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���G -��2 � 	% K744 -&744
 	47442
� 	% K744 -K744
 57442
� 	$ 5744 -K744
 	"7	42

�7 ���G �� ��������
 �� ��
��� -���3�27
.���D �/�4���( �( .�����"#$##% ��� ��� � �������
 
 � �� ��� ((�)���� 
��� ������ �� )����)������ � ������
�������� ����� (�� ��� ���(����7
��������� � M 	 G 47" �3 ��"#$##% ����� & ������ �� ��� (����
 �����
��������� � M " G 47	 �3 ��"#$##% ����� " ������� �� ��� (����
 �����
��������� � M 	 G 47" �3 ��"#$##% ����� & ������ �� ��� (�
 �����
�� �)�D ����� 	K7"7	7K
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� "#$##% ������3� 6�)7
�����)�� �� 
� ������D 	&		,#"	� "$ ��������� "4	&

Sponsor:
������3� 6�)7

Individual Study 
Table Referring 
to Part of the 
Dossier

(For National 
Authority
Use only)

Name of Finished Product: 
.�� �����)����

Volume:

Name of Active Ingredient: 
��"#$##% 0.��
���
���1

Page:

CONCLUSIONS
Pharmacokinetics:
� /�
�� (����
 )��
������
 ��� ���G �( ��"#$##% ��� ���3���� ��3��� -	&S2 (�� ���

��"#$##% ����� & ������ )������
 ���� ��� ����� " ������7 ��� �/�4 ���� ��
 �/�4 ��(
���� �L �������
 ��
 ���G ��� ��� ���� -47$% �� �2 (�� ��� " (��� �������7

� ��"#$##% ���G ��� ��
 )�
 �� &%S ���� ��� ��"#$##% ����� & ������ ��� �
���������

(�������3 � ��3��(��F��3��)������ ����J �������
 �� (��
 �((�)� ��� �������
 (��
�/�4 ���� �� �/�4 ��(7 ��� ���G ��� ������3�
 (��� 47$% �� � �� ��� (����
 ����� ��
"7%4 �� � �� ��� (�
 �����7

Safety:
� ��"#$##% �
���������
 �� � ���3�� 
��� �( ��� ����� " ������ ��
 �� � ���3�� 
��� �( ���

����� & ������ ���� �� ����� � (��
 ��� ��(� ��
 ���� ��������
 �� ������� ���� ��

(����� � �+�)��7 .� �
����� ������ �� )���3�� �� ���������� ��� �� ���� �
����(��
 ��
���� �� 
� ���� ��
 ��� ���� ������ ��� �
����(��
 (�� ��"#$##% �� ������� �� 
���7

Final Report Date: "$ ��������� "4	&
Prepared in: <�)����(� O��
 "4	4
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