PART 1: ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION
DUPIXENT (Dupilumab 300 mg/2 mL solution for subcutaneous injection)
Manufacturer: Sanofi Winthrop Industrie, Le Trait, France

Presentation: Pre-filled syringe with needle shield
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Chaque seringue préremplie contient 300 mg  Each pre-filled syringe contains 300 mg of 2 0300 e et -
de dupilumab dans une solution de 2 ml dupilumab in 2ml solution (150 mg/ml). Folaghegs oo fla S e Uipsan Bame s S pyiod
| (150 mg/ml). Excipients : L-arginine hydrochloride, Ral 150) gstati 00
Excipients : Chlorhydrate de L-arginine, L-histidine, polysorbate 80, sodium acetate, il il Ul s 1 DL !
L-histidine, polysorbate 80, acétate de acetic acid, sucrose, water for injections. e 3pSen st s aguspuatl lizad 180 sl pundys
| sodium, acide acétique, saccharose, eau Read the package leaflet before use. o3
pour préparations injectables. KEEP OUT OF THE SIGHT AND REACH OF Lam 1 3 235431 3530 B3 o 1
Lire la notice avant utilisation. CHILDREN. ety 5 S
| E;’:};‘L;‘?RS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES  store in a refrigerator (2°C to 8°C). (Ria O3 8 112 54) 3301 By Gk
g S— ” Do not freeze. Do not shake. RN
| :;:’8”"" au réfrigérateur (entre +2°C et Time out of refrigeration should not exceed R T W %
g a maximum of 14 days at temperature below Lriiadl anilane 12 sltisa b ) s bt T e 2
Ne pas congeler. Ne pas secouer. 25°C. a3 25 g3 La (a3l 2 s g
| Le temps passé hors du réfrigérateur ne doit Store in the original carton in order to 39501 (30 plamd Bilia¥ i & Jai] ~
pas excéder 14 jours au maximum a des protect from light.
températures inférieures a 25 °C.
| A conserver dans I'emballage extérieur Reg. No.XX/YY o
d’origine a I'abri de la lumiere. Imported by: sanofi-aventis (Thalland) Ltd.
Bangkok, Thailand
nigue donnand ¥
e g\ TR
| itk oy e slis cipa sl L
‘ sanofi-aventis groupe : 54, rue La Boétie - 75008 Paris - France t...» 31582910"09507
P N
‘ == [ajuel |
}e11 31 0859, .
‘ |211snpu| preadjnog LSoL R qeu.m"dnp |
atnsnpuj dosyuipg youes et e ety
T fIaanpenuegy f juedugey a8upids pajjy-a1d uy uorpalun Joj uonnjos

andwaiad anSunias ua ajqealur uonnjos
‘ ——— QR 1 2 D e

RSeS| 00¢
1101R13811J21 AU} WO [BAOWAL JO 3le( {' m a
: INalesadugal np Auos ap aleq E-:l NJX'dn

‘O
G
|3
%
m
P
=
V7

-
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fizz x | Solution injectable en seringue préremplie \
T ‘%g, z | Solution for injection in pre-filled syringe |
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Voie sous-cutanée « A usage unique
Subcutaneous use - For single use only
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| 2 seringues préremplies avec dispositif de protection d’aiguille
2 pre-filled syringes with needle shield
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|njedah|e en seringue préremplie

50|lltl0ll for injection in pre-filled syringe I"‘ g::.:';l:'! ( 2 seringues préremplies avec dispositif de protection d’aiguille

G e s Bl e [ { 2 pre-filled syringes with needle shield
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