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�) }�� � +��J .��/0 3� .�B�2��'(kJ�; ���� .< �&�- .(?�!- L��� '1 .� '��/0  
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���) � h��  E 9���& .�&� ��%&���] ��-
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� 	�*0 �� '(�)�� ./J%� ��%&��E.  

)�R&��1394.��D� �� ( '��?� �� ��"�0�  6� � ��-�� j��%&� 9��0 '(�) .,!�B" �  � :(  !��0
�� ��%&� 9��0 '(�):�&� ���� �?��B13�� C�J �� 9����?� L;� (?Y .��8  

1. ��&�8���� ���A��(� �)�8 �� ��!- �(?�B(- 

2.  �(?6��8 �� ���!�<� ��)�� '���� � (0��(� 	�*7�8 �� '�*�- ������ L;�:3�� .����R�� ��- 

3. +��1 ���&�� �� ��0� ���& L;� 

4. ��%&� ��� FDA) L;� 

5. �%&� �%��� .� ���� 
�0 � �%&� �?G� '�IK L;� 
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6. �B�R� � ���(� H�� L;����K  
'����&��  6<� � ��8)1394.  ��D� �� ( '��  ?� �  � ��"'(  �) ��  /0 �  &��� �� ��%  &� �3�  &  

'1��	�I� ��) H��< 3� ���2	���0 :%) ('���,2 L��A) ������:�� 3� 	��,�  &� �  � �  ) (  0� �  &�?E
L��A)'(�) "���� ��R�� � C�;� $'���,2'1�  � �� ��%  &� �3�  & � ���  �03�� $i����  &� �� H��  <

'1 .(?���0 L��A)	(�&� .5��0 9�� .� �-70 .< (0�.0�C�� � ��  ;� ��-'�  ��,2 �(  ��< ��  - ��  -
'(�)) k�����I� ��� (��-�K � ��%&� �3�&�  �R��� � '�I?8 �����3 ���� 3� � �� .  �,I0 ��  -

.�V �*?-�B � ���B ��-" '(�) ��/0�01�� �3�&" '1�� ���� .S��� H��< .(?���0  

3,1 
� O9P9� ���� �	"$"F .�<8�Q��;
�C ��?  

 ��7�-)1417 '��?� �� ����< �� (X"�?& ��5���� '��� ��-'1 d�D  & � '(�)"   �0�  IK .  �
�� ����) ��A� '��� '(�) 9�0��� '����� � (?<:(!��0  9�  � ��(  ��8 .  Q��� .  � ���  ��K� �?  &  

	(�(8�-���B� � �-�?& .���� 	��E� [���K �����K� �) $�I�� ��- ���  ��K� 9�0��  � 3� ��*�� ��6R
��?E��.�&� '�?�b���] � '�?�b� ���� .< (  

�1)����&� � '�&�02004.��D� �� (�� �� '��?�" o� �� ���� � '(�) L��7) :��%  &� ��  uB
9�� �0���3�� '�(��"�� .5��0:(0��2 9�� �����) L��A) :��� 3�  �1 ��� P�] ���� 3���� '�(�

��.(E�� 9�� 9�?N�-�(�� ��6R) �� $'"'����"  ���)����RB �� ���  ���� � �����K� $�*?-�B ��-
.�&� .�E�� �/0(� 

) '��*�� � �&��02008.��D� �� ( '��?� �� ��"��%&� '(�) '�2(03�&" �2
�� .� �  ?�� ��-
.�����8 �0�!< ��%�� �.��8 9���& � F�� �� .< (0� �D0 ��%&� '(�) ��-	���0 �?��B1.(0�  

 ��0)2009 .��D� �� ("��*�,2 �%&� '�IK � �0(�)" �,2 	�K� �%  &� '�  IK �� �0(�) ��*
.?��3 �:�� � �- .�&� 	��� ���� �&��� ���� �� '1 k&�?� ��-  

& .�3�) '��*�� � �0����2012.��D� �� ( '��?� �� ��" ��%  &� '(  �) � m���) ���2��� ���-�
� �0�!0� .����& 9���& �� �
��� 
��� �� '�0���!� .R��K ���-�" 	(�  &� .5��0 9�� .�(  0�  .  <

���(K ��?� �� $+��I� � �0��L�E �� ��O8�0 � �0�  !0� .����& ���2 �� ��%  &� .  R��K �  ��-
	��� �
���.�!0��) .< (0�.(  ?-� ��  � �
��  � '���  !� .R��K .� �� ��%&� ��� 3� ��&�� m���) (0� 

� $�-�=8 9�� ���1�0��� C�RB ��uJ ����Y 3� �0 �70���	3��1 ��&��� ���� '�  �?� '1�  � ��-
) ������� ��.,��� (�(K �-�*0 �� .< �&� �0(���� ��- � ��%  &� 9��0 '(�) �� ��23�& �����

 �� '1 ���R) � (E��� "��R) 3�� ������� �)����� ����� ������ +�3����� � (���0  � �!�- ����� �
�� '�70 �� �2�
� '(�) 9�?Y.(-�  
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2 .�,89�=>� ��?����� I�9� M��� �� 
�LK�� ��9��  

��� ����� ��%&� 9��0 '(�) �� ��23�& ����� �2=��.,�b� � �-��-  3� �� '1 .  < �  &� �  ;��
'(�) ���&�� 
����� ���] � ���E ��-�2=�� �� �2� ��J (?<'(�) '1 �� .��7� ��- ����  E� �-

 �0(  �) y�� � �  �-�� '�Y (E�� .�E�� �0�2~��U?  8 �  �� 9  �� �� .���� �� ��  � _�  � 3� ���  �  
HI�.,�b� 9��)�� :��*0 ��6& .� �- �  - �*0�  *Y � �  ���Y �?R� �-�=8 ��/0 �0�6� .< (?���

�8 
  �0 ��%  &� 9��  0 '(  �) .� �6!0 .,�b�.  0�2�(K e  A� 3� � (  ��� ��  ��� ��  & '��  ?� �  � ��  
"�-�=8 ��/0 �0�6�"  P�?�K���.��E  

1,2.  
� =��
R �  "	�� � �����;�  8��� �
�����=>������ I�9� M��� H��>� ��?  

(�IE�K� ���(� ��RE '��� .� �%&� $�&� (D�R� $�(;�  2=�� .  ��� �  &� 	��  �0 �,�<� ���� � �  -
o� �� �� '1 �;�?� � �0�6��� �  � � .�&� 	���0 '��� ��%&� P�Y��Y � ��  � L  B��) �  �< ��  ?6�

����K� '3��) �(;) �&� 	��< ����&� �1417:287�� .(9��6) ��  ���(� 3� '��� 9��6) � ��7� ��-
�G �� '1�3 '��� '1 � �&� +��,�� m���) C�� �?� � ���� � ��� � ���B� '��< 9�  � �� .  0V�

�� ���� ��7�� ���)'��  � ����) .� '�Y (E��V�  &� C�  &�� >(  - $(  0��(� ��  & 3� ' ���(  - $
���7� 2 TDB .0�?�� _�� 	��  �  �0%D� � +�  QB �  � .  < ����  E1 L  �V� �  ?R� +�?�� ��&���

 �*�  !6�- � P��  D) L  ��� .� .�&� 	��� �I�� ��-���R� �?R� '�
�� � P��< � (E�� ��23�& �I0�!0�
.�  &� ��  ��� ��%  &� '(  �) :��!2 �� ����� � ��?�� ���� �D0 9�� 
�0 ��?�� � ���(� 9�� 

(�) :��!2 � ��5�� ���� � �&��& +�6M � ��?�� � ���(� $��%&� 9��0 ' �  D0 .R��K �����K�
� (0��� �&�&�"&� ��- .](]� .��K 3� �� �-.  7�(0� � [���K $���B� HI� � �&� 	��  � ��  7� ��  -

����RB ���� �� .?��3 ��?�� .�&� H-��B "���� 	�K� �� \���K� HI� ��-��9�  E�� '�(  � .�3�& 
���%� � �-��(R�&� 3��� $��?��'���� �-��� �� �  � � �!�0 ��O8� ���  � [  ���K � ���  B� �(  R� �  �  

����  !� ���  0 .  �- ���  � �!�3 ��?�� ��K� .���2 �  � H-��  B �� �2(  03 ���  � .  0V���.�3�  &  
" �(03 X����])1392:8��7) $>%��� �-�< kK�� ���(� .( �� � H  �A� ���  ?6� � �  &� ��/0

����  �B�  7�8 � ������� (E� ���� ��I� 3��?7�8 �*�- .< �&� ��� ��5!0� � ���&1 � ����1
3��?  7�8 
�0 ����1 � ��?�� ���D�&� .�&� �0(�) '(  �) �B�  7�8 � ���  ���� (  E�� �  &�-  ��

'��� W?-�B$ 	��I0 L^� �����K� � ���B ��?�� T�A� � 9��3 '�N�- (���) ����(� ��- $�  !�3
��R0 3� ���'1 �&� �7� .� �I�� ��-�� .< �K 9  � HI?  �1 � \�  K 9  � H  I�RG� �O  �� :(  ����B
/����)>��4(  .R��K �� ����1 � ��?�� � �����K� ���(� ������� ���  B� �E
�*0� ��/0 F��G 3�

�������0 3��� kK�� (0��)	�I� .� (��� � �- ���:%) ��� +�!� U���0 � �-�3�� 3� (  E�� ���  -
.��& �� .<  ��  & 3� +�  0���� �  ���� [  �3�) 9�?N�- .�&� 	(�1 �&(� ��A� ���(� ���B� � �����
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�) .?��3 ����� ����� H-��B '�(0��IE 9�� �� �� (�� F  ��G 3� (  ���� � +��  M [�3�) 3�� � (?<
 	�%� .0V��� �)����� ��/0����� [��?� .?�I� h���)�� .  R��K � 	��� �-�  < �� �)�D6G >��E $

� �0(�)3��) .0��&1 .� ��� o��
0 '��� �/0 ���� ��%&� ''1 (?<�� .< �K:(����B  �  �� �� �B� ��
�O�� C�&���� .��B ��D�� L-� 9� .��&� 9��� 9�<�!���� �������� ���D��V �< L�6!�� .  ��� '�  ��

�0�  B .  ?� H<�  I0 �  �� 	�O  �B C�  &��� H<�)� ��� H�?� ��?]V� 9���� ��  D)�� ��I �� P�  DR�� (�(  E  
/�7J 	��&)7 (.�K�): ����1 9�� L-� 3� (0��(� �� .N01 C�&� � �(� '1 3� $(0���23�� ���&� .� �-

�� '�(0��7��� �  '�  �� �� (H�  /� C��  �� 9  ��) �  ) $�  &� '�2(  0�� 	�� �� � '�(?��!� � '����� �
'1 !���*0 �&� .� �&� ��E '�(?�)��MC�&� �� .Y (���*� 	���1 ��E ���� �(� � $((  �?< ��  K� �)

'1 3��I0 .Y �  &� (�(  E :�,�< (0��(� .< (�
�-��� �(� (�,����) 3� � (����0 ������� 	��< .
'1 .5��0 .< ���(  ��8 � FDA) ���� ��;� .,�b� .��^� .� ����1 � ��?�� � �����K� ���(� �������

'(�) 2 �� '(�) ��D� � �&� ��%&� 9��0�� ��  8 � �  &� ��%  &� H  I� ��  ?6� 9�� (  E� 3�  �0
&��& ���(��8 � ����������%� 3��� � �*?-�B ��5!0� � �'(�) ��-�� 3�&.(E��  

2,2���
��� S��
 �  ��$"F � ��
 ����� . =>� T�9� =UU>� VUU��� M�9	� �� ��9��

����� I�9� M��� 
� �-9
C  

  E����  &��3 ��  5�� .��  & �� ���  ���� (� �  - �  ���J�  �� ��  - � '�  ?��B1��< 3� ���  ��  
.����&��� '���O2�� �&(� �;����(  ; ���  ���� m���  ) .  R��Q� .(�1�� � �%  &� �  ��� .  Q�

�� '�70 ��3�� � ��%&� ��  5�� .  � ��  7�� $'��!��� 	��
K .6E 3�� '1 ���B��lK �� ���� .< (-�  
	��$�- ���&��3 ��< ��G .� � �-�I0 �,J�  &�&� ��- � �  � 9�*?  & [��?  ; �  �� .  < �  ����8

'1 ���� 9��c) .� ���� �;����� ��60 �-��� 	(I��� �;��� +��(� � �-V�< (���) � �  ;���
��%&� ��3�� � ��� 9�� L��� .Q��� o� �?R� ��� ��  K� ��%  &� .  ��/0 �� �  ;��� � �����

.���� '�Y .< �&� ���/� 	~��8 '�N�- ��%&� '(�) ���!2 � ���& ���& (?�3��0.� ���O  2
(?��� �&� �?�*?& � +(� ��� o�< .�'���� ���� � ������� ��O89�� 3� .(E�� (  E� �D0 �K

'(�) �� ������� �3�&�� ���E�'�  Y ��E .  �?� '��  I0 '�  �?� ���  � �3V d�  E ���  ���� ��  �
 � ����?B � W?-�B.?��3��J � ������� � ���/0 � �0�0�� ���I0 (E� 3�& � �  *�� �� �K��� T���

'(�).�&�- ������� (E� (?�0��) �� 	�%�  ��D)� �3�& $�0(  �) .  R��K '%  < ���  ���� .  �?� �
.?��3(���� �Q& ��D)�� 3�& 	�B� ��6I� .5��0 �� � �-���0�� �  0��� � ��  !K �  E�(I� � ��%& $

 �)V�� ������� (E� ��J .�&� ����o�<���6� � ��� ���� ��50� 	(??< ��  � .  ��0 .  � .< �&� �)
�� ��(5� �M� � 	��� �)V�� �� �0(�) .R��K �?�� � �����K� .����& �Q&  �O  � .���� ������� (E�

��� ���� 3� (\)�� ��6R) ��� .� C��������  !� .  � ��  � _�  � o6  & �  � �0����B +��1 �� '1�� . L
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�� (�<c) .�&� .�����8 ���������R0 � [��?� �� >��)��(� ��- .  � 	��  E� � 9�  �3 �0���  �1� (  0
� P1 '�N�- (���) L����  .�  &� 	(  E [  ��� e  A� ���� .�� (; �� ���� �� ...� 9��3 :(  ?0��» �  -

 �I�B H<��R�&� � ���� 9� H<c70� «.../��-)61 	~��  (»���R�&� « �»����� « L;� �� P�� �l� ��
V .< �&� �R�6G � �&� �!< .� 9��3 ����1 ���,) �?R� .� �� �3V LS�  &� .< �&� 9�� '1 .�3

 (?0�� �l� P���� .< �&� �
�Y 9�� .���O*� �� ������ ��»k]�� « '��  !,� 3� ����!� � +���,� ��
.�,2 X�B .�1 ��!,) ��).(0� 	��
��� ����1392:25(   

  

����� M��� � B�J� 
����� � ��	���9� �X�5��� B�D8 

��� �B�7�8 � (E� o� '��?� .� ����'(�) HI� .,���	��K $��%&� 9��0 3� �  �� .  < ���� ���  -
'10�  ?< T���E �� ������� ��(��� � C%D�&� k!< �- �� $�0(  �) ��  6-�� 9  �� 	�*�  &�� .�  &� �

.�;�)	3��1 ��
�� � �-�� ��-�(?�0��) '���1 H-��B .� �%&� 9V�� 3� 	��,�&� �� (	��) � ���0��) 9��)
�� 	(�� +�0���� ��EX�(�� 3� ��� .<��� �� '1 ���E1 ��-�0��) k!< $�0�?<���� ��  ?B $ ����

.;�� 9�� '�Y �&� ������� �'1 �  &� �(  ?�0��) � +�(  � �)V�� .0��&1 �%� � ���0 $ .  < ��  G
	
�0 � �*?K '�6&� ��K�W?K �� ��60 ��- ��%  &� .R��K 	�� � �(?�0��) ���R� $�%&� �(; ��-

.���"� +����� �� .� ��%&� ��� ������� ��(��� 3� �-�2 ������ $��%&� �����»���  ���� C%D�&� «
'1�� ��6R) �-�� .< ��E 3� 
  �0 �-�  2 .�!0�� '���!� ��� ������� ��(��� �3V d�E �� '1 '��)

 .� '1»������� ���,<��� « .� �0��3 �»������� ����)���� «�� ��6R)�2 ��  E y%Q  ;� �� .  Y
��0 �������,) 3� '��)H7Y $"���� ����R) 9�� ��I,� +��.��< �E�8  $������� C%D�&� 3� ��/?�

�(�H���) �� '��*�� .Q�& :��O8� �  -V�< 	(�� �� ���) 9��c) � ������� ���2  ���  � +��(  �
�2 �&� ������� 3��0� ���< .?�
- '�N�- ������� LSV� .� .Y ) ��%&� ���� $'1 (?0�� H��  �

 ���  ���� 	����  � � d�  6)�� �� ����
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