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ř�śŚŤƧ�Źŵ�ƶƧ�ƶĤƳō�Śŝ�ƹŹřŵ�Żƹŵ�ƢŝŚƐƯ��ŵŹřŵ�ŵƺūƹ�ŚƯŹŚƟ�ƱřźƿƵŵƺŞƳ��
ŶƃŚŝ�ƵŶƄƳ�ƶŤƃƺƳ�Żƹŵ�ƶƧ�Ʋƿř�Śƿ���ƲŤƃƺƳ�Źŵ�ŚƐų�ŚƷŻƹŵ�ƶƬƇŚƟ����ƶŝ

ƴƘƯƾř�ƿ�ƢŞƐƴƯ�ŚƯŹŚƟ�Ʊřźƿř�śŚŤƧ�Śŝ�ƹŹřŵ�ƝźƈƯ�ƪƇřƺƟ�ƶĪƴƵŵƺŞƳ�Śƿ�
�ƵŶƄƳ�ƶŤƃƺƳ�ƹŹřŵ�ƝźƈƯ�ƪƇřƺƟƹ�ƵŵƺŞƳ�šŹŚŞƗ�ƶƧ�Ʋƿř�Śƿ�~�ƢŞƏ

ŹƺŤſŵ� nŶƃŚŝ� ƵŶƃ� ƶŤƃƺƳ� �� ƲŤƃƺƳ� Źŵ� ŚƐų��ƁƹŹżƿƺŬţ� �ƿƴƘƾ�
ƺŬţ�ƁƹŹƿ�ƵŶƄƳ�ƶŤƃƺƳ�żƿř�ŚƿŰƇ�ƶĩ�Ʋǀ�Ůƹ�ƵŵƺŞƳ�šŹŚŞƗ�ƶƨƴƿř�Śƿ�

~ŹƺŤſŵ�ƢŞƏ�nŶƃŚŝ�ƵŶƃ�ƶŤƃƺƳ���Źŵ�ŚƐų�ƾƿƹŹřŵ�ƪųřŶţ��ƴƘƯ�ƶŝƾ�
řƿŶƃŚŝ�ƶŤƃřŵ�ŵƺūƹ�ƾƿƹŹřŵ�ƪųřŶţ��ƶŴƀƳ�Ʀƿ�ƭǈƣř�Ʋǀŝ�ƶĩ�Ʋ���Źŵ

ƶěƺƧŚƯŹŚƟ� ƱŶƄƳ� ƶŤƃƺƳ� ƪǀƫŵ� ƶŝ� �ƶƘƫŚƐƯ� Ʋƿř�Żř� �Ʊřźƿř� Źŵ�ƾưſŹ�
řźƿř�śŚŤƧŵźĭ�ƵŵŚƠŤſř�ŵŹřŶƳŚŤſř�ƱřƺƴƗ�ƶŝ�ŚƯŹŚƟ�Ʊƿ�Ŷ�æå����

� �Ƹţ�Żř�žěǀƫ�Ĩģ�ƶǀ�ƱŚƯŻŚſ�ƽƹŹřŵ�ŽŚƴƃŹŚƧ�ƽŹŚƨưƷŚŝ��Ţƀ
ƫ�Ĩģ�ƾƳŚƯŹŵ�šŚƯŶų�ƶưǀŝǀưĪţ� ƶŴƀƳ� źƷ�ƽřźŝ� ŹƺĩŸƯ�Ţƀǀ�ƪ

ŵźĭƿŶ� �Ƴ� ŲƀƳ� Źŵ� ƵŶƃ� żƿƺŬţ� ƽŚƷƹŹřŵ� ƕřƺƳř� �ƲǀƴĤưƷǀ�ŵŹƺƯ� ż
ŢƟźĭ�Źřźƣ�ƾſŹźŝ��ōŵźĭ�Żř�žě�ƶŴƀƳ�źƷ�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�šŚƗǈƏř�ƽŹƹ
Żƺţ�ƩƹŶū�šŹƺƈŝƿƳřƹřźƟ�ƖƾƬŰţ�ŵŹƺƯ�ƹ�ƶƿřŹř�ǀŢƟźĭ�Źřźƣ�ƪ���

��
ŚƷ�ƶŤƟŚƿ��

� �ŚƷƹŹřŵƾƿſŹźŝ� ŵŹƺƯ�ŲƀƳ�Źŵ�ƶĩ�ƾƺŬţ�ƿ�ƪƯŚƃ�ŶƳŵƺŝ� ƵŶƃ�ż
ŤƳōƾŝ�ǀţƺǀŶƋ� �ŚƸĪ�ŶƋ� ƹ� ŚƷŵŹŵ�ŚƸŝŚƸŤƫřƽƛ�ǀŗƹźŤſřźǀŶƽ��

ţŹƺĩǀŗƹźŤſřƺĪǀƺƄƳŚƷŵ� �ŚƷŶƿƹŹřŵ�Ŷƴģ�ƹ� ŚƷ�ƶƽŵ�ƿ�ƍŚŞţŹř� ƶĩ� źĮ
ƳřŶƴģƾů�Śŝ� �ǀŹŚĩ�ƶƐƽŶƳŵ�ĪƃżĜƳřƾŵƺŝ��ŶƳŹřŶƳ�� �ŝǀźŤƄƿƹŹřŵ�Ʋƽ�
ƺŬţƿżƽƀĩƺƯō� �ƾſ�ǀƬǀƳřƹřźƟ� Śŝ� Ʋƾ�éå�êç� �źŤưĩ� ƹƿ�Ʊō� Ʋ
ƳřŹǀŤǀŶƿƳřƹřźƟ� Śŝ� Ʋƾ�æê�å� �ŵƺŝ� �ŚſƿŚƷƹŹřŵ� źƽ�ƶŝ� ƵŶƃ� ƵŵŚƠŤſř�
ţźţǀŻř�ŶƳŵƺŝ�ŶƴţŹŚŞƗ�Ŝ��řƿƯŚŤſř��ƱƹŻŚŤƯřżĭŵ��ƲƟƹźěƺŞǀŗŶĩ�ƲƟƺƴǀ��Ʋ

ƳƹźŤƯǀƴě��ƩƹŻřŶǀƀǀƬǀ�ƲGƀĪƫŚƠſ��ǀƯŚŤſř��ƲǀƲƟƺƴƴě��ǀƀǀƬǀƲè�è�ë���
ƴěǀƀǀƬǀ�ƲVżĮƷźƬĩ��ƿŶƿƳ��šŚƳƺĩƺƬĭ�ƲǀţŚŤƀǀƀĩřŵ���ƱƹŻŚŤƯŚŤŝ��Ʋƾ�
ŚſƿƬĪǀŶſ��ƲƿřźƬĩ�ƮƿƀĩƺƯōƺĩ��ŶƾŶſ���ƹǈĩ�ƿřŹƺƬƟ�Ʈƿſźě���Ŷǀ��ŚĪ

źĜſōƿŹř� �ƲƿŚƯƹźŤƿƀǀŚſřźŤţ� �ƲƿƬĪǀ� ƲHclř� �ƿĜƯō� �Śƃźƾſ�ǀƬǀ��Ʋ
ƀĪƠſǀ� �Ʈ� ŶƋĭŵŹƺųŚƯźſƾźŤƠſ� ƹ�ƿŶſ� ƱƺƀĩŚƿƮ� �ç�ìë� � ��Żř

Źřŵ�ŲƀƳřƽ�ç�ƿ�ŚèŶƳŵƺŝ�ƹŹřŵ�ƮƬƣ����
� �Ƭĩ�ŢƫŚů�Źŵƾ�åê�îí��ſŹźŝ�ŵŹƺƯ�ŲƀƳ�ŻřƾřŹřŵ�ƽŶƳŵƺŝ�ŚƐų���

ſŹźŝ�Źŵƾ��ŚƷ�ŚƐų�è�ê��ƹŹřŵ�ƪĪƃ�Źŵ�ŚƐų��ŲƀƳ�Żřƾƿ�ƶĩ�ŶƴŤƃřŵ�
ƹŹřŵ�ƪĪƃ�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�ŜƬƛřƾƿƺƄƳŚƷŵ�ƿ�ŵƺŝ�ƵŶƄƳ�ƶŤƃƺƳ�ƶĩ�ŵƺŝ�ŚƷ�ƶ

�ƹƿŵƺŝ�ŢſŹŵŚƳ�Ś��ƿſźě�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�ŵŹƺƯ�Ĩǀŵƺŝ�ŚĪ��ƹŹřŵ�ƪĪƃƾƿ�
ſźěǀřźŝ�ƶĩ�ŚĪƽŝ�ǀŹŚưƽŚƷ�ƽƯ�ŹŚĩ�ƶŝ�ƱŚƷŵ�ƾ�şźƐƣ�šŹƺƇ�ƶŝ��ŵƹŹ�

ĩřŹƺų�źǀƛƾ�Ţſř��æå��ƫƹƾƹŹřŵ�ƪĪƃ��ŲƀƳ�ƭŚưţ�Źŵ�ƾƿ�ƶŝ�Ʊō�
ƺƄƳŚƷŵ�šŹƺƇƿŵƺŝ�ƵŶƃ�źĩŷ�ƶ��ŵ�ƩŚŨƯƿ�ƪĪƃ�ŢſŹŵŚƳ�ƲŤƃƺƳ��źĮ

ƹŹřŵƾƿƀĪƠſ� ƅźƣ�ǀƀĩƺƯōƺĩ� ƹ� Ʈƾ�ƶŝ� ŜƬƛř� ƶĩ� ŵƺŝ� ƹǈĩ�
ŶƳŵƺŝ�ƵŶƃ�ƶŤƃƺƳ�ƩƺƀĜĩ�šŹƺƇ��ƫŚů�Źŵƾ�ƶĩ�ƹŹřŵ�ƪĪƃƾƿř�ƿ�Ʋ

� šŹƺƇ� ƶŝ� ŚƷƹŹřŵFC-Tabæ� Ţſř��æå���ſŹźŝ� ŹŵƾŚƷŚƐų�ƽ�
� �ƹŹřŵ� ƭŚƳ�ƲŤƃƺƳî�îé��řŹřŵ� �ŲƀƳ�Żřƽ�ƹŹřŵ� ƭŚƳ�ƲŤƃƺƳ�Źŵ� ŚƐų�

ŵƺŝ�ƹŹřŵ�ƭŚƳ�ƪƯŚĩŚƳ�ƲŤƃƺƳ�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�ŚƸƳō�źŨĩř�ƶĩ�ŶƳŵƺŝ��ŚƷŚƐų�Żřƽ�
ŵƿƺƄƳŚƷŵ�Źŵ�ƶĩ�ŵƺŝ�ƹŹřŵ�ƭŚƳ�ũŹŵ�ƭŶƗ�źĮƿ�Ƶĥřƹ�ƎƤƟ�ŚƷ�ƶMouth 

1. Film- Coated Tablet, FC-Tab 
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Wash� ƱƹŶŝ�ŵƺŝ� ƵŶƃ� ƶŤƃƺƳ� Ʊō� ƕƺƳ� źĩŷ��í�ëå� ���ŵŹƺƯ� ŲƀƳ
ſŹźŝƾ�ƲŤƃƺƳ�Źŵ�ŚƐų���ŚƷƹŹřŵ�Żƹŵ��ŶƴŤƃřŵ��ŝ�ƶĩǀ�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�źŤƄ

ŗŶĩ�Żƹŵ�ƱŶƄƳ�ƶŤƃƺƳǀƯŚŤſř�ƹ�ƲǀƯŚŤſř�Źŵ�ƲƟƺƴǀŗŶĩ�ƲƟƺƴǀ�Żƹŵ��Ʋ
ƺƄƳŚƷŵ� Żƹŵ� ƹ� ƱƹŻŚŤƯřżĭŵ� ƩƺĜƯōƿŚƷ� ƶƾƿŚƷŻƹŵ� Źŵ� ƶĩ� ŵƺŝ�ƽ�

Ư�ƶƋźƗ�ƞƬŤŴƯƾŶƳƺƃ����
� �é�ìç��řŹřŵ��ŲƀƳ�Żřƽų��ƶĩ�ŶƳŵƺŝ�ŚƷŻƹŵ�ƶƬƇŚƟ�ƲŤƃƺƳ�Źŵ�ŚƐ

� ŵƺŝ� ƵŚŞŤƃř� ŚƷŻƹŵ� ƶƬƇŚƟƿŵƺŝ� ƵŶƄƳ� ƶŤƃƺƳ� Ś� �� Źŵ� ľŚƴưƋçå�æë��
�šŹŚŞƗ�ŲƀƳŻř~ŹƺŤſŵ�ƢŞƏ�nŵƺŝ�ƵŶƃ�ƶŤƃƺƳ���

� �í�îç��ſŹźŝ�ŵŹƺƯ�ŲƀƳƾřŹřŵ��ƽŚƐų�ƽƺŬţ�ƁƹŹ�ƲŤƃƺƳ�ƿ�ż
ŝ�ƶĩ�ŶƳŵƺŝ�ƹŹřŵǀźŤƄƿ�ƝźƈƯ�ƁƹŹ�ũŹŵ�ƭŶƗ�ƶŝ�ƍƺŝźƯ�Ʊō�ŢƬƗ�Ʋ
ŚƷƹŹřŵ�źŨĩř�ŹŵƽĩřŹƺų�ƾŵƺŝ���ƺŬţ�ƁƹŹ�ƱŶƄƳ�ƶŤƃƺƳƿŚƷƹŹřŵ�żƽ�

ŹżţƿƤƾŵƺŝ�ŚƐų�ƕƺƳ�Ʋƿř�źĮƿŵ�ŵŹřƺƯ�Żř����
� ��Źŵë�çì��ƹŹřŵ�šǈųřŶţ��ŲƀƳ�Żřƾƿŝ�ǀƺŬţ�ƭǈƣř�Ʋƿżƽ�ŵƺūƹ�

Ư�ƶƬưū�Ʊō�Żř�ƶĩ�ŢƃřŵƾƺŬţ�ƶŝ�Ʊřƺţ�ƿŚƷƹŹřŵ�ƱŚƯżưƷ�żƽ�ƶŤſŵ�
�ƽŶǀŗƹźŤſř�źǀƛ�śŚƸŤƫř�ŶƋţŹƺĩ�ƹǀŗƹźŤſřƺĪǀŵźĩ�ƵŹŚƃř�Ŷ���ƶƳƺưƳ

řƽŵ�ƿƺŬţ�źĮƿƴě�ƱŚƯżưƷ�żƾſ�ǀƬǀ�ƲGŹř�ƹ�ƿŚƯƹźŤƿƀǀŵƺŝ�Ʋ���
��

ŦŰŝ��
� �ŚƸĪƳŚŝ� ŹŵƽţŚƗǈƏř�ƾř� ƶƘƫŚƐƯ� ƶƳŚƠſŚŤƯ� �ƺŬŤƀū� ŵŹƺƯ�ƽ�ƶĩ�

ſŹźŝ� ƶŝ� ľŚƇŚƈŤųřƾŚƷŚƐų�ƽƺƳ� ƶŴƀƳ�ƿƀƾĪƃżĜƳřŶƳŵ� Źŵ�ƾ�
ŚŤƳ�ŹŚģŚƳ�ƶŝ�ƹ�ŶƯŚǀƳ�ŢſŶŝ��ŶƃŚŝ�ƶŤųřŵźěƿƤŰţ�Śŝ�ƶƘƫŚƐƯ�Ʋƿř�Ūǀ�šŚƤ

ŚƷŚƐų�ƶŝ�ƍƺŝźƯƽĪƃżě�ŲƀƳ�ƾŚƤƯ�ƿŵźĭ�ƶƀƿŶ� �ų�ƍƺŝźƯ�ƽŚƷŚƐ
ř� Źŵ� ƾƿƹŹřŵ� ƪƨƃ� ƲŤƃƺƳ� ƶŝƿŚŤƳ� Ɲǈų� źŝ� ƶƘƫŚƐƯ� ƲƿŚſ� Ūƿ�ź

źŤưĩ�šŚƘƫŚƐƯƿƳřƹřźƟ�Ʋƾ�ŵƺŝ�Ƶŵřŵ�ƅŚƈŤųř�ŵƺų�ƶŝ�řŹ��è�ê���Źŵ
�ƪŝŚƤƯì�ëî����ê���řƿ�ŵƹŶŰƯ�ƪǀƫŵ�ƶŝ�Ţſř�ƲĪưƯ�ŵŚƿŻ�ƝǈŤųř�Ʋ

ůŹŵ� ƵŶƃ� żƿƺŬţ� ƽŚƷƹŹřŵ� ƕřƺƳř� Ʊŵƺŝǀ�ƶĩ� ŶƃŚŝ� ƾƨƃżĜƳřŶƳŵ� ƶƐ
ſ� źƏŚų� ƶŝ� ŵƺƃ�ƾƯ�ŜūƺƯŚƷƹŹřŵ� ƾƿƹŹřŵ� ƪƨƃ� ƱŵźĜƽ�ŵŹƺƯ�

ŶƃŚŝ�źţ�ŢůřŹ�ƾƨƃżĜƳřŶƳŵ�Źŵ�ƵŵŚƠŤſř��ſŹźŝ�ŹŵƾŚƷŚƐų�ƽ�ƲŤƃƺƳ�
ƹŹřŵ�ƪĪƃƾƿƀĩƺƯōƺĩ��ƾŵƺŝ�ƵŶƃ�ƶŤƃƺƳ�ƩƺƀĜĩ�šŹƺƇ�ƶŝ�ƹǈĩ���

Ư�ŢƬƗƾŝ� ƭźƟ� ƶŝ� ƍƺŝźƯ� ŶƳřƺţ�ǀƌƾř� ŶƴƳŚƯ�ƿŞƃ� ƶĩ� ŚƷƹŹřŵ� Ʋǀ�ƶ
ƌƘŝ�ƹ�Ţſř�ƩƺƀĜĩƾƳ�řŹ�ŚƸƳō�ŚƷŚŞŤƃř�ƱŚĪƃżĜƳřŶƳŵ�ǀƯ�ƩƺƀĜĩ�żƾ�

ŶƃŚŝ��ŶƳŹřŶƴě��řƿŚƷƹŹřŵ�ƹżū�ƹŹřŵ�ƲƽŶū�ŚŤŞƀƳ�ƿƯ�ŶƾŚƃ�ƹ�ŶƃŚŝ�ƿ�Ŷ
ŚƷƹŹřŵ�ŵŹƺƯ�ŹŵƽŶū�ƿŶƽƯ�ŹřŻŚŝ�ŵŹřƹ�ƶĩ�ƾƳŚſŹ�ƕǈƏř��ŶƳƺƃ�ƾ�

ŤſŹŵƾưƳ�ƱŚĪƃżĜƳřŶƳŵ�ƶŝ�ƾŵƺƃ����ƶŝ�ƹŹřŵ�ƪƯŚƧ�ƭŚƳ�ƲŤƃƺƳ�Źŵ�ŚƐų
ŝ�ŜţřźƯǀŚſ�Żř�źŤƄƿ�ŵƺŝ�šŚƘƫŚƐƯ�ź�î�îé���ƪŝŚƤƯ�Źŵé�ææ����é���

ř�ƱřżǀƯ�Ʊŵƺŝ�ǇŚŝƿř�ƶŝ�ŶƿŚƃ�źƋŚů�ƶƘƫŚƐƯ�Źŵ�ŚƐų�Ʋƿƫŵ�Ʋǀ�Ţſř�ƪ
�ŚƯŹŚƟ�Ʊřźƿř�śŚŤƧ�Źŵ�ƹŹřŵ�ƭŚƳ�Śŝ�ƢŝŚƐƯ�ƹŹřŵ�ƪƯŚƧ�ƭŚƳ�ƲŤƃƺƳ�ƎƤƟ�ƶƧ

ƘƯǀ�Źŵ�ŹŚǀƘƯ�Ʋƿř�Śŝ�ƶĩ�Ŷƿŵźĭ�ƾƤƬţ�ƹŹřŵ�ƭŚƳ�ƲŤƃƺƳ�Ʊŵƺŝ�ŮǀŰƇ�ŹŚ
ŵƺŝ� ƵŶƄƳ�ũŹŵ�ƹŹřŵ�ƪƯŚĩ�ƭŚƳ� �ŲƀƳ�źŨĩř� �ř�Źŵƿ�Źŵ�ŚƐų�ƶƘƫŚƐƯ�Ʋ

ŝ� ŚƷƹŹřŵ� Żƹŵ�ƲŤƃƺƳǀŚŤƳ� Żř�ƂƿŚſ�Ūƿ�ŵƺŝ� ƵŶƃ� źƄŤƴƯ�šŚƘƫŚƐƯ� ź� �
�í�ëå� �ƪŝŚƤƯ� Źŵèå� ��ê�æì�� ��ìƹé�ë� ��Ʈĩ� ƵŶƴƷŵ� ƱŚƄƳ� ƶĩ

ưƷřǀř� Ʊŵƺŝ� ŢƿƯ� ƱŚĪƃżĜƳřŶƳŵ� ŵżƳ� ƕƺƋƺƯ� ƲƾŶƃŚŝ�� ��Źŵ� ŚƐų
ř�Źŵ�ŚƷŻƹŵ�ƶƬƇŚƟ�ƲŤƃƺƳƿƳ�ƶƘƫŚƐƯ�ƲǀŚƤƯ�Źŵ�żƿŚŤƳ�Śŝ�ƶƀƿ�šŚƘƫŚƐƯ�Ū
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