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18-0750 for solids/18-08340 for steriles�
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����� #�� +"�����!� 3, (�� "����  ��$������  -�"'���� � �!���. 

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

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

+"�����!�!��  ��-�����+3#!� �����&. 

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

���/!��&�� ��� ��. 

��+)'&! �'!)�� "�� ���&-+�'&!, 

�� ���/!��&�� ��� ��. 

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

��1�!�&: "���!�� 6,1 – 6,3 �� 6.1 �� 

��1�!�&: ��'#��� 2,9 – 3,4 �� 3.1 �� 

��"'������2 �!��"�� 
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�!���1�' 

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

��"'������2 �!��"�� 456�: 

�!���1�' 

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

C�!"�   ����� 99 - 109 �) 105 �) 
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�������!��! �!��"�� 456� - �!���1�' (!�!1 

30 ���: 1��(!��! Q 

�! �!�!! 80 % 98 % 

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

30 ���: �����+� 

- 97 % 

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

30 ���: ������+� 

- 99 % 

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

30 ��� 

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

���'��!��! 
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�  



�������� 7 / 7 

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

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

�

�

���
�������: 

�������� ��� � ��!"� �# 

�  

�
��$$��%
������		� 

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

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