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�������: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
� 

3�10 RU 

���	�
�� ��
���: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
� 

3�10 RU 

��������� �����
���� 

������ �: 

150368 
����� �: SJN33 

��������� �������
���� 

������ �: 

      
��������� ����� �: CH1202005001016 

 

������ �: RU0300 

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

����
� � �: RU0300 
 �� �����: RU 

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

 

!�"��� �����
�������� "��������   

#�$���%�� ����� 

���. "���
��: 

5001722533 10�
� ���-���� 

�������	� "��������: 1001383285 

� ��� � "���"�� 

�������	� "��������: 

4700106540�
����
����  

 ��-
�: 3,842.000 

&������: '�. 

 

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

 

(����)�� "� ��	������: Laurence SCHMID 
��: 16-10-2018 
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
���������
� � 

504879 

����
�
��� GMP �: 

18-0750 for solids/18-08340 for steriles 

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200501016 

�

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

2,5 
� 3�10 RU 

*�����
���� ����: ��%'!���, -���&�&! -'!��(��� �%�'�(��� 

��" �"��
��: %'���!� 

+���� �"��
��: 

���� ��������: 

3 . 10 /�+� 

���������  �!"!����  

��������� ������ �: 150368�
����� �: SJN33 

�� ��	���
�����: 18-05-2018�   

�� 
�"���: 08-10-2018�   

���� 	�������: 30-04-2023�   

 �������
� ������ "������: 3842.000 /�+�   

    

,"��
���� ���������    

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

2,5 
� 3�10 RU 

��������� ������ �: 150368�

*������� ������ �: 144371639020�

�����
�������: «�������� ����� 0�!�� ��» 

0�$$.��1!�/�����! 

CH4332 0�!�� 

*������� � ��	���
�����: 504879�

-���� ��������� GMP: 
18-0750 for solids/18-08340 for steriles�

*���&! �!����, ��!%����� , �!1+'2���& � 1��'3(!��  -���!"!�& � �'!"+3#!� �!���$����!/�!���$�����.: 

�������� �:  �	
��� ��. 2.5 
�; 
�:859417 ��: SEK36 

������ � ��������:  

�������� �: CH120100399642 

������ � ��������:  
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
���������
� � 

504879 

����
�
��� GMP �: 

18-0750 for solids/18-08340 for steriles 

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200501016 

 

�������: �	
��� 3�10 ���	��, ������	 ��	������ ��������� 

2,5 
� 3�10 RU 

��������� ������ �: 150368 
����� � SJN33 

    

 

���.�����: 

����� #�� +"�����!� 3, (�� "����  ��$������  -�"'���� � �!���. 

*����  �!��  ��1"���/ -���1�!"!��, ��'3(�  +-�����+ � ������'2, �� �&/!+-�� �+��� �!��! -���1��"���� 

� �����!������ � -����'��� GMP '���'2��)� �!)+' �����)� ��)��� � �-!��$�����!� �!)�����������)� 

+"�����!�!��  ��-�����+3#!� �����&. 

����%����, +-������ � ���'�1 �!��� �����!����+3� ��!%����� � GMP. 

 

/�
����
����� ����: Jolanda HUBER 

�� � 
����: 08-10-2018 14:46:59 

 

*���, 
��
'�� ���������: Jolanda HUBER 

���)�����: ����+"��� ��"!'� ��(!���� 

�� � 
����: 08-10-2018 14:46:59 
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

� ��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100399642 

 

�������: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
�. 013 

��������� ������ �: 856016 
����� �: SEK36 

�� ��	���
�����: 18.05.2018 
�������� ���� �: 4100372027 

-�����
�� 

�����������: 

DP_3748092_A_R_1   

   
����� �����
��� +�������� 

�-�����!: ��!� ��%'!��� �!���-,!'�&� �!���-,!'�&� 

�-�����!: $���� ��+)'&! �'!)�� "�� ���&-+�'&!, �� 

���/!��&�� ��� ��. 

��+)'&! �'!)�� "�� ���&-+�'&!, 

�� ���/!��&�� ��� ��. 

�-�����!: ��" )��������� «FV», «CG» «FV», «CG» 

��1�!�&: "���!�� 6,1 – 6,3 �� 6.1 �� 

��1�!�&: ��'#��� 2,9 – 3,4 �� 3.1 �� 

��"'������2 �!��"�� ��: 

�!���1�' 

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

��"'������2 �!��"�� 456�: 

�!���1�' 

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

C�!"�   ����� 99 - 109 �) 105 �) 

�  
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

�

���
�������: 
�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

�
��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100399642 

 

�������: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
�. 013 

��������� ������ �: 856016 
����� �: SEK36 

    

   
����� �����
��� +�������� 

�������!��! �!��"�� 456�: (��'� 

���'!"�����&. !"���� 

N = 6, 12 �'� 24 N= 6 

�������!��! �!��"�� 456� - �!���1�' (!�!1 

30 ���: 1��(!��! Q 

�! �!�!! 80 % 98 % 

�������!��! �!��"�� 456� - �!���1�' (!�!1 

30 ���: �����+� 

- 97 % 

�������!��! �!��"�� 456� - �!���1�' (!�!1 

30 ���: ������+� 

- 99 % 

�������!��! �!��"�� 456� - �!���1�' (!�!1 

30 ��� 

�����!�����! -��!�'!����� -� 

�. �0�, 	��. �., 7-. �. 

�����!����+!� 

����������! -���!�� �!��"�� 456�: CGS 

20268 

�! %�'!! 0,3 % 0.06 % 

����������! -���!�� �!��"�� 456�: CGP 

72744 

�! %�'!! 0,2 % <0.05 % 

�  
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

�

���
�������: 
�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

�
��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100399642 

 

�������: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
�. 013 

��������� ������ �: 856016 
����� �: SEK36 

    

��

����� �����
��� +�������� 

����������! -���!�� �!��"�� 456�: 

"�+)�!: !"���(��� �!�"!���$����������� 

-���!�� 

�! %�'!! 0,1 %� <0.05 %�

����������! -���!�� 456�: "�+)�!: �+��� �! %�'!! 0,3 %� <0.05 %�

�!�"!���$���������&. -���!�!� �!��"�� 

456�: 

 

 

 

�

�+��� ��!. -���!�!�: 

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 456�: 

(��'� ���'!"�����&. !"���� 

�! %�'!! 0,8 % 

N = 10 �'� 30�

0.06% 

N=10�

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 456�: 

�!���1�' - �����+� 

- 96.9 %�

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 456�: 

�!���1�' - ������+� 

- 101.7 %�

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 456�: 

�!���1�' - �������!'2��! ����"�����! 

���'��!��! 

- 1.7 %�

�  
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����� #�� �!���$���� %&' ��������(!��� �)!�!�������. 

*���&! +��!�,"!�& ���!����!��&� '���� 

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

� ��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100399642 

 

�������: �	
��� ���	��, ������	 ��	������ ��������� 2,5 
�. 013 

��������� ������ �: 856016 
����� �: SEK36 

    

��

����� �����
��� +�������� 

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 

456�: �!���1�' – -��!�'!��  �!'�(��� 

�! %�'!! 15,0 % 4.1 % 

�"����"����2 "�1�������  �!��"�� 

456�: �!���1�' 

�����!�����! ��%'��! 

-��!�'!����� -� �. �0�, 	��. �., 

7-. �. 

�����!����+!� 

��'�(!���!���! �-�!"!'!��! �!��"�� 

456�: �!���1�' 

95,0 – 105,0% 98.7 % 

 

��������	�: 

�!��  �����!����+!� �-!��$������ ����������� "��+�!������. ����� #�� +"�����!� 3, (�� "����  

��$������  -�"'���� � �!���. ����%���� � ���'�1 �!��� -���!�!�& � �����!����+3� ��!%����� � GMP. 

 

/�
����
����� ����:  Alexander LEDITZNIG 

�� � 
����:  30-05-2018 16:04:49 

 

*���, 
��
'�� ���������: Alexander LEDITZNIG 

���)�����: ����/�� �-!���'��� �� 

�� � 
����: 30-05-2018 16:04:49 

 


