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

$%&�'()&%*+,-,./0�1234.2,5.,46�%5.7�&//,5/2358��*-39:�;3<54/356�=<7>7?<2,@�AB,C0/25D�A@@2.,C�05:�+,523C�$2.,�=C,42:,5/�3@�E,4,0C.<�F�>,G,-3BH,5/�IJK�&C4,50-�L096�1M2-:25D�A5,L0/,C/3N56�)0440.<M4,//4��KOIPO�-Q3<54/35R4,-,./0S237.3HE,8��+MSH244235�3@�?-252.0-�TC20-�E,4M-/4�%5@3CH0/235�=MC4M05/�/3�IO�U7+7?7�OJOVQW�XYZ�[\]\̂\_̀\�abcd\̂e��fYg[hijikhkklm?TKOnonnpJ>,0C�>C7�;3<54/358104,:�35�05�252/20-�C,G2,N�3@�q33:�05:�>CMD�&:H2524/C0/235�Vq>&W�C,.3C:46�25@3CH0/235�@C3H�/<,�?-252.0-TC20-47D3G�:0/0�S05r�3B,C0/,:�S9�/<,�m0/2350-�*2SC0C9�3@�),:2.25,�V0�B0C/�3@�/<,�m0/2350-�%54/2/M/,4�3@�s,0-/<W6�05:�059�0G02-0S-,�BMS-2.�25@3CH0/2356�2/�0BB,0C4�/<0/�+,-,./0�1234.2,5.,46�%5.7�24�/<,�tC,4B3542S-,�B0C/9uv�@3C�/<,�0S3G,(2:,5/2@2,:�.-252.0-�/C20-6�N<2.<�0BB,0C4�/3�S,�05�t0BB-2.0S-,�.-252.0-�/C20-uw�4MSQ,./�/3�/<,�C,xM2C,H,5/4�3@�4,./235�JKp�3@�/<,�q33:�05:�>CMD�&:H2524/C0/235�&H,5:H,5/4�&./�3@�OKKP6�25.-M:25D�2/4�2HB-,H,5/25D�C,DM-0/2354�25�IO�?qE�B0C/�pp7��&�C,4B3542S-,�B0C/9�@3C�05�0BB-2.0S-,�.-252.0-�/C20-�24�C,xM2C,:�/3�4MSH2/�/3�/<,�?-252.0-TC20-47D3G�:0/0�S05r�.,C/025�C,4M-/4�25@3CH0/235�@3C�/<,�.-252.0-�/C20-y�4M.<�C,4M-/4�25@3CH0/235�D,5,C0--9�HM4/�S,�4MSH2//,:�53�-0/,C�/<05�35,�9,0C�0@/,C�/<,�BC2H0C9�.3HB-,/235�:0/,�3@�/<,�0BB-2.0S-,�.-252.0-�/C20-6�M5-,44�/<,�C,4B3542S-,�B0C/9�<04�4MSH2//,:�0�.,C/2@2.0/235�3@�:,-097z��q>&�<04�2:,5/2@2,:�B3/,5/20-�535.3HB-205.,�C,-0/,:�/3�/<,�0S3G,(2:,5/2@2,:�.-252.0-�/C20-6�/2/-,:�t&5�AB,5�*0S,-�=<04,�%%�)M-/2B-,�>34,�+0@,/96�=<0CH0.3r25,/2.�05:�=<0CH0.3:950H2.4�+/M:9�3@�+'*(OpO�q3--3N,:�S9�AB,5�*0S,-�&:H2524/C0/235�3@�+'*(K{P�25�+MSQ,./4�N2/<�v�|}}�4,./235�IKOVQWVpWV&WV2~W�3@�/<,�=MS-2.�s,0-/<�+,CG2.,�&./�V=s+�&./W�VIO�U7+7?7�OJOVQWVpWV&WV2~WW�05:�IO�?qE�pp7pK�@3C�/<,�:,@252/235�3@�tC,4B3542S-,�B0C/97uw�|}}�4,./235�IKOVQWVpWV&WV2W�(�V222W�3@�/<,�=s+�&./�VIO�U7+7?7�OJOVQWVpWV&WV2W�(�V222WW�05:�IO�?qE�pp7pK�@3C�/<,�:,@252/235�3@�t0BB-2.0S-,�.-252.0-�/C20-7uz�|}}�4,./235�IKOVQWV{WV'W�3@�/<,�=s+�&./�VIO�U7+7?7�OJOVQWV{WV'WW�05:�IO�?qE�B0C/�pp6�4MSB0C/�?�@3C�C,4M-/4�25@3CH0/235�4MSH244235�C,xM2C,H,5/47
���������������������

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



�����������	�
������
��
������
����������
�����������	��������	������
��
������������� ���!"�#��$��
��%������� ������
����$��!"&'()�����*+�"���������������
��$��!"##&))� �		�,���%����	��	��������� ������
����$��!"&'()��	����� ���������	�� � �������������
�
	�������%-�
���,�.����������
����������.������
������������������.�������	���� �������� ����.���� ����
������	
�%	��
	�
�	����	�.�������%������%����������.��/	�
�	0��	�����������%��1���2����
��������.��	������,������
������ ��.��
	�
�	����	��������������,.��.��������
���������%�������		���3���������	���� ����������� ������
������������������.�������	���� ������������3������������� ����.��
	�
�	����	���	�������%����.������	���� ��������������	��*�	���������%���
	�
�	����	�� ����������3�������������
����4&�$-)�� ��.����%	
�5��	�.�����
���
��$�5���
�)�$4������/���6�$-))���
	������ ����������3������������.������	������ �������4��/*7������##���������.%�����
����������
����'&#$--)$�)�� ��.��*�����	�*�����+���������/�����
��
��$*+8/��
�)�$�#�����/��''#$--)$�))���*+������������ ���.�������,�������������.���%���"���� ���
	�
�	����	�%�������'&�
�	������������ ����������
�����.��	��������� �*+�������������.��������
���������������
���	��
��,�.��		����	
�%	����3���������� ���
����4&�$-)�� ��.���5���
��$4������/���6�$-))�����4��/*7������##�������
�������������
���� ����*+����9��
��� �9��
���	��
��:�����*+�������.���� ��������������������������
�������1�����
�	��������������	���;���������������
�	��������������	�������	������� ���
����'&#$--)�� ��.��*+8/��
��$�#�����/��''#$--))�
��	������	������.�������	�������
�������
.�����-��
�������<���
����	������
�����������3���������	���������,������
������=��
	�
�	����	���
�����������%���������3���������	���� ������������.��/	�
�	0��	�����������%��1���2���
����

�����.��/	�
�	0��	������,�%�������.����><<��������
	�
�	���	��������� �����.��������3���������%�����.��	���������������
�		�?��1����?		�����.����+������$'&#)�(@A"�(@6����	�����.�����.��*+���� ����
�����%��������������.������� ��.��	���������	�%	��,.�������
�		����	��������	������������"��	�.�����/+�7"B��"�������C ���..���������	������
	�����.��*+���� ����
�����%���,�.������"��	�
�����
��������:�DEE���
����4&�$-)$F)$/)$)�� ��.���5���
��$4������/���6�$-)$F)$/)$))�;���������������
����'&'$ )$')$�)�� ��.��*�����	�*�����+���������/�����
��
��$*+8/��
�)�$�#�����/��'''$ )$')$�))��GH�I����������,.����	�������
����'&#$--)�H� ��.��*+8/��
��$�#�����/��''#$--))I��.�		�%����%-�
�������
�	��������������	���� �����������.���J#&�&&&� ����		���	��������-��
������������	�����
���������?�����������
����'&'$ )$')$�)�� ��.��*+8/��
��$�#�����/��'''$ )$')$�))����������.���GHI �����	������ ���
����'&#$--)�H� ��.��*+8/��
��$�#�����/��''#$--))I�������
����
����,�.���.��'&"���������� �		�,������ 
�������������
����4&�$-)$F)$/)$)�H� ��.���5���
��$4������/���6�$-)$F)$/)$))I���.����������.�		����������������������	�����������%��������.�$�)��%����%-�
�������
�	��������������	���� �����������.���J#&�&&&� �����
.������ ��.����	������ ������
.����������	��.����	�������
����
�������0.����
�	��������������	������������� 	�
���.���������� ��������.������������0.�����������������������������		������� 	�
��� 	�����������3�����%���.��*�����	�/�	�����	������ 	�������-���������
��� �#@@&�$��%��!��9���#&#"4#&��#&4�������6@&�$#@@&)�$
�� ������������������6�����/���4A#��������$�))�������������%���.��*�����	�/�	�����	������ 	�������-���������
����������������
��� ��&#F�$��
��(&#�� ��.�������������������
��� ��&#F����%��!��9���##4"(4��9����%�������&#F)���*����.���������"��"���������������	���������4F�/*7�#&��'���KLMLNLOPL�QRS�TUVWXTY



�����������	�
������
��
������
�������������������������������������������������� �������!�
�	��"���"�����#����������
�$������	�������������������
�����������$����%���������������������	���������#�������	�$������������
�����������
���	�"��������	
��	����������������	��������$"�������������������������"��
	�"�����������������#��������#�������
���"����������	�����"��
������������������������""�������	�����"��
	�"�������� ���#����
������������		�
��������"��
����	�������������������&��%����&		���������������'����( '' �)��*��+�����
��'��#'���	��
��,�#��
����������
��$�����#�,�#��
��������"��������%�������#���-##
���#��
���#
���$���������-##
���#�'���	��
�'������#��������,$�	��������"�(�����
�*�������"���"������ "�����������	"���./��(����.�.0/!1!��2���+�������� $��������������������������������������������������	$����������&���0!11���
���	��������3455�67758959�5:5;<=>8?;�@?A86<B=5�76A5C��$"�'��������������������D������
���-##
���#��
���#
���$���������-##
���#�'���	��
�'������#��������,$�	��������"�(�����
�*�������"���"������ "���������
EFGFHFIJF�KLM�NOPQRNS



�������������������������������������������������������������������������������������������������������	
�	�	������������	�	��������	�����������������	�	�	���������������������������	������	���������������������	�	���������������	����������	�	��������	��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �!"##$%&'�()�)&)(�&*+)'+,-��.
/01234567�8317�(�9:�(

;<=<><?@<�ABC�DEFGHDI




