() NOVARTIS

(SDS-PAGE)

Purezef 2 70% R | T80 | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD

(SE-HPLC)

Impurezas
Inespecificas? < 9% R | TBD | TRD | TBD | TBD | TBD | TBD

(SE-HPLC)
Proteina BCA | 500-1100ug/ml | R | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD
oH 65.7,5 TBD | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD
Conemdode | = ngoigl’n M99 | 1 | TeD | TBD | TBD | TED | TBD | TED
Biocarga <1CFUMOm! | TBD | T8D | TBD | TBD | TBD | TBD | TBD

BCA: Acido Bicinconinico; R: Los resultados informados son de liberacion; SDS-PAGE: Electroforesis en gel de dodecil
sulfato de sodio-poliacrilamida; SE-HPLC: Cromatografia lfquida de alto rendimiento con exclusién de tamafo; TBD: A
determinar

1 8e hace notar que el trmino “integridad” se ha reemplazado con “pureza” para SE-HPLC, en conformidad con las
recomendaciones de ICHQBB.

# 8e Implementara una especificacion de Impurezas Inespecificas con un limite de < 9% para los lotes producidos luego
de Agosto de 2013 _

Resultados
Se presentan a continuacion las tablas que contienen los datos de estabilidad.
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