e Wpk2 743 H 25 H  JFHKRIEE 1503251 & R HEBIEESE

BRI EZEE SRV A MR (RERFREE 1409031 & (CEpk2 649
A3SHETHHEIEBESRE) ) H1 24E 2HOBTICHESX | JFHT 8
FEEVR 2 THEEEERENHEZROLIITED D,

Yrk2 743 H25H

R IfI R A=

R IR Z RS 2 7 4F AR EEE G | OFIEIC DUV T

R E BRI, TR DM ZEB R K 2 7 R E NG 2]
WDOLEBVIED D,



A
SR AN

I
I~l
R
N
~N
I".T

hYy
1m
|m|
[
T
I
—

Erk2 738
[ RFHBRHHEES

- S~



<FZMNE>

BEFHBRHEZEESTIE. THR27E4A0L 1 AEANDEREFELRFEFAI-V
FOAVNARTLERGERT S EELTWS, A2 6 FE9 BIZRFHIEH
FERIR DAV IMIEZERETDHLELELIC. CNITEDOWTAE2 BIZIXREFA
REZERE 1 HPHEELERE L=,

LEZTHEEZRFEA. AFEICEANICRYVBTREEBEELT, 27
FEFEEAHEEZED D, FRICEVTIE. AEAMHEZREZATER2 7EE
FEXBHEZERL,. FBETS5IL LMD,



I

RFNRETRISH T DEBDOHER

1.

EFARFITEOMILNE - hirtt - BEAMOHER

ORI L-IBETHEMN - RITHERMACERREZTS>. PIUMZHRT ST

DIZED-NREZEBIERT . BERREOTOERZEH. RFllchhb
HIFMOMATERMEL., SRAREZREYT. T, #HRFIEFLOTEMERLIZfR
SAEARME. THRFRETERSNGEVEFICOVTEEBHMI/AT) vt
DhEFEHE BRT FNAP—LDERXIBLGEIZLY ., ERNDSHREE
RIZHZEIT 5,

2. HABASIRVEEQ#ENE

(RIEDAV MR TLORBYTIEREHE)

OME1 0ANCDHEFRIDFH EFRADHERLBEFA. AF4ANDIRIDA VY

ATLEREBHIGERALTEESE. FERICEREXEDERCRH OHEC
DERBZEDEHEH>TVNEINEWNWSEBATIE - XEZE1TO ., FHBERFHEEIC
EOCKRFARHZESOBETFMICODVWTEIRS AV R RATLEES

p— ~

BYD221715,

(I RRSMOZAN ELIEHEA~DXIE)

OFK2 7TEXEZBRICFESINTLIS I RRS (Integrated Regulatory Review

Service : #EHRFFMY—ER) OFANICAITT., BEFHFHEEDERFDNE
AERBERLICITSEEEIC. IRRSI YL aVIZH LT, BADRFHRSE
[CHRABHFHDBRKREVIEFARANZESORMELEHICIZZ 5. BEFHMEDRER
BUITRRSICEITAHIEMZEBFTFA . BERMGEBAEIBMNEFLZREL DOHIEES
BEtd %o

3. Efftt=&LNERE

CEBRHRICEFTIEFARER EADEBR CELNEDFEF NI H O # AR

EIIDHEMND LS. EEHEE OEECHENERFME LB HZEED D, BIX
BICIE. TAEAIZE T AL 2EENDKE - RELEEZEPLOECD/NEADH
HAZEFALERFOHAREICEITISEHFOMEOEARU I o EE~DEE
DIREFS| EHEBBMIZERET 5L &2, kB - LEF EOZERB AR
AOCHRB=ZHEICL SR NOREAZE L THEDRE~DOISEIZD



WTEEGRBRXME - HAZREL TT S, T, FRFAEE~ODESHEEEL
RRABNEEF—RFNAREMOREFOERNDOEEICOVNTEYICERHM R
[T LTHEBEEL TV, SIS, RFAREICHT IZTREN~OAIGE L
T.AFES5 ANEEPFREFNORIAREFOEN T O LR ICEBHICERIL
T,

4. FEHIXIE - RAREBNDBEREX
ORFNRHNZERDEFBITHDENIIE - SFELEFICOVTERKE L EE LD
DEYNIHIEGT Do




I [RFHMERFICRDEHDERIEH D@ Y E X

1. [RFIFFRHEIC (R SRR HIF E QMG E

(HR 1|l B2 0B A D MR e RO )

Ol RRSOERICAITI-EREHFNBERICE T, KEQAFETIZ, HITORH
HENDRELOARMEZFLEDHD, T, |RRSICHEITHEMZEFA. BXR
HGEEIRMFZHELOOREHFHELLEOBHFNEDRE LICHRLIANICEE
BT %o

ORZBREDHYFIZONTIL, [RFABHEEFFT O F D SO THEEE L TRET
ZEEITHEELIC, BER, WEZR->TH <,

OMEENEHMICKREL TLI2HBHELDREMRLICRIERI B ZM#
L. FERICETOERELOERIBETS.

(REREXEDOHRIELICEHT ARFEDOREL)
OERN DREFRMEEACENEDOR R ZHRFA . RREXEORIEIZEAT HHHD
HYFIZONVWT, BAFRETOBRLHERELD2D, FEORVERHICIRFHREHE
BERELTORERZF LS, BMSRBFERICHERT 5,

2. [RFIFFRGER CBREHEREE R LK% D RH 0 EBRIE ) D#EH] 42 K ik

(RARERARFFICRIEE - REOXENE)

OFBRBNBELEDESHEICEHT HRFZEDH. FEXENCDRFICEOE, RAXE
RERERFIFICH L, BREMNMDBELICEER - REZ1TO. FIC, FRGEEITERLE
BEMBEICOVTI, BHEXEECRTERI 2 EERADNRMES. BEDH
RILZERD,

ORZREZL. MBEOKRZHEFABEIIEREL., ChICLYBXEFEORTTEZ
T D ELELEBIC, TEMDRLICATE-EXREOBIMGTIBZRY,

(BAHBEFICROIFTANBEEESHESE - REDEMR)
OFRFNEEDESHICEA L. BRCHFBFINIZL D0, SERFICHEBEINLIZM
FEREICHT IBELZHROEBEMN) RVIZIE C=AKRIC & YBRIEA D@EY)
[CHEDHTWK EEBIZ, BEOEBICIEL., IBEREEZEREL T, 512,
REBRBEZHBORREBFABUICEEL. ChIZKYEXREORKTETHZHE
DI dELELIC, REMORLIZAIT-EEEOBENTIMEERT,



(RFNEETRELE M TILORERBOCERP RO
OEFDRERFHHEHRT S TIARELGEEICE. BXENTIRERHALER
X ERICDONT, RMEBBE L TRILLEIGTHREL, FHEY 5, EMS5S
DBKBRAZRIZSOVTHEREN CDFERRZEFT A TRHEAZIBELTO
MEEMNoEHEZEIT .

(ERARXEARFFOEGHRERIEAICELIBFREFOREK)
OXRFE4AURICHEBENGSNSAREDHLIERARXEARFIFOEGZHAMER
AR DHBICOVNT, REANDEVIZEEREZITO. THEEMENAS3 0F
UEZRBTH2EARBARFFICHIT IEREICLIIERELEARIZONT
LEYICHERT B,

(Ehith R BS B OD SE BN 14 OD 5T
OBREFEFNLE - RREA L5 ERE. FHERS TEHANBRFEDOREZEMHH
DSHRBFHRICONT, FHARE. E7 - LEaA—SELGEZRL, BHEM - Kl
BT, AIRMECHCIMYFLEHZETS . AHEREICK HFEDHRE
RiF. HRHAEEDEESHBEEDRIC, EEGMRED—DELTSE LT D,

(RUWEBDE=S2 ) VT IR 5RE)

O TRFHNBERIZEFTHAXNUFBDE=42Y) VJICET H1&EFF—L] T, BEXE
KICEAELFE-NUEEFOE=2 ) VJICEATEREZRYFELDH S, TOLT,
REICHT DRI ERETT Bo

(HA L ~ADXE)
ORRBEREFLA Lo DRTFEEFFEICEAL. TR 2555 AICHH LERE
BEMSRURRHATCEERSICEDE, FH264F12AI1C () BREFS
MREFAEEEBICIREESIN-RLEEGNTHREE (FTHR27HF2AICHIE). B
AREDTHREERVRZATERERABRFICOVNT, TORNEORYMEE. &
TREZFZBELERT 5, EolT, BREINE-RTFEERSIR UV & E RIEAG]
DEFBERREOHERETHEDH T,



(BEBRFOTELERA)
ORFNRHNEZEERNMT o HRFNELEBEUBEFORKEICONT, I BRK
DEFFZHFAT, TEICHOAY LT CHBAZITS,

(MEHRPEERFIL LR DI ERES)

OMSHREZHIULEZDRH EZITTVWIBEMIIH T 5FEREFORFZFIZDOLT,
ERMLTERC I RRSOERHIBEATRIOHY AERFTT 5, £/, EN
[2$98, 00 O HAHAMF R TR ENMIKBEXEMENCIRH SN HBFEITDOLNT,
FLEICEDCEBEZHENDBEUICITS LELHIC. ERN2 0 0DIARES
BRIEMDBELNZAT S

3. REMEREX 1T 1« DEILD=HDINFTM L EE
OXEeMEZEXF 1T ADRIDT-H, HEICHAET HHEZRIFSHEVELESH
RS EERFZ2ET S




I RRENEEFE—RFHEENMORFICRH T -EREDERSF

1. RABENEEE—RFAREFMOREIFICHE T -EREDEL]

OH#Ar Y RV DIERBEZE<Y Y 7 (ER 2T F2 AR ISREhf=1 21 DDFEIER
AREICERSNDESRHFNL/E LTRYBT., FTH, FBRAKIROHMIE
FREDBBEZERICONTIE, TELRVVERNEENS O, ERMICER -
1§89 5, Rt EOEERAIRFICHT S2FE P, BB SNI-EREFEIZHE
EIZEDERBCRFEERFICHRIBREEBEENOBERICERT 5,

2. RRBENEEE—RFAEERERDIH

OFFE 10 AICHRY FLOHEFRMETIMY F > TLENRIFTHGEBIZDOWNT,
fEtn, MMFAEFZRB LB L-FROINEERT 5, T o ZiBNHE
WBRICEET D E BT, BRNGREMRREDFICSNL. BRMNERFDD
TEMLEIZERT 5,

3. BEHREE=42 I DEMR

ORRENEEE—RFHNREFMEREOMISE LT . RET=2 ) VJFEICE
oF. BEME. thANERGKELEREL T, BE - BEHOMSBRE=S4) VT
RURAERRDOSH - FHEEBRICERT Do Ffz. TNODRBREZMYF LD
TERSMZhH Y 07 S EHRIRET 5.



NV RFHOXREMHRICHEIT=HIM - AMOERBROEE

1. BRIFORZH - BIFTMARICE D BHELDMGHNKRE

(FRHIEEE DGR E)

ORFORZH - HTMWAMR. | AEAFOREDRELIZRDIEIM. FiRFIREE
[CHROIBEUBEDEEEZHFA . RHNELEOEROPELGTELELRES
ZEET 5

O TRMABOEMETEDOEREICHSFTEICDOWVNT] (FR27HE1A7HEFA
HHEFER) ITEDE, REARKOEMTMEZERET 5. BABESR TREA
[RFNERERE #FHEE 201 2FR20 1 3FEBHICOVWTIE, XF9
AZBRICEMFEERZFZMV ELH S,

(RIFF IS S BMSTEREVMORSH ST 5RE)

ORFHICTH OIS ERZENDRFFIERVEEEZRERT 50, BFFICHEOIK
SIEBREMORGICET IRAF—LICBVWTHRIIZEREL. AXF1 2 AEZH
EITRHFBEEFORMHUABTOEFZERY T LD D,

2. REMEOEHZFICLSFRFDOEFE - BTMWHANEDEE

(REMRDHEE)

O TRFIABHEERICHITEIREMEIZCDONTI (FR25F9A25HEFAH
HHZER) 2RFEZ. XESAZERICTR 2 7TEEREMRIEEMY &
O, BKT D, COFEICEDETLEMREERL. RFOREZEM - HATHEHER
ZEWT %,

O TRFABRHNBEERICH TEHRLREMEICZRZTMOEREIZDOLNT] (ERRK2 6 F
4 B9 BRFAMRFT) ICHEDE, £TOREMETOD Y MIOWTEHEZE
ET 5, EARMICIE. £700 9 FOBFIFHE. SREFEE (5 FEULEICHTZ
57029 FIRR), BERFERVERFMEE—TLFHICITS.

(ERND b5 TILIERDINE - 7547)
OHEMFHBRHARRUVREFFREEMBER - RAHNREEMBES T EHMICH
L. ERATRELEFER - FSTILRVTEBNME T HRGEBRIZELIFEHRZ
INEE - T B



(RREBENESE—RFAREBMEROAH) (B

ORFE 10 AICHRY FLOHEFRMETIMYF > TOENRKIFTHZEBIZDOWNT,
fatn, MMFAEFZR LB L-EROINERET 5, TN o ZiBHIZFE
BRIICEET D E DI, BRNGREMREDFICSML. BRNGRFHD
ZERLICEHRY %,

3. EFNAFHAMDOEREVERDILHBA DML

(A DFER)

OfFMZBLT. R£FEE - RE. RFANK. KEMEFITRLIKHDRIED 1=
DICENHBORMZE T I REFOERFGRBREDOHEREBNICHET S &
EBIC FEEMNOHB LERFARFTHREORARBRLERAL., SHRIFEN
HHFCTESOEFREZRAITILE., RFNRGEZHESBEZERT 5,

(HEAKR R FDER)

OFE6 AICHY FLOTAMBERDERGEIZHEN, XFFITKROONLIBED N
EZEEHISEMFNGUHEMEAZEELHICEHEL., RA1T2MBITHELEBICT. K
OONDNEPFY Y TINRAETIVIZHIELE=THEARR (OJUTZEL.) 122
WTIERRELZ1T5. £, EREERLE-BMERIS V22 L—520E
AZRIEAT. FELEHICCHAZRAVETED ) X1 S5 LORXEFIZEFT 5,
SHIIART S UDREFAHRGICET SHEZRABICER L, HifEAL TS
=6, BFEEICHB LE—8ORETORITZHEA. FENICERFIRHEEZE
SERTHHEE (K. BE, FIR) ZFkd 5.

(/—1) 3 —2)L—I)LDERAEAFEIL)
ORFHAAZHET STBHBOHEFH LG L. FFHRHFEZESHKEEMNBIZE 6 &
F2IEMERAG =AML, BHIZAKRT S,



V BtEXa) T4 HROBIERVREBREDERTER

1. BEXa) T4 MERDEE

BtExa) T4 LOFREANDXE)

OB ADERBItHEHRFEDEAIZET, FIENHTREZRY FLH, T0k, Fil
BHIERETEMEDERZIT S . MSMEMERUVEERROZEF L) T 112D
WTIK HEEEICSIEHMET—F IV IL—TTHREZHE L RS ERETT 5,
FE EEFEZRTANEZIPPASI Y Y a UL RENAIBERECYERE
[2OWT, BREICKHLEARETERE - Rt L. MNZEHRFAT S, 51T, &t
Fa)T4XEEADI=OH. HEFDBZZEL. BEIREFLUT(ICET S
FRESHZH OREOC YV ET I,

(ZMEREREFORERE)

OlAEANERHFORMENEICHT IBEFEHFEARIELZR - EXREDN
BEEDRRIZOVNT. B&EF2) T4 IEDERCT A /N\—EF 2T 135K
LEORMEMEREFICE VD TEBICHEE LTV,

2. REBHEEDEERLGRE

Ol AEARUVZEHMEFABIBEFRNE L ORIFLGEERRBEZRKY DD, T A
EAREBREZOMOERHNRZHEICETL. it TEIPEOEERLGIMEEE
BRIZRET LS EICEY, BFHEDOEEZER L. FERNGRFADT
MAAICEMT 5.

D=0, BEE-RFHREFICETIRFEXROEH ICELELRERE
EHRLEE. | AEAFOERNOERESHEERETERZRY OOEEEE
CTEEY %o

REDRRICEVWTHEZICEAT ZBRABHNEDORBPEDER KR VLENT
ONTWEWNWC EZHRT D-OORENMEICEKTHES L S EERERE
BREFREHEAEEEZR S,

F BN EOREHREDIRBAICOVWTREFARFMNZESHR—LR—DRE
Z@E L CTERREMICEEL TOLCEDL, REMNEBRH o DRIEHEAM DERTE
DIREH MBAIIZIT D

10



3. REMEREX 1T A DEID-HDITMLEEE (FiF)

OFEMEREX I TADALD-H  HEICIHAET HIHEEZRIFESHEELS
R EEERFZBET Do

11



VI REFAKEANRRVBFHBE=2) VITOREE

1. RFARERNREHOBREHRE

OBRFAXRETANROMBEHLEREZR S0, RFHAKEFFNARFICET SR
F—LzMEL. BRITORFAXEAREHICEWTRELESNATWSIRAFICD
WTHERHFORZFHNMECERMNERFZBITATELLIRAZEDD L EBIC,
ZTORREZRHICRY FLHTHERYIHEHICRRYT 5,

2. BEHRE=-SFYIDREE

(RE2REZ42 ) VIR HDFRE - 81L)

OFFFEIZia{e L=, KER - BEHISCitE, ARSRE=2) I %
REEHBMEERI DL LLIC, REDRERFARFRIMMKIZENT, =4 1)
DU ERMORERMSRE=2 ) VIBREAE - ARVATLOEBLRE, B
REBBEZRZIV VKRGO RR - BILEHS, Ff-. AN KFAKEINRZT
DT EFITKYBRARMLRENDARLIZEDH S,

(EEE—RRAFHREROMHFRE=2") VI DER) (BiS)
ORRENEEE—RFHNREFMEREOMISE LT . RET=2 ) VJFHEICE
o, BENE. thANERGKEFELESEL T, BE - BEHOMSRE=S4) VT
RUBERROSH - SHMEZERICERT 5. T TNODHBREMYF LD
TERSMZhH Y 0T < EHRIRET 5.

(ZEDIREH OBSREFDRE)

O 7 A HFRFRFRME & EE L T, 2EDREDOMSHRR UM TEHE DK
EZAE - BRI DEEHIT, EHMICHERRTT 5. T, TOAEERZL
(ERTZESEI. T—IR—RADRERZER S,

3. RFARFNZERICETLBREEFFDER - ERF

(RRF XIS AE I DIEAE)
ORFNRHNZEZDEERMICENZ LY —BRILT 1=, KERKICRYREFE
BTG5 RICLREERAICE I —DHENBETELLSFERABRAEH
DREMBEBEHERT DL LELIT DBNTICE T L2RIFEHFOREZISE EITF
[CETHRESEEZEDHERVEREEESOLTLZHS, £-. BERUMA

12



AHERNERT SKEAFEFICRBAICSML . DBRMICFIEOEGZLERE
M5, fit T, HEBRFLCENEKERDREVATLAOFAL SO THA VLM
RFLOFERLE - ERFHRZHEREIT S, MA T, BFEEICSIEHE. RFHR
HIEZERE L TRFASZSFEGLKINFICEBMICSL ., [RFNORHTEI R
Wt —ERFARBEERASEVF —LDRFHREFDEILF. BREFXIISEE
HORLEIZEDH DB,

(FEXEHKDREE)

O tERICEONT, BFAEFRENRELREFHAEXEMKINEZETME L.
ZTOEEREFA 2 7TFERFAEREHKIFERERICEVTHRET 5o

13



