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P:878	_9;@E;	(XX;EU5À	A5L8A@6M	7>XXA8<86?7	?E	NE>;	5XXA@=5?@E67	X;EXE78	;8U@78R	A5L8A@6M	?8T?	
?E	@6=E;XE;5?8	=:56M87	?E	?:8	QCKQaCKQP/	S\	9Jb/[JCHC&K	C&\SJW(PCS&B	

	
78=?@E67	EO	?:8	d/9C	;8M5;R@6M	_:NX8;7867@?@U@?N	;85=?@E67̀D	

c8	:5U8	=E<XA8?8R	E>;	;8U@8I	EO	?:878	5XXA@=5?@E67B	56R	:5U8	R8?8;<@68R	?:5?	I8	=566E?	
5XX;EU8	?:878	5XXA@=5?@E67	@6	?:8@;	X;8786?	OE;<D		c8	:5U8	R87=;@L8R	E>;	;857E67	OE;	?:@7	5=?@E6	
L8AEI	56RB	I:8;8	XE77@LA8B	E>;	;8=E<<86R5?@E67	?E	5RR;877	?:878	@77>87D

[A@6@=5A
(O?8;	;8U@8IB	?:8;8	@7	6E?	5R8G>5?8	7>XXE;?	OE;	NE>;	X;EXE78R	A5L8A@6M	=:56M87 	

QNX8;7867@?@U@?N	@7	56	5RU8;78	R;>M	;85=?@E6	?:5?	;87>A?7	O;E<	5	7X8=@O@=	@<<>6EAEM@=	;87XE678	?E	
5	<8R@=5?@E6B	R87X@?8	?:8	;E>?8	EO	5R<@6@7?;5?@E6D	\>;?:8;<E;8B	L8=5>78	;@7X8;@RE68	@7	?:8	
X;ER;>M	EO	X5A@X8;@RE68B	=;E7707867@?@U@?N	L8?I886	LE?:	X;ER>=?7	@7	XE77@LA8D	c8	6E?8	?:5?	?:8	
A56M>5M8	@6	?:8	[E6?;5@6R@=5?@E67	78=?@E6	EO	?:8	A5L8A@6M	OE;	5AA	X5A@X8;@RE680	56R	;@7X8;@RE680
=E6?5@6@6M	X;ER>=?7	@7	@6=E67@7?86?D	P:8	A5L8A@6M	OE;	?:8	X5A@X8;@RE680=E6?5@6@6M	X;ER>=?7	I5;67	
5M5@67?	>78	@6	X5?@86?7	I@?:	5	g6EI6	:NX8;7867@?@U@?N	?E	8@?:8;	X5A@X8;@RE68	E;	;@7X8;@RE68h	
:EI8U8;B	?:8	A5L8A@6M	OE;	?:8	;@7X8;@RE680=E6?5@6@6M	X;ER>=?7	I5;67	5M5@67?	>78	@6	X5?@86?7	I@?:	5	
g6EI6	:NX8;7867@?@U@?N	?E	;@7X8;@RE68	E6AND	c8	;8G>87?	?:5?	NE>	:5;<E6@i8	=E6?;5@6R@=5?@E6	@6	

jklkmknok	pqr	stuvwux

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)



��������	
��
��
�������	�
��
��
������

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

&'(&)'(&*��+�,�������"� ������%
-���������������������������!�����"���.��������"���.����������� �/������������01�2,*3�4�5�

62))��07�,0'8'�(�'�6109�*'1���,�������"� ������%
�01�2,*���� �������"� ���"��������������������:����������������������������������!�����"�������
�������"���.�������������������; ����������������01�2,*����/#!�����3�&����������������
��� �����.��� !#"����������!� �� ���� ��������"�������"�/�.������$�����$�����"������������
������"�������������"������"���!�����"���3

*�����"�#�����"# ���/�������$��!���!!��/��:���"�#���!���#������$�����������"�����������������
���������!� ������������������"3

'����#����������<#�������.��!������/��!���������.�0��#!���������=� ��9������.����
���3����>�"�3���3���3

��� ���!�.

?@AA�BCCADEAE�AFAGHIJDKG�LKMDBHNIA�CBMAO

9�� ��!!�P3�9�����.�93�3
���� ���
��������������� ����������"# ��
1��� �������#��7��!#������'
,������������#��7��!#��������"�0����� �

QRSRTRUVR�WXY�Z[\]̂\_



���������������������������������������������������������������������������������������������������������

�����������	
�	�	�����
��
�����	�	���
�����	�
����������������	�
	�	���
�����������������
��	������	������	�����
��
����	�	�	���
���
��������	�

���������������������������������������������������������������������������������������������������������
���

����������������������������������������������������

����� !!�"��#$%&�

'(�('�)('*

+,-,.,/0,�123�4567869



 
 CENTER FOR DRUG EVALUATION AND 

RESEARCH 
 
 

APPLICATION NUMBER: 
 

021346Orig1s055 
  
 

LABELING 



�

����������	
��
����������
	�����	�
��������������������������� �������!�"# ���������������
$%&'($)*+,� !��- ���!!����.��-/&��!���0"���"�1�����!�"# ����!�"
$%&'($)*+,/
$%&'($)*+,2"��0�"�����3� 1����4!�"�" ����
$%&'($)*+,2"��0�"�����3�" ���������
$%&'($)*+,56�*7,2"��0�"�����3�" ��-��������" ����� 1����
%���� �8/&/*00"�. �9:;;<

=*$>%>?9%>@$(*&()5A$�*+%�B%>(+)($+B'*�%(>�&
=%�C)(5(>�%*6$(+*�()'&B@CA&%&

DEEFGHHIJEKLJMNMOPMOFQJRSTMQOFQJLQRIHETENQUEVWSJOMOPX
Y(���"�-0 ������Z�����#���� 6"�� ���0�-�������"� ���Z���
 ���0�-�������"��� "� � ����"� ���"��[�!�� ��/
Y$%&'($)*+,����� 00"�.��!�"�����0 ������Z�����#���� 6"�� ���
0�-������/2\/:3

]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]��̂ �����	����̂ _���
]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]
àbcd̀ efghijklkmnoipkqklmiojnprsmipiltipkmutvswx

yzwukm{ulmsvjpri|sorwulik}�~��

yfj{slsmruwkonswkt��lpmi�umruwkon�imrqimri�{sw�kqowskmu�vswmru
mwukm{ulmsvkp�mu{klipsw{i�utuoijstujkjjspikmut�imr�iosqkwa
eijswtuw}�~��

yzwukm{ulmsviwwimk�iqimnkjjspikmut�imrk�mijmiptijswtuw}�~��

]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]̂	���
��̂ �̂ ����������	�]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]]
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{-@y( #� #�
4(%.-++("� #� #z
}�&�!,-.y"&'%-. #z |
]�VXGXO]kHTkUGXJWkRFVRRkJ̀ VRWQOJQR
4�&( A 0
�7�+B%.&-.%&2%.,!@)"&2@&,@!-&B"!"'�!&'%33."&&C"�'+�/>+�2%)�!)%&-+)"+C2@&,!"+%y%)%'>C,-y?(""!+%y%)%'>C�.)2@&,!"
'%y('."&&E

�������������������

 



��

�����	
�����
���������������
����������������������������������
������
���

��� !""!#$%&'(($)$!%'"'(*�+,�+�'-)$!%,!--.++�('-+!,,'""/"'-�0!1-!%)+!""�(2'-)$*�1

-!%)+!""�(2'%(!/�%1"'0�",).($�,! 34567389:;$%'(."),'%(/�($')+$-/')$�%),<

=���
��
>?@������A?���@�����
���B'%�C$'2&+'%."!-D)!/�%$'2%�.)+!/�%$'

���
��������
���B,$%.,0+'(D-'+($'2,$%.,)'-�D-'+($'2')+$!*�%)+$-."'+0"!-E $+,)(�&+��2

0.%("�0+'%-�0"!-E"� )20.%("�0+'%-�0"!-E+$&�)2')+$!*�%)+$-."'+0"!-E

�����
>��?����������
���B�'+/'$%2)$%%$).,

��
�����������
���B�D/�+/+!"'-)$%�C$'

�?������
���B!-."'+�D/�+�C$'2�D�($,-�'+&�2-!%F.%-)$*$)$,2�D�+!""$%&2�D�"$(�(�C'2�D�

,#�""$%&2�D�"$(C'+&$%-+.,)$%&2(+D�D�2"'-+$C')$!%$%-+�',�(2/�!)!/�!0$'2&"'.-!C'2*$,.'"

'-.$)D+�(.-�(

G��������������������
���B(D,/�'&$'2 �-'"!C'2 �-'"$%-!%)$%�%-�2&',)+$)$,2"$/,#�""$%&2

-��$"$)$,2'/)D'"$,C

G�����������
���B�(�C'/�+$/��+'"2)�$+,)2&'$)($,).+0'%-�2$% ".�%H'1"$E�$""%�,,2/$))$%&

�(�C'2�(�C'2-�$"",2,".&&$,�%�,,2C'"'$,�2-��,)($,-!C !+)2 '-��(�C'2($,-!C !+)2

&�%�+'"$H�(�(�C'2(+.&#$)�(+'#'",D%(+!C�2/�+$/��+'"-!"(%�,,2 ��"$%&'0%!+C'"

I@@���A?���@�����
���B(+.&�D/�+,�%,$)$*$)D

I�����������
I�����������B/%�.C!%$'2$% ".�%H'2�'+$% �-)$!%2*$+'"$% �-)$!%2/�'+D%&$)$,2

)!%,$""$)$,20+!%-�$)$,2�D�$% �-)$!%2"!-'"$H�($% �-)$!%2-D,)$)$,2-�""."$)$,2!)$)$,C�($'2

!%D-�!CD-!,$,2 '-'+!(�+C')$)$,2 0+!%-�!/%�.C!%$'2 +�,/$+')!+D )+'-) $% �-)$!%2

)+'-��!0+!%-�$)$,2!)$)$,C�($'-�+!%$-

I�������������B0!(D)�C/�+').+�$%-+�',�(20"!!(/+!"'-)$%$%-+�',�(2'"'%$%�'C$%!)+'%, �+',�

$%-+�',�(2�"�-)+!-'+($!&+'C '0%!+C'"2�!,$%!/�$"-!.%)$%-+�',�(2#�$)�0"!!(-�""-!.%)

(�-+�',�(20"!!(&".-!,�$%-+�',�(2��C!&"!0$%(�-+�',�(2��C')!-+$)(�-+�',�(20!(D

)�C/�+').+�(�-+�',�(20"!!(/+�,,.+�(�-+�',�(2)+'%,'C$%',�,$%-+�',�(

J��������@��
K�������������
���B(�-+�',�('//�)$)�2/!"D($/,$'2'%!+�L$'

J�������M��������
 ���������� ������ �����
���BF!$%),)$  %�,,2F!$%),#�""$%&2

C.,-."!,E�"�)'"-��,)/'$%2/!,).+�'0%!+C'"2CD'"&$'2%�-E/'$%2C.,-."'+#�'E%�,,2

+�'0(!CD!"D,$,

NOPOQORSOTUVWXYZ[Y\



��

�����	
 ��

�� ��
�����
�������� ������������� ������ �� �����������!����"����

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

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

������� ������"!#����"����������$��!�'��������!�'������������������"�%����������$��� ���

����������� ����#���%���(�����!����%������������%��"������ ������

)
�*+�,
��* ��
�����
��(���������� ���� �&&�������& ������������%����� ����%����

���$� ����������#���������������������������������������������(��%��

-�.,/,.�0��.,����
�����
��� �������!� ����#����'� ���� �����!������������

-�1���	*
��� ��

�� ,.� 2��,

��
�����
�%����� ����� ����( �����%�����"���

(!����%������(��������"���$�(��������"��(��%����� ��������������������!�& �������

�����(�����3�� ��������3�� �����������������4 ���!�& ������������������(�%���

-�
1��,
���56+��,*�*5,.�7���,

�.,/��
�����
�8"��9��(�#�� %������#����������� �

���(��������!�#"�����#��� ���$��� ("�# �%����!���(����������#������!��������(�������

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

�:�.,.��	;*	
,.��	
6�

	���
�����
���!�"�%���'�����������������'���������#� ��� ��

�'��������������"��!�"�%��� �����"#�# �������"(�������9������"%�� ��#�# ���������

"!#��'���������������"������%������

<,
*	/,���
�����
�"!#���������&� �"��(

=���
��.,/=����
�-�,*
��.
-�1��
��>�
+-?�)@-�=ABCD��6=B

E"�&����8��(��������&������������$��������������"��"�$�������#������ ���(�"�

#��%��'����(�$�� ������&FGHIJFKLMNOPQHELN���(��������&&��R ���!�&��� ������S

C,���,*��
�����
�����!������

@,�,.�A,;���.
+��
�����
�$����(�

@����
�����
����#"����#��%

T,

���.
�

�.,/��
�����
�����"��"�����( ��#��%

T�.��,/��
�����
,.�=���.�

�,
��.��
�C�.��
��.
�#���

?.U�*
��.
,.�?.U�

,
��.
���8�����#������!�������&���������&�������(���������������

� �� ����� ��������

?.V	��,.�)��
�.�.W�&���
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]̂ _̂̀ âb̂ cdefghijhk



��

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

��
����
���$��
���	�"���
�
��#�����#����
��
��������


����#��
���%&�'���

()*+,-.	����
	�

��	����
���������	

����#��
������
�%&��	���

	����#�����/�/�

/�'�'%0�'%/0����1�����
��#��
�$���������	�"��	�
�����


����#�	
�

23456789:

��	�
�����
�����	

����#��
	��

#�
����
�;����
����
�������
���#
		
�
<�
���;����


"
�
	��	�##�	����
����
�		��#���
	�����"�	���#
/
����#��	
�"/�%=��	�
�����


��
���	�
�
��		�#����������

�
�#���
�#
;�#���

�	�����#�
��;
���"���������;�����

/�

$��	>�?����#�����@A?����
����
���/�?����
"
�
	�

B�
�����
����#"=#�"
�"��	�
�����
��	1����	C%DE1A?F��
<�
�	�;


����#��
�	���

'A����	C%DE�A?F������

����#��
�	�B�
�����
����#"=#�"
�"0=�����<���	�
�����
��	

�����'/����	C%DE'A?F��
<�
�	�;


����#��
�	���1A����	C%DE'G?F������



����#��
�	�B�
����
���$��
���	�"��	�
�����
���0=�����<���	�
�����
��
���
���"�
�

	���#
���
�#���#
��	
	��
�
	�
�#����
<�
�	�;
�������

����#��
�	��������;
��##

��


#�
���������#"=#�"
�"�����'A����	�

H5IJKH5IJL:765M4789:N7IO86P

QRSST-UV(),S-WX,+.)YZ[\]̂

N_648̀84a9_IbM789:P

cdefgfehidjfklmnojflpodek

QRSSqYS+)RrSX+s+Xt.rUuW,+.)YZv̂wW)xv̂[\]̂

yghdpgz

���
�#���
#�
�#�	��{
��	��
��#�#
�����
�"������	�
�����
���0=�����<���	�
�����
��	

�
��
�	
�����
#�
���������#"=#�;
	�
�
���#���
���
���
���������
�#���	��{
��	�

��	���	���#��

���"�
����������#�����

#�
�#�����
��	QYSSqYS+)RrSX+s+Xt.rUuW,+.)Y

Zv̂|\]�

}dhlfkplm

B�
����
���$��
���	�"��	�
�����
���0=�����<���	�
�����
�����#��
��
�
	�
�#�������	


�����#�	�"�
�����
�����"����
��""
�
��
�������
�����

cfmdfeh~dehdpy��dmk�

��	�
��"������
���$��
���	������	�������
�����;
	�����
���
����
��
�
""
��	�����

����#���������
���$��
������#�	�	��������
���"��
���������""
�
��
	����
��	��	������"

��	�
�����
��
���
��
�C��
��
�����
��
�"�������
���������F�����
�

�������������������



��

������	
�
��	��

��	���

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

$%&'()*+,),-(-

./012345632127897:;269<606143;:176;23=<299/>?234@216/3;A297/00/79BC29D602;436</9

/;@23297606;237E6;267/7;49694FGBHI@5JK5LMBN@5JK5L/3;OG@5JK5F40OP@437E974@216

/3;F40MN@437E9740/79BQE696;4969/066R:2S/>63774/DD04T2@/76>8MLUL/3;IP72@697E6

@/T2@:@0614@@63;6;E:@/3;496VWCXYZF4091E2[4DE0632/4FOH@5J;/843/@5JK5?/929

40GBMLGB�NL/3;I72@697E6WCXYV@216Z40GB�LOBNL/3;H72@697E6WCXYV0/79Z43/

@5J@M?4;89:0F/16?/929B\@/T2@:@74>60/76;;496</9347/1E26S6;23@/>6@216BQE606

<60697/729721/>>892532F21/3723106/96923D27:27/085>/3;/;634@/9L63;410236D/3106/9

/;634@/9L/3;@/@@/085>/3;/;6341/01234@/9BQE67/?>6?6>4<9:@@/02[697E6@:>72D>694F

7E6E:@/3;49643/@5J@MV@5JK5Z?/929/7<E21E7E6967:@409411:006;B

] _̂̀ab_cdef]ghaî iĵ igk
ledcakimniopimnqmr
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m\nV̂UVoVWcèY_Ufph�jk
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��Ho���UJTIpTITUPT�qOJK��LrUOJOsT�NUt�$LJLI��TIpLIuNUPT��

v.*+3(.�;<=%>;?@A�BCD=E@F�&+(�1&.�821.,1)+5�12�)98+)-�w3/79.,1X�1&),V),7X�2-�9212-�(V)55(X�

8+1).,1(�(&235/�:.�*+31)2,./�+:231�28.-+1),7�&+x+-/23(�9+*&),.-'X�),*53/),7�+31292:)5.(X�3,1)5�

1&.'�+-.�-.+(2,+:5'�*.-1+),�1&+1�1-.+19.,1�6)1&�;<=%>;?@A�BCD=E@F�/2.(�,21�+44.*1�1&.9�

+/0.-(.5'�Z[\\�]̂ _̀àb[�̂̀ c�d_\êfgah̀[�ijkymnG�

��Hz���ITrUNUPR��

%+1).,1(�(&235/�:.�+/0)(./�12�,21)4'�1&.)-�8&'()*)+,�)4�1&.'�:.*29.�8-.7,+,1�2-�),1.,/�12�:.*29.�

8-.7,+,1�/3-),7�1&.-+8'�+,/�42-�+1�5.+(1��{�6..V(�+41.-�1&.�5+(1�),w.*1)2,�24�;<=%>;?@A�
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