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()�*��*��'� '���'���/�"&�7 �&����&�*��*(������)���.������ �*���������-��)��3
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*������(6�2���6�&�����&����)����������'������3

&( �������' [1]. �"�� '5������������"��)��,�3
�"�)����+��'4�-�; 1) ����(4������.�����'�)�3

���.��� �#�*�(��.���(�)��&�����'� �*���������3

-��)��)������<��,��������6��$� �,����� �*�������3

��-��)��)�������$�()�*��*�=> 2) ��$�����54�'

*��*(���2�'�����'$����)�'� ����&�.� !8�-��,��3

 �����"+�)��)����������/�����*��> 3) ��)� !$�3
������()�*��*������* �&�"+�2� '+ [2].
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���-��"+�&���*�����$ �,��#���%��&�2���)�&�3

-����(��������!���'$!�&�/�(�)����.��� �&���)��3
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ΙΙΙ , ΙV=6������������������*����"&����*�&������3

�"�(� ���'�+������'��� [3].
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������(������-��)��&�����'. �,��!�)� �$�"6���
��8��$- '�6� �������'�����)� ���� '+ [6]6� *���3
�"�6��� ��������)�.�,�"+�7%%�*���6��� /�"�$�3
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������������������()�*��*(���$����'� �*�������3

��#�%��&"6�,���)��������,�������)�#�*�&�����3

�����&0�����7�����$�������(��.���������.�����$3
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$�* 5,����6�,�����$�� �����.+���&���!�������3
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���� ���.�$��2�)�(���-����)(�*��30� �)��*���$3
 �,�"+�%��&���.�����������-0�������/�0

��*�,�������.M�*������� �������'�." ��)���$3

�� !������.���"�)��)����"���* �%���*�������'

� '���M�*2�#������$ �,�"+�%��&3)���$������ �#:
3��� !������<Novartis, E��#2���'=>

- ��* �%���*�<Hemofarm6�N-�� ���'=>

- ��* �����<Unique Pharmaceuticals,�����'=,
- ����%���<@:��+�&%��&)��)����"��&0��0
0��3
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��,��*�&��.��$������&0����/���.��"�)���)�2�� !3

������.� !8�������7*�)������<CDO=������� '�����

�����D�� ��6�(�DF6�O�I�)���"8����D�� ��6��J6FO���3
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���,�����"��*�7%%�2����"�*�&)����������
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)�$�� � ���,����!��"�*�$���"���&��&����'���)3

��$��������"&�0

1 '��2��*��� �'��'�()�*��*�����*��*(������3

)���.����!��$(,��&"+�)��)�����������,��"�� �

)��*�/��&(����&�������5���* �%���*�������'

�������� !�"#�(�����!�$��,�&������ ��(54�+

)���&�����;�%(�*2���()�*��*�6��� �,����.'$�3

�� !��#�����)� ���� !��#���%��&�2��6�����()3

����!���%��&�2��6��� �,���7 �&��������* �&"6

���-��� !����!��")� ����'��������-��$��*�0

	��������"����� �������'�)�$�� � �� �"'3

���!�����8��������)�������� *�������"&�%(�*3
2�'&�()�*��*�0��$�����"+���. 0D������6�,���)��3
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�����)������$��,����, ����,*��$����'�)����.���3
 ', �&�5����*���%(�*2��,�*�*�����()����!� �*��3
�������-��)��)�����6� (��.�����)� !$�����'��

��%��&��������!0������&�������/�"&�." ����3

�����":�$�4���������$��#����'����8��+�%�*��3

������*����� !�)����-����*�"��'0

�� !8��������)��,�"+���.����*���<6�O=��,�3

��5�6�,���()�*��*����M�*2����"+�������������*3

 �%���*�� �����'� �����/��� ��5����.+���&(5

��%��&�2�5��� �*���������&�)��)�����0�����3

*�6�������8��������.�����#�*��.'$��� !��#���3

%��&�2���<��. 02=����.� ����"��*�#����-��&���
)��)�����@�� !�����A�%��&"�Novartis (E��#2�3

��'=0����)�� ����#�)�$�2���I�@����%��» �����#3
�*�-��)���$�������0

������ 7 �&�������.'$��� !��#���%��&�2��

���.� !8�&���������&�)� !$(5��';����*�-�����3

��� �*���������-��)��)��������(� ���'�+������'0

����$( !�������*���������'�." ���"'� ���6�,��

���*�&�-�������� �*��������"+�)��)����������3

-����������(5��' 25 % �)��8���"+6�,���� – 44%,
���-�� – 14%,���*�-�� -17% . �� ���'�+������'
)��)��������������(5���*� ��46�O����)��������0

���+������*���������'�." ���"'� ��"�)���3

)�,����'���������8�������)� ���� !��#���%��3

&�2������()�*��*�+� �*��������"+��������0��� !3

8��������)��8���"+�+��� ��."������!����()�3

*��*����)� ���� !��;

3�%��&�*� �-�,��*�����#�����>

3�������&">

3�)�.�,�"��7%%�*�">

3�)������)�*�$���'�*�)��&�����50

�$�����"+���. 03������6�,������.� ���)� ��
��)� ���� !��'���%��&�2�'�)������� ������

()�*��*��)��)�������� !����� (Novartis6�E��#3

2���'=0

	��*� !*(���&� ���/�"&�%�*����&�*�&&��3

,��*�-��(�)�+��)��)������'� '���'�*�,�������%��3

& ���'� �-��()�*��*�6�." ��)����� �$������"

��*���)���&���"6�*�* ����()����!���%��&�2��
<��)�,����������(��*�&�'$"*�� �-*��,����&"&

8��%��&=6��� �,�����* �&�"+�7 �&�����6����3

-��� !����!� �")� ����'� �������-�� $��*�0�	�

&����5����)��������6� ���.� ��� 7�����,��#��

)��� �*��� !��#�� '�)�*()��� '�'� '���'�()�3

*��*��)��)������ «�� !�����A���@1�* �%���*A6
*����"��)�����&�)���,�� ���"&��"8��)�$�2�'&

��.�� �����.� !8���*� �,������.�  ��.
����#��$���/��#8�+�%(�*2�#�()�*��*��'� '3

���'� �.��)�,����� ��+���������  �*���������-�

)��)�����.��� !8��������)��8���"+�<F�O=�)���3

)�,���5��)� �&���(5�',�#*��(5�()�*��*(6�� �3

/���(5���*������(5�)�,*(0��)��&� !����*� �3

,�������&)( �I�����.� ��0

K�����,����!����8��-���%��& ���'�()�*��*�

<����()����!���%��&�2��6��� �,�����* �&�"+

7 �&�����6����-��� !����!��")� ����'��������3

-��$��*�=�$�,���(5�� (/�����)� ���� !�"&����3

&( �&�)���.������'�*��*�����-�� �*���������3

-��)��)�����0�����$( !�������*���������'�." �

(������ ����<��. 0L=6�,������.� ���)��� �*��� !3

�"&�� '�)����.��� '�'� '���' ��$�#��()�*��*�
)��)������@�� !�����A6����&��!8���)���)�,��3

�����������*�,����(��%��& ���'�)��)��������3
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6. A guideline on the excipients in the label and
package leaflet of medicinal products for human use.
The Rules governing Medicinal Products in the
European Community Volume III B: Guldelines.

7. European Pharmacopeia Third Editon,
1997,supplement 2001.

8. The Pharmacopeia of Japan, Twelfth Editon.
9. The United States Pharmacopeia (USP 24).
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