
����������	
���
�����	����������������
����	�����
������	��	��� !� "��������#������

$%&�'(%)*+�,&-.*/�0*-$%.*�&(+�*12&%/2345676896:46;<=>�&88?96<56?;�@?=�,8>9AB7B469�05376B8&55B;56?;C��-69D�+?E46;F�,AG+GHHHI�26886?;�05=BB50<;5<�.=3JF�.<46@?=;6<��KILML-69DNO<:8G?=P�-BC��03EO6886?;�?@�.46;69<4�)=6<4�-B83458�%;@?=O<56?;�,3=83<;5�5?�QR�'G0G.G�RSRTUV�WXY�Z[\[][̂_[�̀abc[]d��eXfZghihigjjk(.)LRlIKHSI+B<=�+=G�+?E46;Cm<8B7�?;�<;�6;656<4�=Bn6Bo�?@�p??7�<;7�+=3P�&7O6;685=<56?;�Tp+&V�=B9?=78q�6;@?=O<56?;�@=?O�5AB�.46;69<4)=6<48GP?n�7<5<�E<;D�?:B=<5B7�E>�5AB�(<56?;<4�/6E=<=>�?@�2B7696;BF�<�:<=5�?@�5AB�(<56?;<4�%;856535B8�?@�rB<45Aq�<;7�<;>�<n<64<E4B�:3E469�6;@?=O<56?;F�65�<::B<=8�5A<5�>?3=�?=P<;6J<56?;�68�5AB�s=B8:?;86E4B�:<=5>tu�@?=�5AB�<E?nB167B;56@6B7�946;69<4�5=6<4F�oA69A�<::B<=8�5?�EB�<;�s<::469<E4B�946;69<4�5=6<4tv�83EUB95�5?�5AB�=Bw36=BOB;58�?@�8B956?;�SLH�?@�5AB�p??7�<;7�+=3P�&7O6;685=<56?;�&OB;7OB;58�&95�?@�RLLlF�6;94376;P�658�6O:4BOB;56;P�=BP34<56?;8�6;�QR�.p-�:<=5�HHG��&�=B8:?;86E4B�:<=5>�@?=�<;�<::469<E4B�946;69<4�5=6<4�68�=Bw36=B7�5?�83EO65�5?�5AB�.46;69<4)=6<48GP?n�7<5<�E<;D�9B=5<6;�=B83458�6;@?=O<56?;�@?=�5AB�946;69<4�5=6<4q�839A�=B83458�6;@?=O<56?;�PB;B=<44>�O385�EB�83EO655B7�;?�4<5B=�5A<;�?;B�>B<=�<@5B=�5AB�:=6O<=>�9?O:4B56?;�7<5B�?@�5AB�<::469<E4B�946;69<4�5=6<4F�3;4B88�5AB�=B8:?;86E4B�:<=5>�A<8�83EO655B7�<�9B=56@69<56?;�?@�7B4<>Gx��p+&�A<8�67B;56@6B7�:?5B;56<4�;?;9?O:46<;9B�=B4<5B7�5?�5AB�<E?nB167B;56@6B7�946;69<4�5=6<4F�5654B7�s,4<9BE?1.?;5=?44B7F�)=6:4B1m46;7F�-<;7?O6JB7�.=?88?nB=�,64?5�0537>�?@�5AB�0<@B5>�<;7�*@@69<9>�?@�p?3=�+6@@B=B;5�,?5B;96B8�?@�0O?DB7�2<=6U3<;<�6;�lM�$B5B=<;8�o65A�,?851)=<3O<569�05=B88�+68?=7B=�T,)0+VFt�Bn<43<56;P�5AB�8<@B5>�<;7�B@@69<9>�?@�8O?DB7�O<=6U3<;<�@?=�5AB�u�yzz�8B956?;�QLRTUVTHVT&VT6{V�?@�5AB�,3E469�rB<45A�0B=n69B�&95�T,r0�&95V�TQR�'G0G.G�RSRTUVTHVT&VT6{VV�<;7�QR�.p-�HHGHL�@?=�5AB�7B@6;656?;�?@�|z}~��}���z�~�|��Gv�yzz�8B956?;�QLRTUVTHVT&VT6V�<;7�T666V�?@�5AB�,r0�&95�TQR�'G0G.G�RSRTUVTHVT&VT6V�<;7�T666VV�<;7�QR�.p-�HHGHL�@?=�7B@6;656?;8�?@��~~������z�����������|���Gx�yzz�8B956?;�QLRTUVT�VT*V�?@�5AB�,r0�&95�TQR�'G0G.G�RSRTUVT�VT*VV�<;7�QR�.p-�:<=5�HHF�83E:<=5�.�@?=�=B83458�6;@?=O<56?;�83EO6886?;�=Bw36=BOB;58G
���������������������

✓- ... ( ..ii_ lffll U.S. FOOD & DRUG 
, """:2~ - ADMINISTRATION 



����������	
��
�����
����������������������������
�
�����	
��������������������������
������������������������������������	
��������������������������������
����
����
���
�����
�����
���������������	������
�������� 
�����
����
������
�������!���"�	��������#���������	

������$���	�������
�����������
�����
�����
���
�
���������$���������	��������#�������	������
��

���%	���
����	
����������������������	��������#������
������������������	
��������������������%	���
���
�
	������������
�����
�����
&��
������	������������	
���������������������
����'����!��$
�
�����������(	���)*&��+�+&���	��������#��������%	����
���
�
���������������������	
��������������	
�����������������	����%	��������
�
���
��	���������$���	�����
��	�
���,�� -.�))�,,/�0&�����	������$���������
��������������	���������
��

������������
�	�
���,�� -.�))�,,/�0���-��
	�������	������
�����
�����
���������������%	���
�	�
�����������,+�/10���������	�
���2��
���������������/�2�����0�/,��3��� ���4�/100&����
	
������������������%	���
�	�
����������	
���������	�
����,�� -.������))&���������������
�����	�
�����������5+)/110/�0��������-�
���
�-��
&���	�&���
� ������������/-�6 ����0�/�)�3��� ��55)/110/�00���-��������
������	�����������$���
�����������������7�
�������
��
�����
�����
�����������5+���
��
���
������������	��������������
�����������-���
�����������������	��������#��������������������
������$�����

����
����
����%	��������������������,+�/10���������2������/,��3��� ���4�/100���
�,�� -.�����������))&���	��������#�����������������������-�����8���������8������
�����&9���
�-�������������������������������
�����������������������!����������
��������������
���:������

�������������
��������������
����&����
������������������5+)/110��������-�6 �����/�)�3��� ��55)/1100���	

��
������	
��������������	
������������&��	��������1	���������
;����������
�������	�����������%	����
&��
����������$���	��������#�����<���
�����
�����
������
����
��	�����������%	���
����	
���������������������� 
�����
����
������
�������!���"�	���������������� 
�����
����
�����$���������������=;;����������
�����
����
�������������	����������%	�����������	�������
�����&���	�������

����!������

��&���������&����/5+)0�>*?7�>*4����
��������������-���.���������8	����������
�
��������������������
����������
��
��$������	���

����
���������
�&���	������7���
�������� �@.7A��7�
������B�
�������������
��������
	
������-���.���������8	�����$���������7���
�����	������������9�CDD���������,+�/10/E0/ 0/��0���������2������/,��3��� ���4�/10/E0/ 0/��00�:�3�
�����������5+5/�0/50/�0��������-�
���
�-��
&���	�&���
� ������������/-�6 ����0�/�)�3��� ��555/�0/50/�00&�FG�H����������$������
�������������5+)/110�G�������-�6 �����/�)�3��� ��55)/1100H����

�����	�1�������������
��������������
��������������������I)+&+++������

����
��������
1	
�����
����������
��������
����J����������&���������5+5/�0/50/K0��������-�6 �����/�)�3��� ��555/�0/50/K00������
��������FG�H�������
�����������������5+)/110�G�������-�6 �����/�)�3��� ��55)/1100H����������������
�$����������5+7
��������
���

�$�����������������	�
�����������,+�/10/E0/ 0/��0�G��������2������/,��3��� ���4�/10/E0/ 0/��00H&���������������

&�����

�����������������
���	�
����	�����������/�0&�����	�1�������������
��������������
��������������������I)+&+++����������
�������������
�������������	��������
�	���
��������
�����������������
�J����������
��������������
������	����
����
���������
���������
�����������	����
����
������������	��������������	��������	�
���
����	�

��������
�������
�����&������%	���
��������-�
���
� ���
�����
��������
�������
1	��������������)**+�/�	���L��8���)+)7,)+&�)+,�������4*+�/)**+0�/��
����
��������
�
�����4�3��� ���,?)&�������/�00&��������
�
��������-�
���
� ���
�����
��������
�������
1	��������������������������������+)E�/�����>+)��������K����������K	
������������+)E&��	���L��8���)),7>,&�8���������&��+)E0���-������������	�7��7
�������	���&��
���������,E� -.�)+��5���MNONPNQRN�STU�VWVWXYZ



����������	
��
�����
����������������������������
�
�����	
���������	�����������	��	��������������������������������������� ���
��
���
������������	������!�������
�����"����������������������������	���!����#�����������������������
�����$��%����	���
��!���������	��������&��������������
��
���������
����
�����	��������"��
��������!�
��	���������	��������������
����
	
�������	��������������������������	�������
�������$���
�����
��������	�������������������

�������
�����
����
	
����������'���������(	���������

����������
�������
��������������������$���#��$���

��"������$�$"�)*��"�'�**��+"�,��-�)������*����*���
������.�����������)�������!���������.�������������
��������#������������/��������������������%�!�����������/���������*���
�����*������������	��.!�
	��������
�'�������,$�$����
���
���	���
������������)	�

����01"�'����0�021 3 ��(���-����������!��	������������������������������������������������
!���������"�����2 33��������
����	��"4566�78869:6:�6;6<=>?9@<�A@B97=C>6�87B6D��!�
�*$�)	����"������$�$"�E$�$��������/��������������������%�!�����������/���������*���
�����*������������	��.!�
	��������
�'�������,$�$����
���
���	���
������������
FGHGIGJKG�LMN�OPOPQRS



�������������������������������������������������������������������������������������������������������	
�	�	�����
��
�����	�	���
�����	�
����������������	�	�	���
����������
��
������������	������	�����
���
�������������	�	���
������������	���
�������	�	���
�����	�
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �!"##$%&'�('�(&(&�&)*&+*(,�-.
/01234567�-317�8�9:�8

;<=<><?@<�ABC�DEDEFGH




