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Lista de abreviaturas: vea la seccion 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion %\‘3'@5 E\A*Q

1 Resultados de estabilidad

Este capitulo ofrece los resultados de los datos de estabilidad de los estudios que se presentan en
la seccion 3.2.P.8.1 Resumen y conclusiones sobre la estabilidad. Las pruebas no programadas en
el protocolo de estabilidad se indican del modo siguiente: NP

1.1 Estudio 1: Producto final a granel de Marcy I’Etoile; formulacién mejorada.
Datos de estabilidad en condiciones de almacenamiento a largo plazo a
+5°C £3°C '

Los datos de estabilidad a 9 meses de la formulacion mejorada en 3 lotes de PFAG de MLE se
presentan de la Tabla | a la Tabla 3.
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1.2  Estudio 2: Producto final a granel de Marcy I’Etoile, formulacié ol
Datos de estabilidad en condiciones de almacenamiento a largo plazoa
+5°C £ 3°C

Los datos de estabilidad a 36 meses de la formulacién inicial en 3 lotes de PL de MLE se
presentan de la Tabla 4 a la Tabla 6. '

RA_0303397 Informacién confidencial/propietaria
Pagina 16 de 120

LA

ROXANAMONTEMILONE ﬂHBiéﬂANDUj’HN&UEZ
DIRECTORAITEGRIL ; FUYUPRADD
SANOF) PASTFIR 8.4, SANQF) PASTRUR S.A.






0TI 2p L] Twidgg

eueaidord /[ pruapijuod UQIIEALIOJU] LELE0E0 VA M <t
T o
232
sasaw G Sas9W £ sasau J wl.mrm 7
so & soj e sop e “/ Z=a
[16 dpezifeal oN 16¥ 168 ¥08 dN 619 dN 182 acradns iy ﬂmw
o
91y 4epezijesl ON ¥61 66F ey dN e dN Lot _ JopaRjuy ey = %
TW/N OF < BpEWNSS
679 4EpeZiEal ON LTE 699 $6¢ dN 244 dN 1% eicuatod ef 2p ($6'0=d) peplAnYy ats )
CZUBIJU0D 3P JOUQUE FRWIY 1EIUEII) BIIUNOJ m s ,n.w”
18 69 0T 8p 6L aN 89 N $< ~ touadnsopuny | =iiS
/I 0T < Bpewns2 o E=-g
143 ¢e LL (£ 6¢ dN 43 dN L7 ersuajed ey 3p (¢6'9=d) J01.13jul ALy BEgg
65 6v @l €€ 34 dN Ly dN 1y | vzueguod ap souajur apwyy pepamy t =20
TU/IN OF Z PEPIANOY SIAYIP EOANOT P ZFes
SISO £ T SHSOW § A S
sol e soj e
6'0% L8t (41 A 9T 112 g9l 61 L3 (95) uQIoRIIO BAEY opezimgedsap T
LT 9T 6°€T I'€T 612 [ 24 £1T 9T ¥'or /a9 OPIQIOSPE Ou JHJ
depezijed Jepezife lepeapen
6LE bee 9te LEt 8LE LEE ON ON oN Bqowsows oSy - ST | PEPIFIOWS0 IP UOBIPIN
[BUIUIOU
sdwn) dN dN IN dN dN IN FaN gpdum)) UDUINJOA §2 SOUIU [y QILIIXI UINND[OA
lepezijeca Jepezijeaa Jepezpa 21q1§ OPIYRPIEWLIO
9871 L9'9 ¥T'9 9Tl P91l 89°11 oN ON oN T/t 0g> ap oprudju0]y
€L L L 9t°L STL STL L¥'L e £0°L 0359 Hd 3p ugRIPA
wOZNOUR]q
sjdumy sidwnyy admny aydwnyy apdumy) gpdumyy apdwiny apduny aydun)y £ wiganmy ugisuadsng opadsy
$ISIW OF $353W ¢ sasaw 7 | sasaw QY sasoue 7| SISAUE G §35W 9 sasam ¢ 20L ugneydade ap s0LILL) SEQInNY
o€ F DS+ & LI [ £31BA] ap oprua(] ojonpo.id ap 600FS 230] [9P PEPIIEISI Ip OIpNISI PP SOPEIMSAY = e[qeL
pepIIqE)se ap soieq WEXEXaH - TSE

£'8°d’TE UgIag

Jnajsed youss






071 2p 81 vwideg

iLEZ

4
ermpidosd e puapyuod ugneULIOU] L6£E0E0 VY i &
2 Da
=3 =
_ 2EE
Lr'e 6£'c §T'E Fl¢ dN 8T'E dN LL'e g=godip N ET ol
£8°7 §TC F1°€ ¥S'C dN eg'e dN SOy g2 godiy soqred w2 syiparworod Wlw . W
86'C 87'¢ s€'E 89T dN 533 dN 15°¢ g rody B] 3p EPUII0Y £ 3
0ILIANP 3PLOX0] [P nu
e 8 9% [43 144 dN (4 4 dN 147 (24) UQIIBULIOJUI BIEJ ugiaa0spe ap alejusazog = =
=T
031UE13) IPIOX0] PP e
¥< 143 €€ 14 o€ dN 9¢ dN [§3 (95) ugroewaICU BB ugraospe ap aleausaseg m,ﬁr m
.
< c 3 7
Sz dN dN dN dN dN dN dN dN | §(7w/3M) uoreunopul ered epiqiospeou VI | XEY
c
ST N N dN N N N N aN | §OTw/Br) ugtosuuiopuy vieg 0pigIosps ou(d | ST
opednide [oNU0I 3p 0IANS m m ..Nn
[3P [ 52994 § B JOLI9JWI 52 = 7
Seseul 61 SITAL L OU O]TY13 NG "OPILIBAUCI0IIS
soy® sopE ey IS SOPEUNIEBA SIUGIET snpydowdey
gydunyy LBpEZI[E3E ON a[dwny) apdwn) apdumy) dN spdunyy dN arduny SO} 9P 9406 [Sp Sousw oN | BJIU02 pEpIImIZounuiuy
BIDUUIJAN 2P EUNITA
B[ 3p [ 10U (S50 = J)
SUOWRALIRIIUSLS S3
ou eunaeA ey wied opiuaqo
(px 1J) corsmuad aproxor LJ-ue sissnysad
apdunyy jepezijear o ajdwnyy ardwnyy apdumy) dN opdwnyy AN aidwnyy | -tiue sodzdnonue 9p ojmy {5 | e1IUD pEpRINdFounwu]
BISURIYJSI IP BUNDLA
] 9P |B oUUI ((6°0 = d)
SJUIIBATIEOIUTIS
$3 OU BUNIEA
] eied oplumqo (VHA)
BSOJUAWR]Y BUIUR Sewsy VHI-nue sissnjiad
apduny lepezijear oN apdumnyy spduiny apduny dN spdumy dN aiduny | ~jue sodwsnanue ap ojny) § | e4ju0d pEpRInIdounumug
e wE)sY
¥ ¥ UGIBZIIISUIS
001 dN 001 dN 001 dN dN dN 001 (9%) %S6 < Brouastaladng ap peplaRy
sasaw 9g S35 f $ISIW $T sasaw g1 sasawt g SIS § $3591 § sasow ¢ «0L ugneldaoe Ip soNL) SBQINL Y
PEPI[IqE)s? 3p SOIE(] WIXEXI - TEE
£8°d47TE uolIRg Jmaysed 1joues






0TI 3P 61 BuISYq
sueRidord/JERuaplucs uowLwIojuy

mu?mh.m:_uﬁ $IUOIJEIUL B OPI|3P BPREIEL ON
_ -gpeua[| cjonpoad [9p (1 [ US UDUINGO 85 SOPEIASII 50| “seqanid seiso wre “sousFond ap vqarud £ 231Funy £ eueliaoeq PEPILSISa op eqanud L
‘{ ousSnuE ap OPIURIU0Y D]QIBIX USWA[OA ‘0joadse :sajuaindis seqonud se| eaed 03daoxa ‘aueid € feuy oppapoxd [9p UGIIRIqY op SOPEINSIA UOS SOPTHNS $0] SOPO],

T3 ggs opsiaad dofep
ojosoroxd [ upBos epewiriFosd opN

— <t
L6ESOSO ER o
=3
N%m
oo
=.¢
-
.4 <=
=_= A
25
b .
[
S
27 ¢
Vi o
£t
= <L ¢
<%

e

(50°0 - 80'0 (50°0-01'0 g ud
-00°0) €T°0 dN dN dN dN dN dN AN | ~-o0Torsge 21 3p 0uALd 2 Apdungy somadond ap eqanag
e015uny £ vuenapeq
adwiny dN dN dN dN AN dN dN adwn) | -ouEIgeINEN JUINNIIAID WG PEPILIASI IP BGINI§
6¢°1 dN 0g°c dN ¥T'T dN I dN €1 dopadns oy
" " " 0°1 snb 1ouom s3 ou
$+0 dN £6°0 danN 290 dN dN dN LE0 prIS? BANIE[ T12U310d J0L193ul AW
2] 3p ($6°0 = ) BZUBYUOD 4 suneday
18°0 dN £9°1 dN 911 4aN dN dN (FAL ap Jouadas [ 7 | U0 pepRIuIGounau]
(eanepar | (2uAD 4 syneday vy ap
10°1 S0°1 191 91°1 £6°0 X | FI°E 2’1 10'Y | epuned) uomennoqui e | OAMA UL BANF]3 B0
(VSI'TD) g souueday gf ap
L¥ ¥ 99 (%3 ¥ L9 ss 65 12 (o) UQWEULIOIUT BikY |  UOIMIGSPE 3P euadiog
9Tt 5T A 74 Ve $'7T dan ¥'eT dN 97 s1sopyan 95— L1 g odiy,
6's LS 9'¢ 8°C s dN 09 dN 09 SISOP/AL] 6 — S 2T odLL
9T L'8T S'LT 692 08z dN LT dN 91T sisop/n €4 — 0z 71 odil | @ owadnue ap oprunuey
$ISaW 9§ LEREI N (T SISIW T sasowms g1 sasaw 71 $ISA ¢ bl elilgs ] SISIUR ¢ 0L no1E1dade P SOLIANL) seqanag
PEPIIqEIS? 3p s0jE(]
€8 d°TE UORRNY

WIXEXIY) - {5€
naysed gouss







b
RN 0T 2P 07 eWdLd rUu m
~F oy t NG, vrrepdoad/jeidaapiuod uglyeuLIOfu) LOSEOS0 VY E o
ey 22
A SRE UN‘W
AN . oY
/ 6TL 129 dN ¥9¢ dN 6T S0LI3pu 3w g
/m\N\? (@£ aﬁw\-«\%ﬁ:ma 1y S PR—— m 8
L1 L oN 85S 6£6 £88 dN 083 dN 9iL w1ouziod €] 3p (C6 G=d) peEPIARY M . W
PZUPHUOD 3P IOLIBJEL 2] g EPUIy | £
sasAW ¢ SISIUE £ =3
so) e sol e = .
08 SL st 61 0zl dN Lyl dN 3€1 _ souadns uuyy | = Zo
Tw/If) 0T < epewinsd Hiad
6T 9¢ §¢ 6F LS dN 0 dN 1w erouaod ¥ 9P (65 0=d) FOLIF] )N Mﬁ g
8y [43 6L €L ¥8 dN 6L dN L4 | TZUBLIUOD 3P JOLIJUT apUI pEPIADY | 2 = m
TW/i] 0 < PRPIAIDY YL TLRUAOL W%U
$359W §T S953W g SasOW G $95OUI / SISO A = M <
so| B soj & so[ & so| ® sof e 27
Ty 6'8€ '8¢ 0< 637 ¥l o1 991 L (94) ugrorwLIO)U] BrRd opezLswyodsap JHd
s3s0W 41 595 €]
soj ® 50] v
§'sT 8'sz %4 $¥eT T 9T . TW [t 961 Tw/ 91< opIqIespE ou THJ
Lepezijeal Jepezijeay
See 9te LTE 433 bee 333 1€€ IN oN By/jowsow §5F - 0ST | PEPHFIOWSO IP UGIPITA
[BuImIOu
ajdwny aN AN IN dN IN dN Fdn apdum)y UILLNJOA [2 SOUSW | JJqITIIXI MIWN[OA
Jepeziear Jeprayeu AIq1] ¢pIYIPIBWI0)
w0l 80°11 3£01 vLO1 9L01 ze'ol 1501 oN oN Tw/31 og> ap opiuazuo)
0T'L 0T'L £I'L Iv'L 9T'L €L VTL vT'L €L 0859 Hd 3p ugRIpA
BoZNAUL]G
a1dwmpy ajdwmnyy apdumy) apdum)y ardwny spduiny) apdum)) afdwny)y admny £ viqin ugisuadsng opadsy
SasaW 9¢ $353W (f SISIUW T sasams g1 sasow 7| $3591U s353W 9 sasamy ¢ <L a010e1d30E Ip SOLILI) seqana g
Iof F DS+ B O[101 ] A21Ey 2p opeusdy| 03onpoId 9p 90T#S 230] 9P PEPI[IGUISI IP OIPNISS (3P SOPEINSAY € B[GEL
pepiiqe)s? ap soe(q
£8°d°TE Uy

WIXEXIH - {&€
anaysed joues







