


�

�������� 1/8�

�

�

 
����� ����	��
� �. ����� 

��������		� 35 

4056, �. �����, ��������� 

����������	
� 

�������������
� �
���	
 � CH010400767889 

� ����������� ����� 

 
�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 �� 6�10 RU 

���	�
�� ��
���: ��	
��� 
���
�� 0,5 �� 6�10 RU 

��������� �����
���� 

������ �: 

151981 
����� �: SKT33 

��������� �������
���� 

������ �: 

      
��������� ����� �: CH120200507505 
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!�"��� �����
�������� "��������   

#�$���%�� ����� ��� 

"���
�� 

5001741622. 10 
� ���-���� 

�������	� "��������: 

1001389458�

� ��� � "���"�� 

�������	� "��������: 

4700107404 
 ��-
�: 1,550.000�

&������: '�. 

 

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

 

(����)�� "� ��	������: Laurence Schmid 
��: 06-12-2018 
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��������� ����� ���� !"# ��������$���� �%����������. 

&���"� '����(���" �����������"� #����.�

 

�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 �� 6�10 RU 

*�����
���� ����: ��!#���� 

��" �"��
��: !#����� 

+���� �"��
��: 6)10 *�'� 

��������� ������ � 151981 
����� �: SKT33 

�� ��	���
����� 18.06.2018�   

�� 
�"���: 06.12.2018�   

���� 	�������: 31.05.2021�   

 �������
� ������ 

"������: 

1550.000 *�'�   

    

,"��
���� ���������    

�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 �� 6�10 RU 

��������� ������ � 151981�

*������� ������ � 151981�

�����
�������: �������� ����� +���� � 

+�  )��,��*������ 

CH4332 +���� 

*������� � ��	���
�����: 504879 

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

&���"� ������, ���!������, ��,'#-���" � ,��#.$���� /�������" � �#��'.��� ����� �����/����� �����): 

��������� � CH120100404392 

�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 ��.0.10 

��������� ������ �: 857113 
����� �: SEY93 

*������� ������ �: 857113�

�� 
�"���: 10-08-2018�

�����
�������: �������� ����� +���� � 

+�  )��,��*������ 

CH4332 +���� 

*������� � ��	���
�����: 504879 

  

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
���������
� � 

504879 
����
�
��� GMP �: 

18-0750 For solids/ 18-0834 for steriles�

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200507505 



�

�������� 3/8 

��������� ����� ���� !"# ��������$���� �%����������. 
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��$$��%������		� 

4332 ����& 

	
����
 �� 
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� � 

504879 
����
�
��� GMP �: 

18-0750 For solids/ 18-0834 for steriles 

�

�

�

���������� ����� 

	 CH120200507505 

 
�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 �� 6�10 RU 

��������� ������ �: 151981 
����� �: SKT33 

    

 

���.�����: 

��������� '���������., $�� ������ �� ������� /��#���� � �����. 

&����� ����� ��,����/ /���,������, ��#.$�� '/�����' � ������#-, �� �"*�'/����'��� ����� 

/���,������� � ������������ � /����#��� GMP #���#-��%� ��%'#������%� ��%��� � �/��� ������� 

��%�����������%� '������������ ��/�����'.��� �����". 

����!����, '/������ � ���#�, ����� ����������'.� ���!������� GMP. 

 

/�
����
����� ����:  Enzo SICA 

�� � 
����:  06-12-2018 07:37:19 

*���, 
��
'�� ���������: Enzo SICA 

���)�����: ����'���� ����#� ��$����� 

�� � 
����: 06-12-2018 07:37:19 
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��������� ����� ���� !"# ��������$���� �%����������. 
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4332 ����& 
�

�
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����� 

	 CH120100404392 

 
�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 ��.0.10 

��������� ������ �: 857113 
����� �: SEY93 

�� ��	���
�����: 18.06.2018 
�������� ���� �: 4100374143 

-�����
�� �����������: DP 3749215 006 R 01   

 
����� �����
��� +�������� 

�/������: ���� ��!#���� �� !�#�%� �� (�#������%� 

��/'������� ����������- 

��#"� 

�/������:  ���� ��'%#"� 

/#������#�����$����� 

��!#���� �� ���*���"�� 

������ 

��'%#"� /#������#�����$����� 

��!#���� �� ���*���"�� ������ 

�/������: ��� %��������� «C�»; «NVR» «C�»; «NVR» 

0��#������- ������� 
��: 

1����#��'� 

����������'�� ��������' 

��������� 

����������'�� ��������' ��������� 

0��#������- �������������: 

!'��#%���������#'�#� ������� 

�� 

����������'�� ��������' 

��������� 

����������'�� ��������' ��������� 

0��#������- ������� 213�: 

1����#��'� 

����������'�� ��������' 

��������� 

����������'�� ��������' ��������� 
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��������� ����� ���� !"# ��������$���� �%����������. 

&���"� '����(���" �����������"� #����.�

�

��������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

��$$��%������		� 

4332 ����& 
�

�

�

���������� �
����� 

	 CH120100404392 

 
�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 ��.013 

��������� ������ �: 857113 
����� �: SEY93 

   

����� �����
��� +�������� 

������� ����� 120,0 – 130,0 �% 127 �% 

	���������� ������� 213�: /��������") 

��!#���� 

6 – 12 6 

	���������� ������� 213� – 1����#��'� $���, 

30 ���: /���,���#- ��#�$����� (Q-Value) 

�� ����� 85 % 102 % 

	���������� ������� 213� – 1����#��'� $���, 

30 ���: �����'� 

- 100 % 

	���������� ������� 213� – 1����#��'� $���, 

30 ���: ������'� 

- 105 % 

	���������� ������� 213� – 1����#��'� $���, 

30 ��� 

����������'�� 

�/��� ������ �.�+, 

��, 4/.� 

����������'�� 

�/��� ������ 

0���������� /������ ������� 213�: 804-95 �� !�#�� 0,5 % <0,1 % 
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�������: ��	
��� 
���
�� 0,5 ��.013 

��������� 

������ �: 

857113 
����� �: SEY93 

   

����� �����
��� +�������� 

0���������� /������ ������� 213�: 008-96 �� !�#�� 1,5 % <0,1 % 

0���������� /������ ������� 213�: 005-98 �� !�#�� 0,2 % <0,1 % 

0���������� /������ ������� 213�: 012-99 �� !�#�� 0,5 % <0,1 %�

0���������� /������ ������� 213�: 013-99 �� !�#�� 0,4 % <0,1 %�

0���������� /������ ������� 213�: 003-09 <0,5 % <0,1 %�

0���������� /������ ������� 213�: #.!"� 

�������� ���������"� /������ 

�� !�#�� 0,3 % <0,1 %�

0���������� /������ ������� 213�: �'��� 

�������� ���������") /������� 

�� !�#�� 1,0 % <0,1 %�

0���������� /������ ������� 213�: �'��� 

/������� 

�� !�#�� 2,8 % <0,1 % 

2��� �� !�#�� 2,3 % 1.4 % 
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���
�� 0,5 ��.013 

��������� ������ �: 857113 
����� �: SEY93 

   

����� �����
��� +�������� 

��#�$��������� �/����#���� ������������� 

������� ��: !'��#%���������#'�# (��
) 

90,0 – 115,0 % 105.7 % 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

$��#� ���#�������") ������ 

10 – 30 10 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

1����#��'� – �����'� 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

1����#��'� - ������'� 

- 98.6 % 

- 102.8 % 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

1����#��'� – ����������� ���#������ 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

1����#��'� – /����#���� ��#�$��� 

- 1.7 % 

�� !�#�� 15,0 % 4.1 % 
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&���"� '����(���" �����������"� #����.�

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%������		� 

� 4332 ����& 

�
��������� 

���������� �
����� 

	 CH120100404392 

 
�������: ��	
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��������� ������ �: 857113 
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����� �����
��� +�������� 

�����������- ��,�������� ������� 213�: 

1����#��'� - 

������������ ���!������� 

�. �+, ���. �., 4/. � 

����������'�� 

��#�$��������� �/����#���� ������� 213�: 

5����#��'� 

 

95,0 – 105,0 % 

 

 

101.1 % 

 

 

   

���.�����: 

����� ����������'�� �/��� ������ ����������� ���'��������. ��������� '���������., $�� ������ 

�� ������� /��#���� � �����. ����!���� � ���#�, ����� /�������" � ����������'.� ���!������� GMP. 
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����� ����:  Alexander LEDITZNIG 

�� � 
����:  08-08-2018 11:54:03 

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

���)�����: ����*�� ����'���� ����#� ��$����� 

�� � 
����: 08-08-2018 11:54:03 

 


