daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

Adanadil) Akl Adaload)
el sidiall 3,003 . Aawall 39
2016/78 a8 Ladliall ¢ DY) Bale)
diaall 538! TACROLIMUS g2 4, i dualil

el g Aall)l agsdl Gl elhe sl e Auhulill daall sy ol
Al il gally dalally dualadl ooyl duS) lay danall 50580 TACROLIMUS
GaslY) o1yl daiall 5l)s dag pil Tinda g Aaliall b S siciall 530
(e danall s Gbyidall 3 (e Gldalsally by dll ddmaa o Jsand) (Say
b ull ol DA
JSi (100) iae ¢ @llyg J5¥) Gallal-dloll sabe —gyla¥) sl —saa )l &5la 3
Bl e pé
Lolall delul) 2016/12/12 Galsall i) asy 8 g pad) il aege AT o Lile
el 13 ey 35 Gagge @Y il ol clelaall 3o3ia b lalua yie
: alaada
celaall e g O o disual) B odeY) Bl (1
el ALK ¢y g8i9 836 gl B Jany iy o ol S il o) A Al6S (318)) (2
LaslsiSiy cla) 3l alil) apl) dly (e ila adine pdy siu gl ((udl) oA aana)
Baal Jardall gyl Joda malis A5l gt dasiial) plaal) dad laa) (e %5 daady cilagleal)
- pagal) aiil aoga AT e ggd DG
ilpdally aguul) €15 aaan Jadily Aibu) JSdll Jland) a5 (3
g pal) Jilgal) (o Bila upd aad Balgd ol Wgie Biga ol a1 Balgd (3) i (4
dnpdl ddal) e padpe Jidde Wl A GG Qagady) sl dipa J8 52 pldd
(%1 Ay J33 dpyag % 2.5 dswdy A8Laal) dadl) Ay pia b le cuagly
D) JB1 gy Aajle e e Unad) Ll (5
2827634 (uslh — 2829774 o) Ciila o cilabliall pudy Juai¥) g sludiodld

daall 5 g
Gl yidiall 35803



daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

Aiacalil) Ak g Adaled)
il el 330 . daal) By
2016/78 ad; duadliall e (SY)
daal) 5,055 TACROLIMUS sl58 &5 dualdl

dalad) Jag i) Adiaa

elsr sy Aalall Lldll iy Jase & e JS dagi Aplaulill dasall 3

A Ja g ) s miliall o8 4 ASHLEAD by of dauall 338 TACROLIMUS

LAl i saled asland (385 (s Lad pe Datidie apal (68 o —1

Lgie oypea aillanl 3 oy Aigal) Aghie 4l dad 4l ()5 of -2

& Alelal) ol wibias ol Agpal Syl S sl Cileagime S ¢lpm elyLiall e =3
Ayle donda 8l Ancall 3lys Job e dady o Jals 6<0 of cplaals clladlag
Ao Bypem dillaal iy oy Jpnial)

Sl e balia i pead saled ol Lgie 8yua s e 8 Baled 3l a4
UAA‘).AJMLSJJJ‘;J\ QLS)Q'J\ uaya;.i) );u\)sl\ u‘)md-‘gﬂé)‘;tu(ﬁ:\:‘-‘ﬁ)‘aj‘
Jaa Ay % 2.5 dpwy dliaal) dadll dyyui ads Lgdle aghy A all dduall (s

(%l Ay

i oy Jag i) sdgy (385ally Jadh aldll zdsaill o o aady of Gyliall e =5
e Vs LSl JalS 258 e ol a4l Lople 4l G opmas (e i 480
O ro Gy Ll aadi ) 3l e (Y peed) apaan 8 Uadl s oy (alie !
s G L0 am g 13) 4] LaS daalyally Gaaill AaISH A jdl) 4l cuslS asl sllaie
O Aaal) 5lys) 3oy LS angl) e ldic) 5y 4308 basgl) (uiil  Jleal) jeadls 3aasl

o sl il Wil e gmpe (e 4ty Lo o ale e 06 of @il e —6
adi o 5 A all 03y 525l livalsally Jag yall Crua Cilial) Jal&1 LIS oyl
Dl 233l 5 %16 Aliad) dadll dyyal Sl Auilyoy) JGANL o sy
i ) Lol 4y ¢ a8 4005 %0.8 Lgiasd illly aalshalls o sus )l dypuim sy
58l dablially 33)fsl) ciliialsally dag il Tiade ayysill (e o lgi)




daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

Al Cladia (e 4adia € e 2850l 21 aayg adigy of el e —7
A sale) cang el 8 mnal S Galial) s ol 5l i<l Gy Y -8
e Casiy 15,80 a1 sa Lee sthadl Cdlial Jla by adde adsill A4S, L,
AU Sl i s 48,0
iad Jea) (e %5 dwsy elae Jio Olas oty of elaed) adie o cany -9
p ol gyl saals Ll desid) CaluaY)
Fllal A oy 356 plad b dam iy gl e S cha ) Ay A -
- Gstiall (De) ali e sed D 3] Jgmial) Ayl (adal) £lall) xana)
Lan sl i€y Y L 300 il agpll @by (y e sl daine adas Jliay) of —
(Al 8y il siall 8503 (pe Jlaty) liadd iy e glaal
A5 BS jmay of ale Aailial) e Calial S Catiaagle gy g3 @liial ~10
of Aapys apysll dde e 4xds Jd agle A CiliaY) dad e %10 e 5200a
by agle iy ) CGliaY! JulS a5 e e lgimV pad Jsriall 35l A @l 0
Aailiall Lag il s LA gh
daall 5yl)s pe e wigy of agle Ladliall o ST liia agde gy o3 Spiiali-11
Aaailiall Aaiy bans) 4630 (o sl DA dyilanlil
e glale e 05 ol A il e Gilial ale sy 30 W iall le—12
5l A il e ¥ 3yl LS 13y 25l A8 3 Gl (e (Egam) 2yl
Dahd sl DA 4y ) Badl spe e g Of 4dle 320l
e Ll 4501 LS 0y e Jadh dagiial) edaliiall Jlanind) 3y5al) e any=13
Sl Aol Cile d ginees 33 ga gl AS &) A )
:J.D)ﬂ\‘;_);x';m\—lél-
Ay A agle a8 Aeall el aay Calas 8 2y gill Adga (e gad 3y0all g (1
el Aa (e Aleal) o sind Lo Lay gonal) g o3 ol uali ganid JS e %0.5
sl b el Gl e Wi o ddalully by (8 ,al 8 gysall 0 A
ol Al Lag dgaal) EylsSIS A el L) lae e



daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

Lead) DLl a5l 32 e Ll Haw daall 3l GBag 2y eal) ilua o gl (o
Gz G ARphll alus o o e b Al ) Gl o) (1) sl
G 2ysall e o Asle ol Agdae cileUnny o) dunlaadly elow caiall e Janl g
G Loy Aply) Cipplas %10 Lol llias il 35045 (e iy Lay pandl b 4ily
O sl Ade Aadiall Aud) S e Lgaaad Siys apysill & palill sae e Al (1
) bl e palyie¥) (8 Gall 3sall 558 Vs sl (sal 2)pall atine @dllia g
i Allladl 4l Gemy ¥ L pais ) Sland) e JAL eyl Als b lgaad o3
b

ASad) AN 5 j0lians 2dal) clal) Aaaall )l)s) g tenesaad o AL Baa <l 13 (£
it Gt (s Allaal) 8550 Gy PAY) (50 ilady el sl Ui o
Glaygaill o Jyuanl) 3 3all Lely 28l 285 3 3y9all Jae oo dalll )
Al 3ylsl gy ol Gilial e 3 sall it (o lgaads 2o

@Y damall oda b Lle Gagaial Ldgia e 3a 6Y daall )5 dujlas a2e 15

eld Wiy Gall @l dules ge s e Y bl (e cu

36 Sl dleaginall S sl gl oo e 056 o ysall Je-16

e aliinly Al ) LilieSs 40 slandy AalE jlias) Canall ile suy (e p3l17

8o Ala el diha gl dlal) cileliall Jadu Y 12ay bl hjlaall e dagida zlal

asall

i oy ol 5 Ada wlil) daall )5 Jaese ypall ciiall 05 o ear 18

3Ll e Aidasdl) Al gl Alalull )l ) ol Hee e Jas Al i)

3 ssall Wiladll ¢ LAl jaae a4 glal) (§hallys dgan)l)

Dsra e g e MY sae gt 8 Asllaall Bl JalSE il 2yt sll-19

Gl ) Wl aysill die it e 53 sall CaliaY) daMa J8 Y of s 5 aysill Ll

oo el J& VI Gaaad i o J8) Lol Baadlall oyl Lealiy) o saall 6%

e galdl) (shelf life ) cavall sLa 300 AB




daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

Lleny ye 28 jmaiid) (5 o oy pall Gl (e Aleniasall 4350V (agiad 20
ad doe i) A laled el (imye a3 ( Double inactivation ) zsa assss
Y gl 3abaal alaa¥) (as B, C 2l il ag b (e 0518 il dsaian
dxiadl A8 (e Gy Land) aly 3 daall Gilgall (e dBaiae clalgll) (35S ol 2 <1
b Bl WHO (e adine 3850 e 3p0bia iall dolaill il 3L8)) camy LS laid
bzl el Ol Aniiaall 4S80 (e 32l (LY ciay LaS. Ll Conn sl Julal
coal ol 8 lgalasiuls lappaad 5 Linal aly 8 Alasiase (sl ) 3500l

D58 Y 2l dulua bl Lo g ) Glua) IS e @bl il 3ulai21
2385 Alysha ey Bae Lebdad (Gpaion 38 ) ) Ll Ll ddl) lLalSay) 535500 (5]
- Al 2ysall jaan ) eyl yalgl 3 CaluaY) o3a

S i (gl e Al S (e Ayl ilie Jlaal 8 Glladl Gall daial 53522
Y5 Hsall Clua e @llyg )50 o)lias adinay aida 3 (51 (8 Julaill Ll o150
sl ) gl 38 0 4 0] U3 a iy panill A 8 (edal) 35l Ggay
st il gL o o e ((Sasal N3 $ 2000) e ((aalgl ciiall 53 gal)
. il 138 e WAy 6 aly AN cbaddl) aseat daiaal) 4,00 (e Baaine

Led Agslase AaS iy Gandll Jusyd Al Sliad) 40aS e 3)h5l) Qg 3yl a3l —23
Al @bl e Hhsl Gy gaty 3ysall ahll pae Jla A5 5)lysd] iall 265 2
e liaad) 038 Aad aiad i o (e 33ypall LSl e Slise a3l (B il
AW Blys e 3y sall Al Ciliatiall

o G o o ansll Sl 2 e Lasy (60) DA 53y5all LysaY) £l adall €524
AU Al )y DY) a5y 53l

Sl el oy lgblial Gamny 5l S 8y pemy dailiall clall 8 Gall daall 3350 -25
o b Al b Gall eUaad) asidd 05S oF 0ys35

o LS Lo f dgllaal) el 5 8 ol el iy 558 DA daall 535126
525 L o2 3 Sl iy A gllaall el (e %30 e JB 5 5 Y Ay Ls
- Dsall (e palyie)

2 ojlima) iy elae () e o1y A gildl) Jag 8l dginae jue olae Y hay 1227
< Aaaal) ae gl




daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

gl aea e (MOH. Lidanddl) dsiall 334 delig) 3)le delida 3ysall e—28
(Ahaa) Aapil B e Cilge b sl GalBY) 0S8 0L W) 29

100 e 0558 IS il sagaa) V) clala) e 4l 05 Y b 253N) am30
BECRENEY)

e Ay sltia aalgl) Caiall gl apen (55$5 Ol N 31

52 A A<l A e gine po e ol Cimy D51 (g0 LS o 258 232
Aillae sy Laghy 5yl 5 A0 YL Lpman ool aloall clebs DA a5 585 o
callall s Loy oty S (s (SLY zliad lly Sl asall cld Jilladly 30
o Ao a2 Canall Ll alyy Aeiiaall 38,00 aud e G e ay-33
comad) paad die @l Canally Aalall a3l = S ) apaaty dadlial

& ) Aal 1 enysall (8 (e cpaaine Cpsaie J e Aasal) alis of i34
e giual)

- Gsaiall (D) 5l e am (45) B el adla (4555 35
oo Lelie o 25 Lgtad cuilS o1 ia o pal) (8 Al A gl cilaial) e’ =36
O 2 ey lasl) Sl 8335 (e B3l Jlima) 3sall s %5 Aoy Apial) cilainal)
b gl

are pa opalall jaliays adal) xl anleles 8 oDl 5 Giadl 2yl Jasid 13-37
O Dsall adl ladiy Al o 4 jiall il illy ddlaall & dasall )lys o JDAY)
vie Al oy el ¢34 e Sab Alull liailie 8 Joanll 4l e Vs sl
.o Ly

le e gl ilie Buplas oyt ey ol ddiy padl f gyl a8 3sall o i 13738
b Aalal) daliadlly D) 4ne shlgll o ff Al jeddiives 5f idige aal 55, e
Clelya¥) M)y cdysal) (o o dand aladi e Db cualill jabiays Jlall b 4xs bl
.02a Aailiadl)

Clelya) o A3 (g0 agle ase allady dma 28l 2ld el ff 2ysall (ulif 1339
el jaliay Al



daual) 3551 TACROLIMUS #l53 a0, 6t dualsl) 2016/78 b ddblia

el Clllae @lia (S5l 1) cpalil) ) a4t 35 Lo ol il e l&) Sl 3ysall 8551340
Ao 3als laas) S5 agie oy of Jayy adal) olat) b haiall 2500 2 Lasd) 5 3l
igalls aaaal Loty aaly 3yse e ST ae Lajse aiall S 135 docaidal) dgal) Gt
e LY Jaanys cpaysall (3L ) agysil) ol o cualill 5) pae diadl ¢l A el Azl
S ey ) A8 clela) A3 ) dals gsn adle ease il g Gllall b
Ay Sa e Jpeaall sliadl) 1) o laaly)

el de L) clysisiall syilay cliadlial) (35aiiay el g ye il dege jal —41
8333 () doay paye ol Js Sy (115 2016/12/12 Gdlsall (V) agy aliaa y e
REKYSPVN| AT SPGB N |

iaal) 55
Gl yidiall 35803



daual) 5581 TACROLIMUS #l5 a0, 65 dualsl) 2016/78 b ddilia

glaall CiliaWl Laldl) el Jgan

e | dae | L) oy | Ayl Alaay) o) Sl saagl) o 4l Basgll cilal) aud PO
3 sl daiaall JSadlly
8.5 TH | TACROLIMUS 1 mg TABs 1

DA e )5l aodalion (1) Ball sdags yge JS oy Adde Sluiyal) Cilialy 3 gall Al i)l (e (Eommad )2 258l e —:Ad2adLe




