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1.  ���������	
���  

 1.1  ���������	
���+(��$+&,"�(   #$%&'�()!)�)&*�&+"�!"��%),*-./!!'-*-.0!",)1)�&2334&25)6 
  7�5'-8�'" 
 1.2  ���������	
���+(��"	��(!�   
  1.2.1  4&2�!3�%�;<'�;)5=)>'? >.! tizanidine hydrochloride 
  1.2.2  �-)�>�),@&"�!";)  12�=)8-�#-�)&1'�8)@< �2>&'/" 
 1.3  ���������	
���+(��$##�-��   *4A-;)*,+�#$%&'34&26)- 
2.  ��$�$$.�-������)#      
 2.1  ;)3&&1B#-C)$-24D�5-E6 
 2.2  F�)�3-C)$-23&&1B<%!"&23B $.0!5),'?6)";) , �-)�>�),@&" , �'-H�E< , �'-8,�!);B ,  
        *��6I0H�E< , *��62*3I;-<=)&'3;) 7�%!; )"$'�*1- 
 2.3  @33�)&3&&1B@�2�-)�3&&1B 12�=)8-�#-�)&1'�8)@< �2>&'/" 
 2.4  8I38 !<%!",I>�),,'0->"@�+"@&" K%),I1=)-�-,)��� ) 1 8I38 ! 12<%!"*4A-$-E�@�2�-)�*�I;��'- 
        *�%-*L(6I07, *<+,8I38 ! 
3.   ,#�/��(0#'�(1     
 3.1  ;)6I0*5-!<%!",I8�'�M)-7�%&'3�)&�N/-62*3I;-<=)&'3;)*O.0!1=)8- );#-4&2*6L76; �!"�&26&�" 
        5)P)&Q5B� ;�*�%-�&QI*4A-;)6I0H�E<<),*C5'$<=)&'3 6I0�&26&�"5)P)&Q5B�&'3&!" 
 3.2  <%!",I8-'"5.!&'3&!",)<&M)-�)&H�E<<),8�'�*�QRS @�2�EPI�)&H�E<6I0�I (GMP) 
  3.2.1  �&QIH�E<#-4&2*6L76; Y&"")-HZ%H�E< <%!",I8-'"5.!&'3&!" GMP �!"�&26&�"5)P)&Q5B� 
            #-8,��;)6I0*5-!�); 
  3.2.2  �&QI;)-=)*�%)1)�< )"4&2*6L <%!",I8-'"5.!&'3&!" GMP �!"Y&"")-HZ%H�E< 1)�4&2*6LHZ%H�E< 
  3.2.3  �&QI-=);)1)�< )"4&2*6L@�%�@3 "3&&1B#-4&2*6L76; <%!",I8-'"5.!&'3&!" GMP  
            #-�%! 3.2.1 @�2 3.2.2 
 3.3  ,I8-'"5.!&'3&!"�)&<&�1�E*>&)28S�!"Y&"")-HZ%H�E< (Certificate of Analysis ) <&"�'3;)6I0-=),) 
  4&2�!3�)&OE1)&Q) @�2/8&.!6I0-=)5 "*,.0!7�%&'3�)&5'0"_./! 
 3.4  <%!",I8-'"5.!&'3&!"�)&<&�1�E*>&)28S @�2#3@5�"@8� "H�E<�!"5)&*>,I6I0*4A-<'�;)5=)>'? 
  �!"3&E('6HZ%H�E<;) @�23&E('6HZ%H�E<�'<KB�E3 

 /3.5  ;)6I0*5-!... 
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 3.5  ;)6I0*5-! <%!"*4A-;)6I03&E('6*4A-HZ%H�E<8&.!HZ%@6-1=)8- );Y�;<&" 
 3.6  �!"<'�!; )"6I0-=),)4&2�!3�)&OE1)&Q)12<%!"*<+,C)$-26I03&&1B 
 3.7  !);B�!";)#-�'-5 ",!3�!" <%!"7, -%!;�� )6I0�=)8-�7�%#-�)&1'�8)@< �2>&'/" 8)�7, 7�%�=)8-� 
  !);B�!";)7�% 12<%!"*4A-;)6I0H�E<,)@�%�7, *�E- 1 4` #-�'-5 "�!" 
 3.8  HZ%�);<%!"&'3HE�$!3@��*4�I0;-;)#-�&QI6I0#��%8,�!);B #8%*4A-;)6I0,I!);B�)&#$%")-;)��N/-*O.0! 
  H�4&2Y;$-S�!"HZ%4b�; 
4.  *!3���$4$*.
#�     <&�15!3<),>BQ�'�(Q2*FO)2 @�2H��E*>&)28S;)#-�%! 3.3 , 3.4 
  

 ����$$���$4$*.
#����������	
��� 
�.
�� �.  #" ��. 

  (�"$.0!)  O.!.ME<ECZ,E  *!./!!=)-�; H!.���.O3./4&2P)-�&&,�)& 
                                ( ME<ECZ,E  *!./!!=)-�; ) 

      (�"$.0!)  O.!.OE5B6PEc  3B<&"),�I    H!.�6O.O3./�&&,�)& 
                            ( OE5B6PEc  3B<&"),�I ) 

    (�"$.0!)  O.!.8?E" 5BC'66)  *<+,3B?*�I;&<E    4&21=) O3. $ �;&)$�)& &O.&&.6/ 
                  ( 5BC'66)  *<+,3B?*�I;&<E )           �&&,�)&& �,1)�8- �;#$%    
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