
w .uuvlfl?,an?1il
I

dru:rtn1:-----o-on.t1t.:-:-.p.(riu-a.Er.uyr.o.qtasr-i-u-ua.vi.r-vrnria-.t-n'u-dL_______t---_-_' Tv:..t*ba*

d .n.r...ou.*...b/ odb iuvr" gb lJ.Fr. bb
d

r:a{

L:UU ,,1o.:v!.::.b

dxfil rirarl vru.(r,avrrv) fi totod/bo at a fi.n. uo Gornr:o'ov'rnrua'nucusuav{rcf,rorjn:njaruuvrvrti!i

: i, e , a qYt Y A - o efrrfrdurd'ru - rj:vnrarfirutrul#ri.:rioilarflooeryrlnruanuruuLaills ail. a1u vr. o1u?u o terUUtI

rfior6'ru nnn.:Tr.::.b finrruil:varr{ ovrJ:vnrnrfirgt:ulvio-rnirqrua-nuruvrarrv ail.

a1u ?{. siruru o yrunlr (:'ruacu6unnrudrfirir:ir6':u) rfio"L{rflurndnlunr:i'nur'lflu:rtnr:

6rtortrur:uffr.rdnfiioriuvruqiruilrudroiln:niaruurvrddr{oua rfiol{r{Juuururr'Lunr:6'olirUIJI'IU

nilanufuuLafllu

6rrirruurrfiohj:ofio'r:rur urnuriutou n:ru1ou:ifitfisflrrfiunr:il:vnrotfirutru rti

rTrna'r:

1\.O.fifU.i

1 rnquri: )

,,t0.nfln.:v!.::.b

- ourifitrirflr rfi unr :m ufi uauo

D t^'.*'
(tir:d:od r6rqrnr ).,

,,r0.:1\.::.b
\

9D r.n. uu

(

vIa.9t

^



il:snr onarun#tn::u I:.:n ururan:vur qg undr

J - qut v -' 4 .r:o{ LrfutluLua{1oilato{ a.io!n:6ua'ruttl\yru

fr: u n o r rn dt n : :u 1:r n u r u r a v't : v tJ { q A tn 6"r o v {n ll'r q ru dn uru v f, r q rJ n : aI
. o uX

?{lULtYlYlU 01U?u o 51Ufi1l 0{U

o. Hydroxocobatamin lnjection

drorjn:nid'rneir:d ovri, rfiunr:o'oli'rnrua'nuilvLafl1u rfiol{rfluraa'ntun1:o-au1
il

lfl{lu:rrnl:norvr-lrun 6r'uouSrut:uriarfinra6oriuvuqiruilruf,"rorJn:nirY.rneirr drcioua'Lfr'riuvnrutrlJ9u
A ov a, a v o u i d d i I v ' ta ,3

:'rrn1: rfroI{uiluuurvrx'lunr:6'olirnrua-nuruv[ail1v r{}r:luaurAun L[avrioulufrisiohjfl!

dv-ieou
o. l'lUHvLOUfllj0{1JOil4fl1{tylnUnt0{:1Un''l:UlYl0s0OvllnfUAnBfUv[AY'l1U61U.Ut

r o a] r I a .
ttYtvlU 9l1lJilU?n fl. UfUtA{qUn:il4'lUttvlvlU a1U?U o 11Ufl15

sa v v v C, v ^ I v o r A 3 a qv
b. qfuailu err 0d4 r?{u01, oila fl 0{ rilu,j r.l afl fi :o 4 rrvru0114u"r 8 vr ?{1 rJ'r : nt tto{ 14:0 114

v4
roila ra v :1 u a v roufl rfi I rfi ildrfi ov''l{ :'tr n1 :fro{ n't:t,

sn. tioutcl
UtY

*. r. ri rl{si r u fiiil : r du rfi n o 1 n n1 :d {{oil a il6 ot o d sr'r o dr r n r u 16o rfi ff ra uou1,
v d, va d g!
toila tuur,r :u zu at0uvl{au

1J lJ

en.b. nr :fi o 1 :6u1{oila tfi oriur rirrauolunrudnrgruu Laytl s o s o'r rfi u nr :1or aUt

Ft6UUfl :::Jn1:91:?0AOUnrUdnUrUVtafl 1u 1'O{ nodLn#tn::t I:{11urura
v

vI:v:J{nfltna1

*. *. l#ei r rio { a n 1 ulu iu li .. . . On.. . .pr Or {ri.i..
1

LoYtu uil no{rnaln::xJ

T:ruururan:vurqnundr uarfi snoa y!{lrru{y :Trryti nq{ryll,{ .l oodoo

ln uri, :ru out#6': u nu ror rato dryr{il :r#i ri

en.d. rondl t6'ai r{Jun, urdt nqu ra6on rurtm u frr r{Junrur 6u r{ol uil a r{Ju

n1u{yu utonrurdrnqu ttullsJld?u

<. rarn{uauofi{oal#urJ:cnr:to lriaor:nuTorern:1fi rarj:uqvrooranir*avirvrfiiI
veausyd
dltt{uo noudtn::u i,:silururafl:u:l{rlflLnd'r :rtryti nq{ryllr 'l oodoo Im:. o-tr*ad-6,rboo sio

c(cnbden

/e. nruvn::iln1: -r osniprt6on{01a.....
tJ



d. nruun::lrn1: "1 ou6'nrdonriouafiufu'irr{Jurj:slutrisiovrr{:'rtn1: u6oror:rug

i o o d, e a^e
14U{:1U L9r111 n1ilU9t tUUqfUAnUilu lfl 1'{1 sn [A

b. n o{ rn #t n ::il 1:{ fl u 1 u 1 a fl : u r.: q A rn 61 t o a.:r u f, vr dlu n 1 : fi o 1 : 6u r uio :s {u
A y y A n &iv t d 6) o d u a , a C

n1:vt01:6u1uo3Ja!o{rJ14u{r.r[nn Lflanua0utuua:Jn?: Luvtluo{tnu?nuolauntannl:u:un1flttilt2ungggiruu

uy t - !' ! u s e \ to d, v qvt d o
ld'rduriu rflrf, norrndrn:::J T:{flu1ulav!:u}r{qflrn61 hio'rrilufr'ortot{rirrf,uraru'tn 1 ri'r3u

il:vnrn ru iufi gcd lJn:1nil fl.fl. bdbb

rf,uronra{l '^ '/
bt't/

( oiuh LnELLfr? )

{druru nr :no{ mdtn::u T:uururafl :vrJ{q1 Lndl



?{u?n n.

nil#nuilEravrrsdrarJn:aiarr: aru u. fitl
(uu.)

l4lJ1Utat na.
Ji,ttad{oun:il

I

14U?UUU

1. n6uanugu&[av{1e

t. t. innil:carrflunr:tduu
q

t. z. n rudnr*susraurstumrsrmnfi n
I

1,.2.1, . r.J :s n ou ri: a sir u r cir 6'ru 6 0..........

1.2.2. rJul q nr1il rr:{?Jo.i u1 ov riT raunlunr :6'nvr ueiu ruYo

t. a. q rudnr*sucrnnstunr :aa n uuu

2. n1:u::ouacfiu?ia

z. t. urr::flunrruciJnaflvr

2.2. aa1ffi)unltuvu::n6'or:vt1 doarrTryvrxul, tulnn?1!LL:{, iuru6n, iuuloorq, tatdzu6n,

raru v rfl uusfr ir u r 1{o dr.r{rr rou

2. 3. rru u n1 :! :: o ua v I u1 a u : : o o v rir uurrlu n r : o'rr vr uri u t u {o
il

z.q. fryuadarfinrtrfiunru6ru:s firfisiru:urnnn'ir t.fir:vio ovfrorrflutf,nuasruletdurriu
vAataa

t?utfl1gvr[1]tailvu140

a. {oritauodu "l
A v d u \vv X d o u .i o

3.1. urfirauafiorfiua-ngru16'irnr.:t'uvrsrurrueiri!ur uv{=oiiruilruturJ:vrflfitflu ta{

n : u yr :? { a 1 0''r : [u d? u n r{u n : ni r{Ju u 
T fi zu 6 n n tr rn #t sir Yu d n : rvr :: r a r o r : rua r iu :o.rtt

g.2.. d'orfirafiif,oiu:or:J1n:o"run1:zu6flflriludntnruEi uasi6nr:nr6rlfi6 (Gtr/P)
4

3.2.1. n:fiarfirr'lurJ:vlvrntvru T:rrruri'arf,m 6'oqfirarirf;oir::or GAIP rorn:vvr:?{4101:6u6fl!t
qj
[u14:J? 0 U 1yt t?{u0?J1 u

3.2.2. nzfrutiruirornrixtl:srvro frodurirfioiu:or GMP rofl:rmul.iaran ornrj:vryrnfr'2fimlJU

3.2.3. n:nirirurornsir.iil:srvrnurfrruu-itu::o'Lur-l:crvfililu riorfirarirf,oiu:or ciritP luriot

3.2.1 ataa 3.2.2

s.s. fiufiif,oiu:olnr:n::oitn:rvvi'uosl:sru{r.rFn (Certificate of AnaLysis) n:1fi'lurfirjur

rJ : v n o u n r :fi o r : cu'r ua s/yi o fi rir ei r rd otri:-u n'', r d'l fi'o

g.q. frodufisf,oiu:ornr:n:toirn:rvri r,ravturuarrtuydrzuf;nrorar:rnfifiriJu6'rurdrn'rytor
AU Y a ao V 

^ 
u

u:uy zu zuarl u1 uavu:19yt r,l r{an? nnnuvui
i v dt J -- dt ya 4 y o r

3. 5. u 1 yr r?{uo n o.i rU u u 1 yt u : uyt rll u rd ri a n u : 0 
ry 

uil uqll uu1 u

3. 6. r o I sh o d r $riur r r.J : y n ol n r :fi o r : rur o s 6'o t rd l n I ruy fi u :: o



dodtorJn:ni
c

3.7. oruroraT"Luiudurouror 6'o{ririoun'irfirirvuqtflunr:6'rrurrsiasnir rarntlli'riruuarI

J v uv v a i
uioulto, uto{u1li ovoior rfl uu'rfi zuf, nlT ur6'eki rfi u t fl luiueirtor

I

a.a. fiurud'o.rYufiortouuanril6uuerltun:nifln6'vlloo1u lrflr{tuurvr'fio1unr:t{mru',rd,tri!
Js

rfi o zu arJ :clutriu or fir.J'r u
tJ

+. i6nr:or::oaau n:?a6ouerluqrua-nuruvLeflle uavarairn:rvr,iurtuto 3.3,3.4
I

-d,d
n1:9r :? 0610u q6uanuiletalr,r''rsa{aun:6untusfl::1r 6l1U V{. tJO{ l'lu.

....../rJ :vorun :::J n1 :

(.. . ..)

(.

../n::rnr:

2o. fl o{ :r\.::.6/ n::!n1:fruyurailrul{
U

(. ....)

t


