FR ONT I E

R R E P O R T

HRERNENENRNRERE
HRERNENEERERERN

HRERE
HREEN

gboobob boboboboboob ocooobo bo

1 0000
oooboooooboocooboooon
oboobooboooobodoooog7o
ooooooooooooooooo
ooboooooooooooooon
oooo0ooooooooogoooon
oooooooooooooooood
goboooooooooooooon
oooooooooooooooDo
ooboooooooooooooon
dooooooooooooo
gooooooobOoODbOn0OODNAO
goboooooooooooooon
ooooooooooooooooo
ooboooooooooooooon
oooooooooooooooon
oobooooooooooooooDo
ooboooooooooooooon
ooooooooooooooooo
ooboooooooooooooon
gobooooooooooogooon
oobooooooooooooooDo
ooboooooooooooooon
oobooooooooobDaiconDo
ooicHOooeuooooooooo
goboooooooooooooon
ooooooooooooooooDo
ooboooo0Omoooooooon
ooooooooooooooooo
oobooooooooooooooon
00000ooo**oooooo
ooboooooooooooooonn

11 SCAS NEWS 2009-00

goooooobobobooooooooo
goboooooboOobOooooooon
ooooooooboboooooo
coooooooooobooboooon
gboooooooooboooooon
gooooboooboobogoz200

AR

gobooboooobooboboon
gboboboboboooooogoon
gbobooooboboboboooo
gobooboboobboobboon
gboboooooooogoooogon
goboobooooboboobooon

goooooooooooooood oood

00 0ooooooicHOODOOoOoOd

oooo ooooooo 000
R e e
058 ESEB%ADDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD 199816
Q5C ggggggDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD 1998.1.6
P | ngpoononoooooonoogooong 2000.7.14
%t | §opn00oononODO000000000DOG 2006.4.26
®8 | ogpooooogonooong 200151
Q7 ooGeMPOOODOODO 2001.11.2

g2 000b00000000b0000o

ooooooo
oobooooo

ooooooooo

gooobooooo
ooooboooooooboooooo
goooooooooooooooooo
goooboooooD

oooooooo

ooboooooooo
ooboooooooooo
ooooooooooooooo
ooooooogo
gooooooooooooogo
ooooooo

ooooooo

oobooooooooooboooooo

oooooo

oooooooooooooooooo
oooooooooooooogo

goooo
oooobooooood
goooooooooooo
ooooooooooooooooo

goooooooooooooo

oooobooOooooOooboooooOooboOoOoooOobooOoOoo

oo0ooboOoO0ooo0ooboOoOoooOooOoOoooOoOooooo




2 0ooooooog®
oooooooooooboooo

ooboooooooooooooon

gobooooooooooogooon

goousPMOOOOooOoOoOEPO

ooooooJpOOObOOOOODOOO
000000D0ooooooo*o
gobooooboocooobooooon
gooooooooooooooon
oHPLCOOOOOOOOOOODOO
ooodboilobooooooooon
oooooooooooooooDo
ooboooooooooooooon
oobooooooooobooooon
oobooooooooooooooon
oooood
oooboooooooboooooo
ooboooooooooooooon
oooooooooooooooon
oooooobobooooooooboo
ododoodoooooooooooo
oooooosoooobooboDbDD
0ooooooood
0 ooooooooooooon
0ooooooooood

2.1 000000000
coobOooooooboooboooo
goooooooooooogooon

gobooobooooboooooon
ooooooooosboooo
cooooooooooboboooon
gobooooooooooooon
goboooboooooooooon
oood
pHOOOOOOOpHOOOOODO
gobooobooooboooooon
oood
Oooooooobobon250
3z0b00boOoboobooboooooad
goboooboooooooooo
gobooooboooooooooon
ooooood
goooobobooooooon
obooooocoobooooobocooon
ooooooogooooo
cooooooooooboobocoon
gobooooooooooooon
goboooboooooooooon
goboooboooooooooon
gobooooooooooooon
ood

2.2 J000000DO0OOOOO

obobobobobooogooo
gobooboooboooboooboon
goobbooob40b0DbO0O0O0On
gooboboboboboooooo

03 00000
ooo ooo ooo
ooogoo gooooooooocuoo
ooooooo ooooooobooOoOobooOooooon

oo0oooooooogo

oopoooooooboooocooo
gooocood

goo OLs-COOODOODO0ODOOO
jdddodoooooooo godoooooooooooocooo
OS.aureus 0 VB8O OO
00000-Asp00000O00DOOO0O 00oooogoNOOd
J0000oooooo Asp-NO
goodd gooooocoono

goo 2-000-5-000000000 OoooooNOOo

o-00000000O

goooooooooooocogn

o ooooaoado

bobOUORrRP-HPLCOODOOD
gbobobobooooobobg
goboboboboooboobobog
oooobobooobO010 nmO0O
go3onmibb0goboooooon
googbooooboooboobon
goobooooobbogoo3nao
pmbbooooooooobooog
goboobooooobooboooon
gbooboooooooooooon
gooooooboooobo

04 000000000

gooooooooboobooooboDbo
0 RP-HPLCO
goooooooooooboooo
OIECO
oo0ooooooooooboooooo
OHIcO
goooooooooobooooo

0O PAGEDO
gsbsOO0o0oO00ocoOO0OOooOooooo
0 SDS-PAGED
goooooooooo

O CEO

goooooobbobobooooooo
Oboo0ooobooboboono.1%0
gbooboooooooogoooogn
OootbddpHO 3.005.00000
gbooboooooooooooogon
goboobooboboobooboooo
UdpHOOOOOOOOoOoooooO
gbooboooooooooooogn
gooo

goboboboboooooooog
goooooobbobboobooood
gobooobooobonDo.an 2.0 meOo
goooboboobuvoooooo
02000230 nmO0000000O

ooobobobooooooooog
goboobooboboobooboooo
gobooooobbooobooaesn
gboooooooooobogoogogn

SCAS NEWS 20090 12



F R O N T I E

R R E P O R T

gbooboboboboooobon
gbooboboodHPLCODOOODOODO
gobooobicogobEeEPOODO

gboboboboboooooosm

2.3 Jgbooogooogg
gboboobbooboooboo
gboboboboboooooooo
gogboopobooboooboon
oboboboboboooooooon

gboboboooooooobobo

cboobooooocooboobooonoo
ooboooooooooooooon
ooooooooooooooooDo
oooooooooooooooonn

gobogoboobgoobooi1id1l
gobbooobooooboooboon
gooboboboboboboooon
goboboooboooobooobooon
gooboboboboboboooo
goobobobobobobooon
gobbooobooooboooboon
goooooo
gopooobobooboboobooo
gooboobobbbobooooooo
goobobobobobooooo
gobbooobooooboooboon
gooboboboboboooon
goboboooboooobooobooon
gobbooobooboboooboon

mAU

0 20 40

60 80 100
min

01 0000000000000 00O0OOOOOOOODOODODDOODDDODOD

05 000000000000000D0OO00O®

ood gooono

pH 8.5
oooo

oog 370

oooo 1800

oog C40 000 4.6 mm x 250 mm[

ooo A.0.06% TFA/O O O

B. 0.06% TFA/90% O 00000000

HPLCO O OO opooo 00 - 61%I01 B /125 min

goooo od

ooo 0.75 - 1.25 mL/min

uvo Qo 214 nm

13 SCAS NEWS 2009-0

goboobobooobooboboon
gobooboboooboobboon
gbobooooooooooooon
gobooboboooboobooboon
ooboooobboooobooon
goboobobooobooboboon
gboboboooobd

3 000ooooooooon
g
ooooopooooooooooo

ooosi00000o0o0o0oobooon

tdoboboobooooooooooga
cooboooooboooobbooooo
cooooooozmdoednoonon
oooboooboooobbooooo
coboooooooobooooooa
oooooboooobooodHdHPLCO
oooboooobooooobooooo
coboboooocooooosbocooon
ooobooooboooobooooo
oOoobOoooocoobooboooon
ooboooooooo400000
cooboooooboooobbooooo
coobOoOOoOoO0ooooooooon
ooobooooobooooobobooooo
coboobiaoocoobooooboonoon
coobooooooooboooooao
ooooooooboooo7m

4 0000
ooboooobooooboooooo
ooooooooooobooooo
coooocooboocoobooooo
cooboooooooobooooo
coobooooooobooooooDo
cooboocooboocoobooooo
oooboooobooooobooooo



06 000000000 ODOOOOOOO®

O7v oooooooboooboo

o ooooaoado

god goobOooboobooooo goooooo
gooood
pH 7.8 oo oogd oo
oooo
ood 2500 | 2.5 25 2.5
opooo 60O | 14.8 16.1 16.1
ood ODS[O 00 04.6 mm x 100 mm[ 0 17.5 17.6 17.5
ooo A20%00000000M10% 000000000 0 36.8 339 36.8
B.20% 0 0000000/M0% 00000000
HPLCOOOO uooo 0 10 - 70%0 BO /60 min Human Insulin Peptide Fragments
ooooo 400 Insulin A8 A10
- Human THR ILE
noo 1.0 mL/min e Porcine THR ILE
uvo Qo 214 nm /

oooooooooooooooDo
oooooooooooooooon
000000000 mooooon
ooooooooooooooooDo

800

oopboooboooboooooon
goboooooooooooooon
goboooooooooogooon
gobooooboooooooooon

ooobooocoooooon

ARHBA (214pmd)
— 071225

BREFEFR
600

?g 400 m I

200

USP initiad I

REEH

A gobooboooobooo
oooobobooooooo
goooobbooogooo
gobobooepPbOn
oboooobooogo
goboobooobooo

AA

v
A
0

800

10 20 30
min

5 000

iaHEE A (214hm)
— 071226

Unis
RIFRSR
600 1

R

gbooooobooog
goboooboooobooboo
200000000000
gobooboobooo
gobooobooboobo
ogbooooobooogo
gobooobooobooboo

0 10 20 X 30
min

ooobooocoooooon

800 fAHEA (214hm)
— 071225
Bins
RIFREE
600

2 400 I
% 400 I

AL

C 000000000000
sfsisfslsisfsiufslsials
sfsisfs)isisfsiafslstsls
000000000000
oooo

A,

0 10 20 a0
min

50

02 00000000000AOCOOBOODOOCOOOO

03 0ooooooooboooooo
ooooooooog

god
i00010100000006306060000
gooooboo0obOOoobooobooDbOoo
Ogoo0o0o0ooOoOo0oOoboOoooooo
200000057100000013050100
jooooobooooooOooobooooooo
gooooooooooboboooooooo
ooooooo
3000000oooooogooo
4A000eBUDOOOODOOOOODICHO
50 European Pharmacopoeia
O Erythropoietin concentrated solutiond
e0000000000002006
70O00000000O0ODODOO0O0OOOOOOD
oooogoo

oo 0o
ooooo oooo
goooooa
goooooooao

oo 00
o000 oooboo
oooooo
ooooooooo

SCAS NEWS 2009-00

14



