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1.  ���������	
���  

 1.1  ���������	
���*'��#*%+!�'   ������ !"#!$%��&'()���%* +", Crohn1s disease 
 1.2  ���������	
���*'��!	��' �   
  1.2.1  4�,�)*��567�56!%#!8�' 89) mesalazine 
  1.2.2  ;<!�85!�+�=;)=6! >,�#!&<��<�!�>��&!+7(",8��?= 
 1.3  ���������	
���*'��#""�-��   �4@<6!�����8"9)*AB"C� �����*4�,D!< 
2.  ��#�##.�-������("      
 2.1  6!*��>E�<F!�<,4B�%<GD 
 2.2  H"!�*<F!�<,*��>E7�)=�,*E �9I)%!��'D!=6! , ;<!�85!�+�= , 5�<K"G7 , 5�<&��)!6E ,  
        �";DLIK"G7 , �";D,�*L6<7#!��*6! $5�)6(!=����>< 
 2.3  +**�!�*��>E+",;<!�*��>E >,�#!&<��<�!�>��&!+7(",8��?= 
 2.4  &L*&()7�)=�L85!���I<8=+;�=+�= N�!�L>#!<5<�!��5(! 1 &L*&() >,7�)=�4@<�<G�+",;<!���L65��< 
        �5�<�O DLI$�(�7��&L*&() 
3.  �+"�/��'0"&�'1     
 3.1  6!DLI�%<)7�)=�L&"��P!<$����*�!�;Q?<D,�*L6<7#!��*6!�R9I)>#!&<(!6�<4�,�DO$D6 ;)=��,D�5= 
        %!S!�T%E; 6��5�<��TL�4@<6!DLIK"G77!��F%��7#!��* DLI��,D�5=%!S!�T%E;��*�)= 
 3.2  7�)=�L&<�=%9)��*�)=�!7�P!<�!�K"G77!�&"����TUC +",5GSL�!�K"G7DLI�L (GMP) 
  3.2.1  ��TLK"G7�<4�,�DO$D6 Z�==!<K[�K"G7 7�)=�L&<�=%9)��*�)= GMP ;)=��,D�5=%!S!�T%E; 
            �<&�5�6!DLI�%<);!6 
  3.2.2  ��TL6!<#!�;�!>!�7(!=4�,�DO 7�)=�L&<�=%9)��*�)= GMP ;)=Z�==!<K[�K"G7 >!�4�,�DOK[�K"G7 
  3.2.3  ��TL<#!6!>!�7(!=4�,�DO+"�5+*(=*��>E�<4�,�DO$D6 7�)=�L&<�=%9)��*�)= GMP  
            �<;�) 3.2.1 +", 3.2.2 
 3.3  �L&<�=%9)��*�)=�!�7�5>5G�8�!,&C;)=Z�==!<K[�K"G7 (Certificate of Analysis ) 7�=��*6!DLI<#!�! 
  4�,�)*�!�RG>!�T! +",/&�9)DLI<#!%(=��9I)$����*�!�%�I=a9?) 
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 3.4  7�)=�L&<�=%9)��*�)=�!�7�5>5G�8�!,&C +",�*+%�=+&"(=K"G7;)=%!��8�LDLI�4@<7�56!%#!8�' 
  ;)=*�G �DK[�K"G76! +",*�G �DK[�K"G75�7NE�G* 
 3.5  6!DLI�%<) 7�)=�4@<6!DLI*�G �D�4@<K[�K"G7&�9)K[�+D<>#!&<(!6Z�67�= 
 3.6  ;)=7�5)6(!=DLI<#!�!4�,�)*�!�RG>!�T!>,7�)=�7��F!�<,DLI*��>E 
 3.7  )!6E;)=6!�<5�<%(=�)*;)= 7�)=$�(<�)6�5(!DLI�#!&<�$5��<�!�>��&!+7(",8��?= &!�$�($���#!&<� 
  )!6E;)=6!$5� >,7�)=�4@<6!DLIK"G7�!+"�5$�(��G< 1 4c �<5�<%(=;)= 
 3.8  K[�;!67�)=��*KG��)*+"��4"LI6<6!�<��TLDLI��"�&��)!6E �&��4@<6!DLI�L)!6E�!����=!<6!5;Q?<�R9I) 
  K"4�,Z6�<C;)=K[�4d56 
4.  ) 3���#4#).
"�     7�5>%)*7!�8ET"�� T,�HR!, +",K"5G�8�!,&C6!�<;�) 3.3 , 3.4 
  

 ����##���#4#).
"����������	
��� 
�.
�� �. �"! ��. 

  ("=�9I))  R.).PG7GF[�G  �)9?))#!<56  K).�5�.R*./4�,S!<�����!� 
                                ( PG7GF[�G  �)9?))#!<56 ) 

      ("=�9I))  R.).RG%EDSGe  *E7�=!��L    K).�DR.R*./�����!� 
                            ( RG%EDSGe  *E7�=!��L ) 

    ("=�9I))  R.).&'G= %EF�DD!  �7��*E'��L6�7G    4�,>#! R*. �(56�!��!� �R.��.6/ 
                          ( %EF�DD!  �7��*E'��L6�7G )           �����!��(5�>!�&<(56��� 

6 R.6.2550 
         

8ET"�� T,�HR!,H*�*<L?)<E��7G�&���� 
7!�)<E��7G >�.R*.D�!6&<�=%9) �5�.R*. 
DLI �& 0446.13/888 "= 12 R.6.50 


