ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 ) @ pudanial) Jaadl dalad) 3 1oy
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

z)d Qisl ) g as il aatil) Judal)

daadal) &) pantioiall dlladl) e&\ 3) gall

EDREX: GL. CAPP.021 :2 S|
VoolaaY) ad

Y VY[ 8V oY)

YoVY/ gV r gkl o

Apdall ol pamineld Alaall slell slsll 7 1) Slelials ael il daidl Gl wlaiall Jdull olsie
EDREX: GL. CAPP.021 : 5,31
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 i) @) pudaniiecal) Jaadl dalall 3 1aY)
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

2
Jalall il gina

Aaaall S siaall A

3 dadia | 1

3 bl @i | 2

3 iyl |3

3-5 el Y | 4

5 @il | 5

5-6 Gldaladl | 6
Adadl &l amiaall alaall pLidl 31sh1 7z 1ya) Silelyanly el gad (adaiall Sl dainll Sl olsie

EDREX: GL. CAPP.021 : 5,531
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 i) @) pudaniiecal) Jaadl dalall 3 1aY)
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

=
Kosia 1

bl Bueld oLasY ell3g Zaaall Aglall ol yamiuall Alaall sldl slsall @lasy) 2 1Y Slelizly aelss qulaily Jdudl s patsy -
Foyiall sloudl B e Buatall Alaall alill slgall 5352l cilile muins Aidae

Camsll e $sim; cale 5a: Drug Master File/ Quality Module 3 "S-part” alaall sl sslell sagll caley ama, -
onpietll bl Lele Gatiatlls L oliell Julall Gylog Le ilg 2] s9ums Liliumlga Loasiums inylog (lSag @lad als 3k ilasSI
sl 4Mall 578

Tl (3Uas 2

¥l cdb eaudn Lt 7 geud| olad

il =i 3
S Y

sl 2V 4
s Alladl) aldd) alall ) oY) callay adi3l) 4.1

el Ziga 3 Lle 42315015 Laseds o3 udg Alaall alsdl slsll odgd 5oy cilile LI Allad als slge zho¥ cllay puasll > 3 411
Leioga Aduall ol il 258,01 531030 &ydedl ol pmamiad | Jamand) 2alall 35103 ) callay 7 ho¥l s a8 | 2,0l
Sl s tucell Ll Ogradl Byl5) Jud (o dule 4a819Llg dasuas @3 g Alaall alsedl Bslell Sagadl Calo Hlaal @859 bily 44
Alaadl Ll syl Baiall & puall slgall diea 25138 G Dlaall 35U sda 7 ¥ ellig ¢ &y aul)

y Lpsall elgall Biga 3 Ui (oo Lpansds oy ods Alaall a Ll sloll sl 3s2 clale L allad als slga oY by puadl > 3 4,12
bl 4 Lesge Adupall @l am el 255810 51yl 2, il @l it | Jozead) Zolall 8,581 ) by 7 1,0¥) Cls puds,
5agell Cale clladl pe putdig « Allas als Bale 7 ol ey aoazl] Aasdl Jslie elagiol pe Allaall alsdl 33lell 39l Cale
ceedlalt 8 sl 5ol @859 bl s Jazey il Alaall alsdl 8oLl iy oLl

Apdall ol pamineld Alaall slell slsll 7 1) Slelials ael il daidl Gl wlaiall Jdull olsie
EDREX: GL. CAPP.021 : 5,531
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 i) @) pudaniiecal) Jaadl dalall 3 1aY)
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

o o

;;\J\aﬂ\ eli.“ salall 34 gall Calal g.a.\,\.d\ uaadll g eﬁﬂu‘f\ A2

Ll ol el Jizmad) Aaladl 851031 ) 7 ho¥! ol 4y 1830 Alaall oLl alell 392l cales 7 oY) s puan 42,1
oo Loga 1S U5 cll3g diligizmng dilial 281 JLaiS| oo Bazeild Gl jamally Calll Jldiuwly Slied! daxl e dulaay aLall
il CaBgay 7ol s $0] Laay @i «callly 7 ho¥l Cdlls o jyls

sesall &3 (e Alaall 83l 13 e aaaall die 2alo¥1 099 «Lpd Zoaall Zeludly ag el Bog 2ouall 7 1,0¥l wildls 5,5.4.2.2
arlladl a3 geylad Wb lladl a2 £5539¥1 (0955 (Golue!l ey (Blag ) bl

2Adladl) ALY 3alall 32 gad) Calal A il 4.3

Lol aelsall 9 Lga¥l ulus GusY lady calell gall puanlly jamall 0z Wlaall oLl 5okl 5oyl Cale wMiwl uap.4.3.1
i) ol yamt el 4all ogidd) 8,150 Jid (e 2l lall

ol ¥ 3ute § g Wlaall a Ll 3ol pisan oy Letlagianl opllall Aall ¥ leSaadlly coldbazll a5 slael oy sLa¥l @2.4.3.2
U3 ) Clas 131 Bagaedl cale usds Aized e alll (b ye (Sasg HhaiSa alll @il fls oo Lagy 45

Adladl) alad) Balall )30 Ao 488) ga jlaal g Alladl) aldd) 3alall 33 50l Cile o 4.4

Aaall grddl 5yl B (ye dule Aadloll @ oo 9 alll queds 5 paxs cldlasl 28, 200 clagdul g alll JlaST e 441
Sl 0859 bl Biasate z oYl (Il el Alaall bl 35U z1a) (e 2adlge lasol @y « &opdall Sl ppamiuel]
Sl pwazeiaald 358,01 8,159 &y il izl Jozeadd Aaladl 551091 (oo Wlaall alidl 33Lel) 5oyl Calay (oliel)
Adaall

e 2ad1ga 5ol 0y G Lpuall eloall 2iea 3 Lole 2a815L15 Lagas @3 @1 Alaall alsddl slgall 3352l culale A> (3.4.4.2
510¥1 cre Wlaall wlsedl Balell B9l Calay oliedl laua¥l 0 59 ibiled] Biasato 7 oYl (llls oy laall oLl 35U 2 150)
Zha¥! s e sl Cdlall e el el 2dupall Sl pitucall 255800 Byl Lypdall ol pamid ] Jezead] 2olall

Slskly Aol 2aslall § dyle Aaslsll cias gl e (olidl ALl 3311 Cale laial @B 9 Lebilog Allaall alsdl 33U 7 o) @22.4.4.3
ez 3 Lol a2y gl g AT adsl) e Lo (Y wing s puall eloud) diia L8 (oo Buazall laall oLl

IES AN L S

Apdall ol pamineld Alaall slell slsll 7 1) Slelials ael il daidl Gl wlaiall Jdull olsie
EDREX: GL. CAPP.021 : 5,531
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 ) @ pudanial) Jaadl dalad) 3 1oy
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

Ssizma o ol 08; G sadd (6T Sigus Wl § Al Mlely & iall clondl Aien alol Dlaall alsdl 3ol o 35,81 p55.4.4.4

oisg Laall Ll 85ULl Cales Ao 93 i g LAl i) pisme el B, A01 Al LS AlLadll alill 55U ale
day c‘)J}" e Buyde Aadlge sl 5 (9 @.aJI p.!__‘.a_ﬁl Balel way Ulasdl ‘Al.'x.” .J‘}AJ.‘ EJ}.‘;_” Slale bl dueld Eguss
Aozl ilae ¢ layiuwl

5ol z ol Balel § z LWl s By Al 9 s5lauml Jof 2yl (e oM Slgis S 5950 day 2 10a¥1 e 2ad1sll AN gai5.4.4.5
¥ e 2a81sL1 Do e 3YI el Anadl IS5 oW Baled llay puadll dlad Alasll als)

1A puaal) o1 gal) Aiad 3 (ha An jdall Alladl) aLA) Balal) aladin) 4.5

& Lsivas @3 @19 Ayl Alaall oLl slsll alageraly Apdall ol pamiuwall Audsg uill Gas )l Glrsol (ol pled W> 3.4.9.1
Jals laall alsedl slell ailias IS (o Lzl @3 @19 Asyall jimn Lsgiaz s of Usls Wlaaldl aladl 515l ailias us!
0 91 Ligild meliog (oo 1 IS ol Ayall ime Lygenz s G Alall oLl slsll pilias I3 (oo ol Tl e 2 )5ez
pladlololl zhol Slebzly aelsal aaiall Judl 3850 e 90 LeS Lilias piatll ol 3oy (03 g sy (SIbe I
Aoyl Wlaall alsdl slsll alasial (e Lyuall clgall diga 230150 e Jsmmll day Ly dull Audall ol it icll laal)
A G ASIY adsll (e ailally

-z oYl e 48815kl 2Ny Aoyl Alaall alsdl slell i e 4285l oMo 1ay5.4.5.2

el 5

bl wlyamtaa Al aladl slsll zhol clelyzlyaclsd edas glan Yo YY ad (YY) 08, 2l ey 518 2911
sl 6

2131 Cale atite of ¥ e @lall Lo piaty 1 L1500 2 | Gala

Al A a5 sl il lada 4y a3 e ) oY) Cale addives f 21,00 e 208 aiayy L1

1L oI agliay (ra o) ag DSy o) A pll sedia Ay ggan JiN o Adladl) AlA) o) gal) Alicaa o 1Y) o RIBY 2

Lgrinaa a8 Al g A aall aladl o) sl aladiinly 4 i) ddall ) juaaioaal] 438 gl (ad I Clanal (e ol Al Alls 8
oo Loy i) agd (33 A pall jeae 3y ) sgan a1 Aladll Alal) 3 sal) pilian 2a) b

S gaiay daaall  Japall JSEIL &) 3V G 50 Alladl) 3alall edil | ine Extension Jiswdl aaiill 2.1
el ale) o el jladl e Jgeaall jumatiad) Cale apaiil Fast Track aomd) el pldas gulas 2.2
ol ale ) / daansl) e ya) e o LgiiDl Alal) dlgall Cilias Adlia) AlgaS el 40 miay 2.3
Gedad) ol paminel] ladd) Ll lsdl 7 fya] clelyaly el gal adaiadl Wl walasadl Sl olsis
EDREX: GL. CAPP.021 : 5,531
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



ddaall @ paatiuall 4538 pal) 5 laY)
4 ) @ pudanial) Jaadl dalad) 3 1oy
Ay ) ) pantiall 40810 ¢ gl 3000

Al Slaiel B il

1L i aglia; Ca ) ag DS of A al) e Ay sgan 7 A (B Alladl) A 31 gall pibais o 1Y) (o 28N 3
Al ol sall milias (e da el aladl o) sall aladinly ddapall O pantuall 48 sl ad I cilanal o gl a8 s b
Al L) el (e G e LR gl 3ag Uil aeliay e ) weiDIS 5
Sl sale) 5l Jamal) JUad) e Jgemall jmaivaal) Cile syl Fast Track gl sl oUai uksi 3.1
ol ale ) / daansl) e ya) e oD Alal) Algall Cilias ddlia) AlgaS el 4300 =iy 3.2
Z) A o jd s Ll Al o pa@il () 5Ky Cumay 3 ) gl yuad / Adlia) Al 3 8 Bl (e ) 3 alas Joaws 3.3
Al Al dlade ) da pd

<L il aliay (e gf (o pddl dal) juasiieall A8, i) dad Jl cala ) aY)  Jo A8l 4

DA L el (e i Saa LA 48, sl duad Sl caalial (3
B (3 gaiay daaall Japall JSEIL B 5V 92 Alledl) 3alal) (il Line Extension el aosill 4,1
M\ BJL:J B M\ )Un;\ LA‘: d}.d;ﬂ )‘aal.ud\ —ala e:usﬂ Fast Track b}).m” )\.um]\ e\.ln.} d_\.dn:\ 4.2
o) 3ale ) / Jamansll Cle )yl (e oD Alial) Algall Ciliat dlia) dlgaS el 452 iay 4.3
ZIAY I Ja s bl sl g i) () oS5 Cmy 3 ) sl i / A} e 3 i) (e ) A Al s 4.4

Al guatl) Aad 1) Slla e pd) Cpa da) ) Al sl g ) aY) il addis 5
o a5 A el Hlad) ol gall aladinly Adapall @ pasiidll 48 il (ad Hll Clasal e sl pld Al
(ot Laa Baa) g 8 juan adaill agl

gAY bk o LA Al oy 381 () 65 Camy 3 ) sl pad / Alla) Al 8 L) (e 7] Y0 plas Jiad 51
Al aldie ] Gad

aaal) sale) o Jaaeall jUasl) e Jpanll joasiuall Cala ~al Fast Track @)A\ Dbl aldas gkt 5.2

ol ke ] Jamasill Cile ) ja) (e elgiiD el 3D W e dlia) Agw xia 5.3

a Apdall ol pamineld Alaall slell slsll 7 1) Slelials ael il daidl Gl wlaiall Jdull olsie
EDREX: GL. CAPP.021 : 5,31
2023/1 @ adl/ylasy! o3,



