
CENTER FOR DRUG EVALUATION AND 
RESEARCH 

 
 

APPLICATION NUMBER: 
 

209353Orig1s000 
 

PRODUCT QUALITY REVIEW(S) 
 



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

	

	

	

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

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	











































������

���

��	�
���
���	�����
�����������

��
�����������������������

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

�$$�%�$�	

&���

��	�
���
���	�����
��$$�%�$�	�&���

��
���������������������'�

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

55 Page(s) has been Withheld in Full as b4 (CCI/TS) immediately following this page













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

�
��

���

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

�

�

��� !"#$%&�'(�)%*� +,,-$!./ #%012!�1&.�)1&.-$&2��

�

�

�
�

�
���

�

(b)(4)

(b) (4)

(b) (4)





(b) (4)







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

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

�

()*+�,-�./-)0)/10)/*2�

3,4�+5/�(67/8)19�)1*/4+�

:�$�� ��;;�'" <�&�=����%�'�&�� >�

;?�@"��A� B����#�C��#D��#�&��'�#=��'"�&��#D��'" <�&�=����%�'�&�� �E����� �F������ ��G�

� �� ������"��=�!�����!� H��"��B#�#!�#B"��
I?������� ����"����#$��%����!��&����'�#'�����' �

�

3,4�+5/�J,1+6)1/4KJ64+,1�(67/8*2�

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

��

LM/4688�N**/**O/1+�61P�Q/0,OO/1P6+),12�

@"���#=��'�#�&��#=����!�#���� ��#$$�B�#=���H ��#BB� %#�� H��"�'�#BB��$#�� ��<������"��#= %��

&�H�$���$��'�#���#&�R<#���C�#&&��''�&?������

S4)O64T�(67/8)19�Q/M)/U/4�V6O/�61P�.6+/2�

W5/19-619�X/Y�S5Z�.Z�

[\]̂\_\̀a�b[cdef�ghijgjkjld�jj�

lmmjen�lm�dno�i[pq�r[lipes��

�

t/0,1P64T�Q/M)/U/4�V6O/�61P�.6+/�u61P�t/0,1P64T�tvOO64TY�6*�1//P/Pw2�

x�yz{||�}~����{���|���y��|���|��������|��y�|���y����y�|�~�z��y��������{�}~����|{��������~�����y����~��

��������������������������������������������������������������� �¡¢£¤ ¥¦ �§̈©ª̈«ª�¬������­���©����

����������������������������������������¦�

�

®,,̄°5,19�Q5//Y�S5Z�.Z�
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