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 1.1  ���������	
���*'��#*%+!�'   ������ �!"#$%&'()��*+#,�-./0%1" "�23�$/�%456�&7�$87!%�'2)��3  
  ��9"�23:;� <�6"5()6;=�$1#�!>73:/�  �!?#">7)$ ?��?$ :;� <�6"5(95)#*#�"#3./0.#*,�-&/+?@�#%�'2)��3 
 1.2  ���������	
���*'��!	��' �   
  1.2.1   �!*)����60��6#?C#-�D -') haloperidol 
  1.2.2  �$#�-�#98�387!�; 8���)36#  .!*C#>$��$*#�.��>#80=7!-��23 
 1.3  ���������	
���*'��#""�-��   % F$6#��� �!"#$�$/�$2C# 
2.  ��#�##.�-������("      
 2.1  6#���.@�$1#�$! G�?$/" 
 2.2  47#*�$1#�$!���.@0�)3�!�@ �'()?#9�D"#36# , �$#�-�#98�3 , ��$:7/0 , ��$>9�)#6@ ,  
        %7�"5(:7/0 , %7�"!%�56$0C#���6# I��)6=#3���%.$ 
 2.3  8��*#����.@87!�$#����.@ .!*C#>$��$*#�.��>#80=7!-��23 
 2.4  >5�>=)0�)395-�#99�($-38�K38�3 L�#95.C#$�$9#**�=# 1 >5�>=) .!0�)3% F$�$/�87!�$#�%�56�*�$ 
        %��$%M+"5(I9=%0K9>5�>=) 
3.  �+"�/��'0"&�'1     
 3.1  6#"5(%?$)0�)395>7�*N#$I�����*#��O2$"!%�56$0C#���6#%&'().C#>$=#6�$ �!%"MI"6 �)3*�!"��3 
        ?#P#�Q?@� 6*%��$*�Q5% F$6#"5(:7/00#9%1?��0C#��� "5(*�!"��3?#P#�Q?@�����)3 
 3.2  0�)395>$�3?')����)39#0�N#$*#�:7/00#9>7�*%*QRS 87!�/P5*#�:7/0"5(�5 (GMP) 
  3.2.1  *�Q5:7/0�$ �!%"MI"6 ,�33#$:;�:7/0 0�)395>$�3?')����)3 GMP �)3*�!"��3?#P#�Q?@� 
            �$>9��6#"5(%?$)�#6 
  3.2.2  *�Q56#$C#%��#.#*0=#3 �!%"M 0�)395>$�3?')����)3 GMP �)3,�33#$:;�:7/0 .#* �!%"M:;�:7/0 
  3.2.3  *�Q5$C#6#.#*0=#3 �!%"M87��8�=3���.@�$ �!%"MI"6 0�)395>$�3?')����)3 GMP  
            �$��) 3.2.1 87! 3.2.2 
 3.3  95>$�3?')����)3*#�0��.�/%-�#!>S�)3,�33#$:;�:7/0 (Certificate of Analysis ) 0�3*��6#"5($C#9# 
   �!*)�*#�&/.#�Q# 87!/>�')"5($C#?=3%9'()I�����*#�?�(3_'2) 
 3.4  0�)395>$�3?')����)3*#�0��.�/%-�#!>S 87!��8?�38>7=3:7/0�)3?#�%-95"5(% F$0��6#?C#-�D 
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 3.5  6#"5(%?$) 0�)3% F$6#"5(��/+�"% F$:;�:7/0>�'):;�8"$.C#>$=#6,�60�3 
 3.6  �)30��)6=#3"5($C#9# �!*)�*#�&/.#�Q#.!0�)3%0K91#�$!"5(���.@ 
 3.7  )#6@�)36#�$��$?=39)��)3 0�)3I9=$�)6*�=#"5(*C#>$�I���$*#�.��>#80=7!-��23 >#*I9=I��*C#>$� 
  )#6@�)36#I�� .!0�)3% F$6#"5(:7/09#87��I9=%*/$ 1  a �$��$?=3�)3 
 3.8  :;��#60�)3���:/��)�87*% 75(6$6#�$*�Q5"5(�*7�>9�)#6@ �>�% F$6#"5(95)#6@*#����3#$6#��O2$%&'() 
  :7 �!,6�$S�)3:;� <�6 
4.  ) 3���#4#).
"�     0��.?)�0#9-@Q7�*+Q!%4&#! 87!:7�/%-�#!>S6#�$��) 3.3 , 3.4 
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  (73�'())  &.).N/0/1;9/  %)'2))C#$�6 :).*�*.&�./ �!P#$*��9*#� 
                                ( N/0/1;9/  %)'2))C#$�6 ) 

      (73�'())  &.).&/?@"P/c  �@0�3#9�5    :).*"&.&�./*��9*#� 
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     (73�'())  &.0.>D/3 M/�/&�  %)*?*@7*7�#    %1?��*� �&.). .�/*��9*#��=�9.#*>$=�6��� 
                        ( M/�/&�  %)*?*@7*7�# )    
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