
CENTER FOR DRUG EVALUATION AND 
RESEARCH 

 
 

APPLICATION NUMBER: 
 

209552Orig1s000 
 

PRODUCT QUALITY REVIEW(S) 
 









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



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









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



��������	�
����
���	�����	�������� ����������������������������� ��!������"#$$%&'&()*+,-& ,'.*)/&'+/(01'*2/1*+,1-&*+3')456'3.-72561'*2/13')456'0((,*+,,)-8*,&5+53/)*/5(+6'+/')0(),)-8'4*2-*/5(+*+,)'3'*)61,*/'9&:;<=>?@A>BC��
�DE���FG"H�	��IH
	��H
�J��EK���D�����������L�G ���M��� ��� ���L�� � ������!����� �L��	��"#$NN"���
�����
	H���OD	��"#$NN"�������P����Q F������#R$S�������G����� TN#��HN#�
UI��H�
V����� ��� ����E�FM������DWXYZ[\]X[Ẑ]̂_Z̀ aZXbcd[Zefghif̂ZijZkYlfYcmnompqrô_Zf\\hgbfX̂[lkeĝ̂Zifs:tusvtuswxs0uy;z:;{A|@A>BC};x~�v�s�:;���:��u��tusw�x;u�utusw:��t}z;�w�u��sw=u};x}x�uvv;z�};xvz<w�s:<<x;v:s<u��w=561��,:sv-3.�A�A�A����/=u:}}��<:sw:��x<xtt�wwuvwx;u:��u��<xt}��:s<u��w=561��,���s�;uv�usw�z}}��u;�@<xsw:�su;<�x�z;u�{�wut�@:sv�x;u�z�}tusw<xsw:<w�z;�:<u�:;u<=:s�uv}x�w�:}};x~:������������������������L���M��� ��� ��L���� � ������!����� �D.u;561��,@w=u�x��x��s�u�utusw:��t}z;�w�u��=xz�vyu:��u��uv�x;}:;uswu;:�};xvz<w�9/=u:}}��<:sw};x~�vuv:;���:��u��tuswx�:��w=utuw:���sv�<:wuv:yx~u:�xs���w=w=:wx� �=�<=�:�z�uv�sw=ut:sz�:<wz;�s�x�w=uv;z��zy�w:s<u�<xsw;x��uv:w+&/ �sw=uv;z��zy�w:s<u�}u<���<:w�xs���/=u:}}��<:sw};x~�vuv:;���:��u��tuswx�w=u}xwusw�:��xz;<u��x;w=uu�utusw:��t}z;�w�u��sw=���zyt����xs9�swusw�xs:��{:vvuv <xsw:�su;<�x�z;u�{�wut@t:sz�:<wz;�s�u�z�}tusw@:sv;:�t:wu;�:���v;z��zy�w:s<u:svu�<�}�usw���/=u:}}��<:sw};x~�vuvu�utusw:��t}z;�w�u�v:w:�;xtw=u�;u~:�z:w�xsx�u:<=x�w=u}xwusw�:��xz;<u��u�<u}w�x;w=u�swusw�xs:��{:vvuv �=�<=��<xsw;x��uv�sw=uv;z��zy�w:s<u�}u<���<:w�xs���/=uv:w:};x~�vuvy{w=u:}}��<:sw�=x�����s���<:sw�{�x�u;�u~u��x�w=u�u�t}z;�w�u�<xt}:;uvwxw=u<xsw;x�w=;u�=x�v�uw:w�>�x�}u;t�wwuvv:��{u�}x�z;u�.,'��/=u:}}��<:sw�sv�<:wuvw=:ww=u;u�z�w�
(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)





��������	��
��

 ��
���������
�
��������������	��
��

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



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

















��������	
����� 
����������������������������	
�����
������������������������� !"
����#���$������������$�����������	
70 Page(s) has been Withheld in Full as b4 (CCI/TS) immediately following this page













������������ 	�
������
��
���
��
�������
�����	����
���������
�������������	�
���������������� ���������������������!"#���!$�� 	�
������
��
���
��
������!"
#���!$��	����
���������
��������%����	�
�����&������ ���������& �������'
34 Page(s) has been Withheld in Full as b4 (CCI/TS) immediately following this page







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



�%�
&�
���� ����	
�������
������"#$%



�%�
�&�
�����
	�������������� �� ����������������� �������������������������









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



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




