
*UVWXYZ�[\]�^_
QUVWXYZ[�\][^_�\`�VW^�abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�^`�VW��p

abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�s^VtYY�um�sfd��v
abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�s^VtY�achcw��x

ajWYyWU[�a icftVzU[�r[ec{|YU[��}
abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�~hy�achcw���

aic�V���rVW^jXW���

)��	��	��	��*��+���������������,���)�
���-�&�
)��	��	��$�)�
����
&�#&.�)���������	��
�/���
��	�
�0�������
���
�
1����$�0	���

����	@���!��2�

)���2

abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�~hy�achcw���

aic�V���rVW^jXW���
abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce��^Yyc�[�VW

��
$`abcadYZ�efghaibjXak�lmb]�nio%�efghaibjXak�*��������	
���
�
efghaibjXakYZ�pk�`qik�rs�tcgub�gk�`abcadYZ�efghaibjXak�nio�lvbwV�lvxyx�z{iqk�|Vw�{th�}aj~b

��`abcadYZ��aibkVghfaVh��l{bVa{ixYZ��bwc��aYabif��$`qik�r����s%�eZVcbg]aXak��ajh��*|VvYZ��iw�*��
���

`ab�bXqkYZ�eZVgbjf��$����}�%��aYabif�tbxaVx�^fhaVcbg]

�cbc~YZ�cbfh���$r�r�}�%�`abXgjbjYZ�cbfh��^Xg����aibkaVxbg]��$����}�%��aYabif�tbxaVx�^fhaVcbg]�*|VvYZ�z��

$r���}�%�caf�Z�cbc~YZ�cbfh���$r���}�%�Vk~�Z�cbc~YZ�cbfh���$r���}�%�V�d�Z

afjXU[�rVc^YyW^�abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�sw��^`��cw
�l���nio�Va�~ka��{c~jYZ�l{bmgX��paiYZ�l{b�bx�UVbcjfk�|ZVw��^]�lvbwV�lvxyx�l�{iqkYZ�`qik�rs rZVhcjce�|ZVw�


3()4�|VvYZ�pk�Uc~Za
�
�gdVw����pk��io�^_�lvbwV�lvxyx�l�{iqk�|ZVw���`qik�rs rZVhcjce�^j��b

rZVhcjce
okjW�pq�rZVw^jcYt^W

abcde�abfgf�ahijkW�l[edm

-
-
-

-


�Zcc�k�g�j�ZVw�nY���gj~j�cv_�UVWXYZ�[\�x���j~�

^YcbdYZ�a���bxyYZ�t�f���V���limf���bcY�eXgh�Z\�

���VZauY�li�gkk���VZao�eXgh�Z\��nj~�V��� �|�W�nY���Zcx���yuj���
�gbd�W��Y��ZacYZ�Z\]�zda�cvY

�b\�b�cw��X�

�`io��UVWXYZ�[\]�^_�UVah\k�Vb��lbxXg��eZVb��j�e�~��tg~�^_�a��lbxXg�YZ�eZVb��jYZ�c~��`wg�j�tg~�^_
�
^YcbdYZ�a���bxyYZ

��[^_U[�[�`�s^VtYY�um�sfd�ajWVw��e�tU[���`���[ed��VzeU[

���/��->�(.���=/�&��.>
 ���=����������	�������������������������������	���=�����	�����	�����������������������
��#���	��������	��	����������	����������	

;����:�	�����������
�	����	��������	�����=�������
���=�������M���
�	���������
�	����	��������	�
���������������������	���������
���=��������

C���=���������
�������������	������	��#����	����	�
�	��=��������	��
���	����������	����

���	���	���	

?M����������:���	��������	'�A��	�
���=���������������������������	��	�����	�����

?���=�=��:���	�
���A������	���������	��	����	�
�����������=�����
�
9������
�	��=��������	�
�������
������=����	�������	
�

8

8

8

8
8
8

���
�	
���
��	�	
���
�&����
����
��
����$�(�	�����
�)������	��
�&����
�

"��/�������	��
�
�!!
������	��

?�������	������
	���
�������$����!�	��
�!�

	��
�
�
Substance active:�
������=
���	���$	��	��������������=
���	��	������%

>�������������=���

���
=�����������������=
���	��	�������=�����
����<�()�����������=
���	�

Excipients:�?����*�C����	������������=�$(++�,)���%�����

�
�	����������	��

��������	�����

�	��
	�������������#������
���

�
�	��$./,+%����	�=�������������=	���
�
H�

���
���*������#������
���

�
�	��$./,+%���������

�	������#��������������$.(1(%���#�������
����������$.(12%���#�����������@�����$.(12%�����#����������������$.(12%

?�G�
�����@�����
	���
�������$����!�	��
�!�

	��
�
���������������
G����

���������	���
C�	��������=	���

���
=	���
	���
��()����	���������	���������#�	������	��������=	�3()4�	�����������

��
	���
��()������������=	���

���
=	��	����	�����
�������¡��	�����25��������=	


-
-

-

-

���������	����
������=��������
��������	�������	

?����	����
�	�����
	���
�����O	�
�����������=�����������������=��	���
����¡������
���
��������
����������=�

E����	������<���������=����������=�������<�2GN>�����	�
M����

�����#�=�������7���������<�
7�����
���
��
���O���������
7�������=

C�	��=��������	��������������	�A����@��=	���������<�
M=�������������
�	�������	��=���O��	
�
 ������:�<� ����������������� �����M�
� ����� ��������	��=��������	� �����
�	=	
�>�	���	���	�
�������������������=����
M�������������



`]V�Xa�tg�y�Z�tagXjk�po��Zcbux��ZacYZ���~�

^�Vg�YZ�z�qYZ�nioa�zV�YZ�nio�Vah\kYZ�l{b~�dYZ�¢bVgj��g�vXZ�cux�rZVhcjce�tkujfj��
�
lxayVYZa��a�YZ�po��Zcbux�^id�Z��_���^_�`N�£�� {cujj���UVZV~�l�Vc�^_��ZacYZ���~�

�^jYZ�lbac�Z�pk�|i�jYZ�l{b�bh�po�^YcbdYZ�t�f��
l{bY�XkYZ�egbg�XYZ�¤k�a��lY\jxkYZ�[gbkYZ�^_�lbac�Z�^kV�^qxXb��

lmbxYZ�lbgk~�eZ�ZV�¥Z�[\]�p�W�pk_��g�bY��l�g~x�cuj�`Y

�t{kXja�Z�Xai�X¥Z��xWb��Zc��p{k�jj�¦VZao�pk��Z {c��UVcgX�e�g~�po�cb_���efghaibjXakx�pb�YgukYZ�axVYZ�n�Vk��cY
�`�o���bio���b�
$§aZVjf'�VbWj�lk��jk%��g {bci���g~�y�a�Ja�l{bamVYZ�¦VZauYZ�`wg�ja�pbwgfYZ�a��pboZV\YZ�Vc��a�


g�Xk�¦VZao�U {cux�a��¦VZauYZ�[\]�c~�x�exd̈��tg~�^_�Va�YZ�nio��xbxy
�
l{bxXg�YZ�eZVb��jYZ�ta~�^YcbdYZ�pk�a���xbxy�pk�egkaiukYZ�pk�cb�kYZ��iy�

�a���bxyYZ�`io��UVWXYZ�[\]�^_�UVah\k�Vb��lbxXg��eZVb��j�e�~��tg~�^_�a��lbxXg�YZ�eZVb��jYZ�c~��`wg�j�tg~�^_

^YcbdYZ

�z�XYZ�nY��cbZ�jk�tbk
�^_�lxaud��{xfb�cw�gkk��i~YZ�a�Ja�pgfiYZ�a�Ja�p ©b ªj�WYZa�Ja���aYZ�` {Vaj�� {}ci��«�y�p{k�jj�l{bff~j�egfghjV�

�¤ixYZ�a��§{�XjYZ
��tkikj���ivYgx�VauW��UVg�jf¥Z�loVf��egfai]��§bxZah�p{k�jj�l{bubxy�Vb��`�~��*�Z�kYZa�z {VdjYZ�^_�eZV{bqj

�$�Z {c��UVcgX�e�g~�^_%�l{bVg~jX��tgu_�a�Vgh_����V����gmjh���¬goV̈���g {bmZco��g_ {Vdj�p{k�jb��gb]
�lxaX��Vc�Jt{kXj��§guẌ��VZac̈
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�cxhYZ��g�jY�
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�����$l{bcvuYZ
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QUVWXYZ[�\][^_�\ �̀VW �̂abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�^ �̀VW��p
��{b�j �pbbVjahaiYZ ��{xfj �
pbbVjahaY �n{kfj̈ ��ZcZak �Vd~�nio �tkub ��pbbVjahaiYZ �lixvjfkY �cg�k �a] �rZVhcjce
�rZVhcjce�p {f~b��cZakYZ�[\]�[Vd~x�
l{bfgf~YZ�¦VZao�Va���^_��{xfj�gkh�gk�k {Vaja�pbjmVYZ�^_��Za�YZ�}Vg�k
�a� � {¬vYZ �nk~x ��g�b� �l_aVukYZ% �l{bkfakYZ �l{bfgf~YZ �¦VZao�z{��ba �axVYgx �` {h~jYZ �nio�cogfba �axVYZ �¦VZao

�
$ {̂ kfakYZ� {̂ �V�Z�zX�Z��g�jYgx
�
tbiYZa�Vg�XYZ��gX���axVYZ�¦VZao�Va���¤Xkb�gkk��Xk�^Xguj�}\YZ�axVYZ���uY�rZVhcjce��xbxy�zda�cvY

-

-
-

�pa�gj~b�^YgjYgxa�axVYZ�nio�UVybfYZ�^_�`�jbac��pk�^qxXb�gkh�pacb�jfb���pb\YZ�n�VkYZ���uY�rZVhcjce�tkujfb̈
�
 {̂ _g�����o�nY�

�
c��YZ�po�­jgXYZ��Za�YZ�}Vg�k��{b�j�¤Xk�nio��Y\h�rZVhcjce�cogfb

 {̂ kfakYZ� {̂ �V�Z�zX�Z��g�jY��¦VZao�rZVhcjce�z{��b��axVYZ���uY�rZVhcjce�`�Y�zdä�pb\YZ�axVYZ�n�Vk��cY

-
-
-


l�ij�k�zaV���f~�p {f~jb�a���Z�af��{b�jYZ�Z\]�cZc�b�
�Za�YZ�}Vg�k��{b�j��xfx�§{�XjYZ�^_�lxaud
�
c��YZa�cVgxYZ��Za�YZa�¤i {yYZ�Vgx�a�Vmg�fYZ�pg�c�t�k�UVb�h��gbW��¤k�tog�jj�lfg {f~��Za]�}Vg�k

�
�Za�YZ�}Vg�k�lXgyx�$�g�jYZ%�` {Vaj


�bcY�axVYZ�U {c~a�¦VZao��f~�rZVhcjce�tgkujf��l{b�bh��xbxy�V {Vvb�zaf
�^feU[�^`�VW

�
pk�k�¦Vk�a]�axVYZ
*axVYZ�p{k�jb

�
VcdYZ��b�a��b��Za�tgufYZ�*axVYZ�¦VZao�p{k�jj
�aicWZ^WU[�a icZVZyU[�\`�VW

�gk��gxYg��l{b�V��tu_�U {cV�^]�$ {̂ kfakYZ� {̂ �V�Z�zX�Z��g�jYgx�a�� {¬vYZ�nk~x��g�b��l_aVukYZ%�l{bkfakYZ�l{bfgf~YZ
�UVadx�l{bkfakYZ�l{bfgf~YZ�¦VZao�p{k�jj�p��phkb�
�WuYZa�Vg�W�Z�pk��Za�YZ��ik~b�}\YZ�¤i {yYZ�Vgx��g�x{xfb
��
l {h~�gk�b_a�pZaZVk~a�pgjk {Vajka�pgjukZc�pgXbo�¯§gyüYZ�¯�b_�l {h~x�VauWYZ�a���X�bf�a��zX�Z�cZcfX��*^ib�gk�lkgo

abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�s^VtYY�um�sfd��v
�
�xgfYZ�^_�g�Xk�ebXgo�a���g {bYg~�g�Xk�^Xguj�l{bfgf~�a��l{bxy�thgWk� {}�x��xbxy�`io�

rtw�sVy�\��rZVhcjce�sWXYZY��

rZVhcjce��W�a�V��acVt]�_WY]�
-�
$l{b_g���egkaiuk���`fvYZ�¤�ZV%�rZVhcjce�pk�V�°�p {ahk� {}��[g�j�a��efghaibjXakYZ�[g�j�l{bfgf~�yV�x��gxgdk

sVhg�[��_U�sVWXYZ�[
�
±�kiY�lixgw�`qik�� rZVhcjce�|ZVw���eZaXf�£a�pbjXfYZ�Vko�pbx�gk�tg�y²Y
�
±�kiY�lixgw�`qik�£ rZVhcjce�|ZVw���lXf�r�a�eZaXf���Vko�pbx�gk�tg�y²Y

�e�m�ac^_m�s^VtY
�
�V���lbac��tau�k�nio�rZVhcjce�V{��b�p��phkb�gkh�rZVhcjce�tau�k�nio�lbac�Z�¦ux�V{��j�p��phkb

�lbac�Z�g�b_�gkx��V���lbac���ZV {��k�e\���tg~�^_�a���g {bYg~�\��j�eXh�tg~�^_� {̂ YcbdYZ�a���bxyYZ�`iuj̈�p���g�VYZ
���
l{bxy�l�da�pacx�g�bio�eid~�^jYZ

*rZVhcjce ³���uYZ��cx�txw�lbYgjYZ�lbac�Z�\��j�eXh�Z\���xbxy�`io�

-
-

-

-

-

�
Va�YZ�nio��xbxy�`io����Z�af��bcY�§{�XjYZ�a��axVYZ�cZc�Z�tg~�^_
�^jYZ�egkbiujYZ�¤xj���axV�lxaX�´ac~�tg~�^_�
Ucg~YZ�axVYZ�egxaX���uY�`�YZ�Vxo�c��b�}\YZ�rZVhcjce�tkujfb̈��


axVYZ�egxaXY��gWXjf¥Z�l�g�x��uk��gkmZc�tk~��
�xbxy�g�x��c {a�
�g��da�axViY��V���lbac��tcx�rZVhcjce�tgkujfZ�^qxXb���
�xbxy�g��da�^jYZ�axVYZ�lbac��th�\��j�p��{̀ �kYZ�pk


�Y��bxyYZ
��guk�V�h��a��pbX�µx�lxgd¶Y���Vuj�tg~�^_��xbxy�UVgWjf���bio� {p��axViY�Ucg�k�lbac�x�­Ygub̈�¦bVk�{th�`�o����b
�
}ci��«�y�a�Ja�l{bamVYZ�¦VZauYZ�`wg�j��pbwgfYZa�pboZV\YZ�^_�Vc��a��t{kXj��Z�Xai�X¥Z��xWb��Zc�*lbYgjYZ�¦VZauYZ�pk
��g�jY¥Z�eZcg�kx��g�b��l_aVukYZ%��g�jY¥Z�eZcg�k�a��$pbVxf�Z%��bibfbYgf�tbjbf�Z�¦k~�tagXj��x�^qxXb��

�
�Z�af��bcY�axVYZ�cb�j�eXgh�Z\��$l{bcbaVbjfYZ�Vb�

�$·V {dYZ���uY�tkujfkYZ%�tgjbxVgxaXb�YZ
�$·V {dYZ���uY�tkujfkYZ%�pbajbXb�YZ


$�V��Z��acuYZ�e�g~�¦uxa�{tfYZ���uY�tkujfkYZ%�pbfbxkg�bVYZ

-
-
-

�[e�U[^�oVXgU[
�
`guyYZ�pacx�a��`guyYZ�¤k�lvbwV�lvxyx�l�{iqk�|ZVw���`qik�rs rZVhcjce�\���phkb

�V�e�[^�sWyU[
�
�Zac� {}��tagXj�txw�^YcbdYZ�a���xbxy�}VbWjf�

�tagXj �txw � {p�xbxy�UVgWjf� �tk~YZ �pbaXb �^jZaiYZ �a� �tkZa~YZ ��gfXYZ �nio���b �2�������	
���
��
�����	���
�
UVj�YZ�[\]�t���^_�rZVhcjce�tagXj��Xhkb�pgh�Z\��V {Vvbf�pk�a]��xbxy_�
rZVhcjce

�UVgWjfZ��bio���b�
}c�YZ��bi~�^_�V��b�rZVhcjce�pgh�Z\��zaVukYZ�Vb��pk�2���������	
���
��
�����	���
�
·g�V¥Z�pbaXj�a��pbu�Vj̈�ȩXh�Z\��rZVhcjce�tagXj�txw��xbxy

r��[�sVWXYZ[^�r[eV icZU[��_Vcd
�V{bqjj�cw��ZacYZ�[g�j�l{bcV�YZ�tu�YZ�eZ {cV� {phYa�
lY°�tgkujfZ�a��UVg{bf�Ucgbw�nio��jVcw�nio�rZVhcjce�V{��b�p��¤{wajb̈��
�¤k��Z {c��UVcgX�e�g~�^_�g�Xo�cb_��^jYZ�$§guXYZa�VZacYZ�t�k%�l{bxXg�YZ�eZVb��jYZ�¦ux�V{��j�cw�
V�°�nY��|�W�pk

�
lY°�tgkujfZ�a��UVg{bf�Ucgbw�nio�n�VkYZ�¦ux�UVcw�nio�efghaibjXak
okjW�pq�rZVhcjce�rVt î wW��Xf�s^y�a iW�W�rVW^jXW

�pk�^Xguj��{X���xbxy��Y�tgw�Z\��
$�bi~YZ�V{hf%��ajh�YZ�nio�lvbwV�lvxyx�l�{iqk�|ZVw���`qik�rs rZVhcjce�}aj~b
�
�ZacYZ�Z\]�tagXj�txw��x�tdj���V{hfYZ�·ZaX��¦ux�t{k~j�`co

abcde�abfgf�ahijkW�l[edm�nokjW�pq�rZVhcjce�s^VtY�achcw��x
�
�xbxy�l�da��f~�`abYZ�^_�Uc~Za�U {Vk�rZVhcjce�pk�c~Za�|Vw�tagXj��bio���b
�
Ucg~�axV�lxaX�t���^_�a���bcY�¦VZao� {}���gb��^_�n{j~�|VvYZ�Z\]�tagXj���b

�
^YcbdYZ�a���xbxy�VWjf��� {�WYZ�tg~�^_�
�bxyYZ�eZcgWV¥��gv_a�rZVhcjce��gkmZc�tagXj
��
`�YZ�Vxo�\��b

-
-
-
-

�pb\YZ�n�VkYgx�lXVgvk�efghaibjXak�|ZVw�x�pb�YgukYZ�n�VkYZ��cY��goabW�V�h�a�U {c~YZ�^Ycjuk�pZVb��jYZ�pZ\]�pgh
�
$lYg {u_�Ucgk� {}��nio�}aj~j���l{x~%��gbk]a��g��o�Za{vij
*lbYgjYZ�l{bxXg�YZ�eZVb��jYZ�po�cb_����Y\�nY��l_g�¥gx

p���U[� iuZ�uW��[_Yf��uckUVfjU
�
`guyYZ�cux�a���gX���a��txw�`qik�rs rZVhcjce�\���phkb�
�gfkYZ�cXo��g {bkab�\��b̈�`qik�rs�pk�c~Za�|Vw

efghaibjXak��lYg {u�YZ�UcgkYZ�nio�}aj~j��V���lbac�� {}��\��j����X��pk�c {h�j��rZVhcjce�\��j�eXh�Z\�

V�U^VtY��cj]�\YU[�uW�e{wm�rZVhcjce�l[edm�__]�rU^VtY�[��
�
Va�YZ�nio��xbxy�VWjf�

��goabW�V�h�Z�¦VZauYZ�eX{k�j�
g�Xo�cb_��^jYZ�loV�YZ�yV_�e�g~�l{bV�h��^_�l{bxXg��¦VZao� {}��po�Ucg_¥Z�{̀ jj�`Y
�
ygWX�yV_a��Z�{bvja��goZcda���k�a��gfguXa�pyxYZ�^_��gkY��tg�y�Za�pbqYgxYZ��cY�loV�YZ�yV_��xfx�g�Xo�cb_��^jYZ

�rZVhcjce�s^VtY�rcZt�[��
�U {Vk�c~Za�|Vw� {}���cgjukYZ���uYZ�­kgXVx�cago��loV�� {ea_�Z\��phYa�
�bxyYZ�l�da��f~�rZVhcjce�tagXj�tag~

�
`abYZ�^_�Uc~Za

g�jbfX�^jYZ�loV�YZ�po�¦baujiY�l�og�k�loV��\��j��

�rZVhcjce�s^VtY�u]�rhid^Y�[��
�
`g�jXµx��YagXj�eidZa�Z\��{����Xk�^Xguj�}\YZ�axVYZ�rZVhcjce�­Ygub�p��phkb��

�
�Xk�^Xguj�}\YZ�axVYgx�` {h~jYZ�nio��Y\�cogfb�zaf�
�xbxy�g�x�^dab�^jYZ�U {ckYZ�liby�rZVhcjce�tagXj�lidZak�{̀ �kYZ�pk
�
^YcbdYZ�a���bxyYZ�t�f����ZacYZ�Z\]�tgkujfZ�ta~��V���limf�� {}���bcY�pgh�Z\�

ajWYyWU[�a icftVzU[�r[ec{|YU[�}
�
`�{ih�n�VkYZ��bdj���l{bxXg��eZVb��j�lvbwV�lvxyx�l�{iqk�|ZVw���`qik�rsrZVhcjce��{xfb�p��phkb��lbac�Z�^wgx�t�k
��goabW�V�h�Z�pg{bxXg�YZ�pZVb��jYZ�pgh��lvbwV�lvxyx�l�{iqk�|ZVw���`qik�rs�efghaibjXak�¤k�l{bVbVfYZ�egfZVcYZ�^_
�$pb�Yguk�n�Vk�rs�td��pk�¦bVk�pk�{tw���cYa�{tw�Z�nio�¦bVk�rss�td��pk�¦bVk��cY%�gk�Xo�cb_��pZ\iYZ

*efghaibjXakYZ�po�pg�jgX�gk�{X��cvjub̈a
pyxYZ�`Y�
·ZcdYZ
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