/IR 5 5 e I 86 7 )£ 08 I ) R

Plinio Sandoval, David Ferrizzi, Jason Teckoe, Charles Cunningham #1 Ali Rajabi-Siahboomi AAPS
Colorcon, Inc., Harleysille, PA USA YR E 201y

H

LGMALEE T H SRR R A B2, BT R RRI M A S . — BRI, i SRR (AP 2k
ZRY, RN, APl TR AR, 2001 4, BRINZG S EER(EMA) KA T T N 2518 e
PEI R ERR . 2R R UCHATRUE TERIT 7E, AU TR 125 Wb iR PR TR 18], BAORBRT )5 — B 1) &
RN . 2T EMA $8F, AT FUREI PR SE R 4ERR [ 58 I BT R BR BN RN B, B8 T R AR
XHZ A TR E VE S5 ] o

HiE

B S PG AR5 m i E R FH T KT R, 0 — G B G AK (1 24 B AT AV T o R T S b R R B RS, AR A
Frige M B 5L Pa Ak 875mg+ e 4EfR 125mg [ &7, ARG FIFH HPMC £ R EAR® (Opadry®) sk
PVA J&J57 (1718538 5L RK (24X amb 11(Opadry® amb H)(= 5k A RN BRI A7), AR EWG)EIN 4%, e
35T Aclar VBN . Bl K A FIBR L R 1), MONHEREER 2 SRy a T, XRTFZIH S E &l
PRI 25 5y B g 4R IRSEI6 T 206 Bk /)y 36T 25°CI60%RH T HIMEIRIEGRAG (K 2) 78 E 10 K. THES KK
SRR 2 K, M@ B, JFARYE USP (3 B 25 8 1) Bt AT & &l

~ A~

RKEAR® amb I1(Opadry® amb I1) -1- COlO(CE)ﬁ;_



B 1. BRERFIEKEA amb I BR)RE

B 2. FlsE &

~ ~

BKEEAR® amb I1(Opadry® amb I1) -2- ol fCO_ﬁ;i



ZR

fEFHEREAR amb 1| BAIIFE A, 78 25°C/60%RH FCE 10 KJa, B SCbmR Al v b 48R 1) & 277 & USP [ER . 1
AREAMH HMPC BL 77 BA S IR v, ETCETTIRI) 4 RN, SR 4Rk A R IEM, A& UPS 1) 90-120%)
TR, BE 10 K5, REKAH HMPC B 84S R s e R4y,  BZ AR i B S vE Ak (1 2 &2
BEAKISEIE 10%. (& 3 F14)

Bl 3. Fohr4Eg & (%) BE s B 1R (OR) 2 ik

—

120

100

ﬁ 80
£
g
o
41 60
b
i
EEl
1=
40
- RAEfR
20 =a- FKEfLamb I
== EKEARHPMC)
0
0 2 4 6 8 10

BEXH

~ A~

Xk E24R® amb II(Opadry® amb 1) -3- Colorco—ﬁ;i



B 4. PSP S B (o) BB E I IR (R) BI22 40

120
e | ]
i 110 i
c
W A T
iﬂ 105 I x
: . +
+»
100 g ! i
1|
- RAR
95
= EELLamb Il
A ExEARHPMC)
90
0 2 4 6 8 10
WE A

g5

SRR BN, PVCIACIar/ACiar b5 S T LIZE NI F R Ui AP, (HTHR e TR I
PR BTN T THRbF bRl & AR, T T I 250 P e SR I R R . FTIKERAY
amb 11 fL4C, VRG220 A s, HeSh T MR A R e b

WARE A TR BT e, ASCRERE RS, e, (b TI0k SRR & IS, A ™ ®
StATATHERE () B S i SO DLW R B R PR R R 507 IR FITSE b, AR RURE )7 0 38 A 41

e BRSO BRI B Sk st 5 K R I 3. Colorcon

S B R AR T B P R, B2 5 1 B 5 B L e R AR 35 20 0 BPS! Holdings LLC. 2016, A oL (51 EFai . &
RIS MM b7 TR R SRR LR, oldings EXFEES *

VP AR .
TG SIS RIRAEPEELR, H1i%:+86-21-61982300/4001009611 4 11:+86-21-54422229 TS, B TR 8PS A
www.colorcon.com.cn - marketing_cn@colorcon.com
Je% WM/ 4/ WAK RTEM pr_aaps_in_use_stab_opambll_11_2016_CHN

+1-215-699-7733 +44-(0)-1322-293000 +65-6438-0318 +54-11-5556-7700

www.colorcon.com



