����	��
� �. ����� 

��������		� 35 

4056, �. �����, ��������� 

����������	
� 

�������������
� �
���	
 � CH010400795415 

� ����������� ����� 
�

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  ��
���	��� 

���
�	�; 0.05 ��/1 �� 1�5 RU 

���	�
�� ��
���: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  ��
���	��� 

���
�	�; 0.05 ��/1 �� 1�5 RU 

��������� �����
���� 

������ �: 

136178 
����� �: SKT76 

��������� �������
���� 

������ �: 

      
��������� ����� �: CH120200506730 

 

������ �: RU0300 

������: ��� «	������� �����», ������, ����� ���! �"#"����! 

����
� � �: RU0300 
 �� �����: RU 

����
� �������: ��� «	������� �����», ������, ����� ���! �"#"����! 

 

!�"��� �����
�������� "��������   

#�$���%�� ����� 

���. "���
��: 

5001781354. 10 
� ���-���� 

�������	� "��������: 1001446032 

� ��� � "���"�� 

�������	� "��������: 

4700113916 
����
����  

 ��-
�: 390.000 

&������: '�. 

 

��"���������� ��	��������� ���������: 

 

(����)�� "� ��	������: Laurence SCHMID 
��: 12-04-2019 
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	����!$�  �"���%���� &'( ��������)"��� �*"�"�������. 


���'" +��"�,#"�' ���"����"��'� (����.�

�

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
���������
� �: 

504879 

����
�
��� GMP �: 

18-0750 for solids/18-0834 for steriles 

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200506730 

�

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  

��
���	��� ���
�	�; 0.05 ��/1 �� 1�5 RU 

*�����
���� ����: ,�#����- � ��.+(" 

��" �"��
��: 

+���� �"��
��: 

+,: 

���� ��������: 

��.+(' 

1/5 

� N016249/01 

�� 

����� �: SKT76 

�� ��	���
�����: 25.07.2018   

�� 
�"���: 28.11.2018   

���� 	�������: 30.06.2021   

 �������
� ������ 

"������: 

560.000 0�+�   

    

,"��
���� ���������    

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  

��
���	��� ���
�	�; 0.05 ��/1 �� 1�5 RU 

��������� ������ �: 136178 

*������� ������ �: 136178 

�����
�������: 	������� �����, 1�" � �� 

1�%%/� 2"�0�����" 

CH4332 1�" � 

*������� � ��	���
�����: 504879 

��������� GMP �: 18-0750 for solids/18-0834 for steriles 


���'" �"����, ��"&�����!, �"2+(-���' � 2��(3)"��! .���"#"�' � �("#+3$"� �"���%����"/�"���%�����/: 
��������� �: CH120100406673 

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  

��
���	��� ���
�	�; 0.05 ��/1 ��. 0.28 

��������� ������ �: 881114 �"��! 4: SFX35 

*������� ������ �: 881114 

�� 
�"���: 19.09.2018 

�����
�������: 	������� �����, 1�" � �� 

1�%%/� 2"�0�����" 

CH 4332 1�" � 

*������� � ��	���
����� 504879 
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	����!$�  �"���%���� &'( ��������)"��� �*"�"�������. 
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�

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
���������
� �: 

504879 

����
�
��� GMP �: 

18-0750 for solids/18-0834 for steriles 

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200506730 

 

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  

��
���	��� ���
�	�; 0.05 ��/1 �� 1�5 

��������� ������ �: 136178 
����� �: SKT76 

    

 

���-�����: 

	����!$�� +#�����"�!3, )�� #����! ��%������! .�#(���� � �"���. 
����! �"��! ��2#���/ .���2�"#"��, 

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

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

�����'. 

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

 

.�
����
����� ����: Doruk KAYALAR 

�� � 
����: 

 

 

28-11-2018 18:05:37 

*���, 
��
'�� ���������: Doruk KAYALAR 

���)�����: 5��."�� ��#"(� ��)"���� 

�� � 
����: 28-11-2018 18:05:37 
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	����!$�  �"���%���� &'( ��������)"��� �*"�"�������. 
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�

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

� ��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100406673 

 

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  ��
���	��� 

���
�	�; 0,05 ��/1 ��   028 

��������� ������ �: 881114 
����� �: SFX35 

�� ��	���
�����: 25.07.2018 
�������� ���� �: 4100376974 

/�����
�� 

�����������: 

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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	����!$�  �"���%���� &'( ��������)"��� �*"�"�������. 
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�

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

� ��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100406673 

 

�������: ��	
�����	, ������� 
�� �	�����		���  ��
���	��� 

���
�	�; 0,05 ��/1 �� 028 

��������� ������ �: 881114 
����� �: SFX35 

 
 

����� �����
��� +�������� 

�"/���)"���" ��(3)"��! ������)"��� &"2 ��#��'/ )����� &"2 ��#��'/ )����� 

#"���%�����! ����"���#� �"��#�� 

�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��� 

�����"����+"� 

 

���-�����: 

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

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

 

.�
����
����� ����: Marzia FARANDA 

�� � 
����: 06-09-2018 11:26:17 

*���, 
��
'�� ���������: Marzia FARANDA 

���)�����: ����0�  �."���(��� ��#"(� ��)"���� 

�� � 
����: 06-09-2018 11:26:17 

 


