sanofi

Ceprundnxar AnHanmsa

AO Canodm Poccusa
TBepckas Yma., 22
125009 Mockea
Poccuiickasa denmepauus

KnuenT - N: 184897
40008870

Hoechst AG

Hoechst Marion Roussel
Deutschland GmbH

Aventis Pharma Deutschland GmbH
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main
TenepoH: +49 (0) 180 / 2 222010

Capximuza®, 500 Mr/25 mu
KoHUueHTpaT IOJ9 OPUTOTOBJIEHUS
pacTeopa OJa MHOYy3UN

1 dnaxoH

MarTepnan:
GMID: 880847
JaTa npomSBOACTEA:
18.0xT.2025

880847 Cepusz: 5F048A

Tomen gmo: 30.Cen.2028

HcnmryeMeni obpaser;
PesynesTar

Cneunbmuxaumus

OnucaHue
CooTBEeTCTBYET

MexaHMUYECKME BKJIIOUEHUSI
CooTBEeTCTBYET

[IBEeTHOCTE pacTBOpa
KOpMYHEeBEM B9

[IpO3pPauHOCTEL pacTBoOpa
He MpepBsllaeT 3TajioH IT

IIOOJIMHHOCTE : VIMMYyHO—-IOT OJIOTTUHT
COOTBETCTBYET CTaHIOApPTy

MexaHM4YeCKMe BKJIOUEHMS
HeBunOuMele BKJIIOUEHMUS
YacTtuue> = 10 MxM (MeTOn
CBEeTOOJIOKMPOBKU)

14 / wouTerHep

MexaHUUYECKME BKJIOUEHUS
HeBUIMMEE BKJIIOUYEHUS
YacTuie> = 25 MM (MeTOn
CBEeTOOJIOKMPOBKU)

9 / xoOHTelHep

XunxkocTb

[IpakKTUUYECKN HEe COLNEPXUT
BUOVMEIX YaCTHI]

Okpacka mnpenaparTa He
DOJDKHA IIPEeBHEATH CTENeHb 6
(EBp. dapwm)

OnaJsiecueHUMA Iperapara He
OOJIXKHA IMpeBHAaTh 3TAaJIOH
IIT (EBp.®.)

CooTBeTCTBYEeT CTaHIapTy

<= 6000 /xoHTeMHep

I[aHHLIfI JAOKYMEHT OBLT CO3JaH aBTOMaTHYCCKHA
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sanofi

Ceprupmxar AHanmsa

KnuenT - N: 184897

Capxiuza®, 500 Mr/25 mn
KoHlLleHTpaT OJig HPUI'OTOBJIEHUS
pacTeopa OJd MHOYy3UN

Marepman: 880847 Cepus: 5F048A
1 dnaxoH
GMID: 880847
JlaTra npomBBOACTEA: Tomen mo: 30 Cen.2028
18.0xT.2025
VicoelTryeMsni o6paser;
PesynsTaT Cneunbmnkaums
pH
6.0 5.7 - 6.3
Iymeprl (BO39X)
0,5 %
<= 1.5 %
UucToTa
OcHoBHOM nmuk (H2L2) (x2® ICH B
HEBOCCTAHABJIMBAKIUX YCJIOBUSIX)
97 % > =93 %
UmucToTa
OCHOBHOV HMB3KOMOJIEKYJISAPHBENT nuk (H2L)
(x50 JICH B HeBOCCTaHABJMBAIIUX
YCJIOBUAX) <=4 %
2 %
ArperaTsl BHCHETO nopsanka (B33X), <= 0.3 %
<0,15% (IIKO)
<0,3 %
UmcToTa
CyMMa IPYyIMX HU3KOMOJIEKYJISPHEIX NIUKOB <=4 %
(x2® JICH B HEBOCCTAaHABJIMBAOIMX
YCJIOBUSAX)
1%
M30dOPMEL
ComepxaHre ms3odpopM (kMOP) OCHOBHaA
nsodpopma
63 % > = 55 %
CyMMa KUCJIBIX M30popM (KMID)
21 % <= 34 %
CyMMa WMEeJIOUHHIX M30bopM (KUIOD)
16 % <= 20 %
Monomep (B33X)
99,1 % > = 97,5 %

I[aHHLIfI JAOKYMEHT OBLT CO3JaH aBTOMaTHYCCKHA
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Ceprupmxar AHanmsa

Knuenr - Ne: 184897

Capkimsza®, 500 Mr/25 mi

KoHLeHTpaT IJjg NPUI'OTOBJIEHUS

?agﬁzzgi IR UHQYSUR Marepman: 880847 Cepus: 5F048A
GMID: 880847

OaTa IIpomMsBOLOCTBA :

18.0xT.2025

Tomen gmo: 30 Cen.2028

VicoelTryeMsni o6paser;
PesynsTaT

Cneuubmnkaums

CTepuUIJIBHOCTb
COOTBETCTBYET

BakTepuasibHbEE SHIOOTOKCUHE
<0,50 EB/mn

Cneumbrueckas akTMBHOCTL (cTanmapT /
obpazen)
106 %

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHne
Obum Besiok (Y)

20,3 Mr/mMi
[TommcopbBar 80 (I'X)

0,020 %
VI3BJIeKaeMbel OOBEM

25,7 wmn

OCMOJIAJIBHOCTD
368 MOcM/KTD

CoorBeTrcTByeT EBpP. Papwm.,
An. dapm., dapwm.CHA

<5,00 E3/mMn

70 - 130

oe

18.0 - 22.0 Mr/mx

0.015 - 0.025 %

> = 25,0 Mmn

350 - 400 MOcm/kT

COOTBETCTBYET TpeOOBaHMUAM.

JaHHEIE CTabMIBHOCTM M Ha KOHEell CpOKa T'OOHOCTM IIPVMMEHMMBI TOJIBKO IIPU cobJIoge U yCJ'IOB]/HX

XPaHeHUs .

Cepusi BHIOyWEHA M IIOAMMCAHA
Bettina Gebhardt
02.4uB8.2026 12:27

Brmyck aBTOPMBMPOBAH OTBeTCTBEHHEM MeHeXepoOM II0 NPOAYKTY,

IULOM
Bettina Gebhardt

ABJIAKRIMMCST YIIOJIHOMOYEeHHBIM

\\ Sanofi Russia AQO /jo

N
V/ASY
/©

;4%%fﬁ

I[aHHLIfI JAOKYMEHT OBLT CO3JaH aBTOMaTHYCCKHA

S P08 100 19 AAuB.2026 10:30



I0398200
АО




