g gall éJL;ﬂ\ eu\!\ |
Ao yall galal (a5 e (3 smse caun )l 3le 30 Jiiy i

5 o 50 S 2

Bl B0 i e e e e e e e et e e e e e aaare e e e e anres S sl
Ao ) galal pas U

DSl e 1e 2939,50 o S IS (g sing 1chs yre s 53§ s

6.1 55l i) ccile ) sudl ALISH Aalal) e g U3

Haall Jeih 3

Ao ) galal G 8 (5 s (5 anne
.ol (8 e

%#Jﬂl\ Gluarall 4
Ladadl clildaiad) 4.1

(A8 ) Gl 5eY1) 4l Claa gead 5 (i) jas g oJlgasl) 308 G 5l sk el A sadl) AaLeY) Jslae das) 5 AalaY! Al CanSS iy

Jlaxioa)) 43y )k g cile jall 4.2

A Gk e
ST 5l 3813 s el JlYI 5ol ile B0 i yi 52 i)
il
) DA e jse e ja B aall 2a s de a9 a8 3k 1.5 Gl e canal) 5 Gan 3alinal) dga sl de el s
e
OB PWERUSPRNER ESEN N PRI e
Lasn e 3 ele B0 DS anls S 138 27513 (o ol sl e ol JUkSU
Lasy @l e 3 cale B0 38z (s 148 27 G s 2n Codll JibaU
Jlazial) 44, )k
3 nile el JalS sl g Tam ly atll pe el 3 sl ele (S 3 sl aladall 3 L) (3 smanall (S oS0y
e jall oda Gasa (¥ de jall Cldial ge sl JA Ao 5a Sle ja S aall aa s 5 o J 5V Ao pall b s a5 8 sl e a 33551051 a5l
LU Ayl s o 2y 8 e jal) J 5l Juady GO
L A 5l i o Ay 8 Ll Jaaiy g casal) JDIA Ao g0 e 0O AN QLY
e a B a5 seaill e sl A gl
A7 Dsad 050 coulliie (pSuldia Gl e Jganl) e S
Aaldl) clidl)
(4.4 5580 Hh1) 658 o a8 sealy Galiad) JULYT g Ay gl ad Al
Juarind) adisa 4.3

.6.1 558l 85 ) Sl cile sl (e Y 5l Aledll Balall Lpulisall L 8
Jlaxi) cllalsiag g Laldl) ¢ pdail 4.4

JUbYV g ) (s e Dol (055 o o Lo DY) n Jla (sl (i V5 iy padll ZaLaY) ) ALYl 20 lisn z3le (5 5 ol i 520 30
)55 sLal) (e Sl (i e L5 iy 5 el gl il (a8 5 oy ela Jlgmds (bl

G L)l Calins ) 6 _Saall 4,330 Bale) 5 4 sadll TaleY) dallae Jlaxiuly 3 ) sl 5 oLl ool s Ao Ll Jalall die alad) Vg 23l aaing
D Aalull 433l ¢ g g Jiall jae
sl Gak e AaleYl b LSl gy Gl Gl ol el 580 o (Jshaadl ol pail) JewY) Jla

oale Cgnadll Y Jlead) Jla 85 438 50 (s AT Galsal 5ns ) 5l 40k afia e aali Jlemd () (anll o DA 8 sl a2 asa s sady 8
A g ke LI I3 Age 5 Slabias e sadl) ang A le 5 palla () 5SS A e

VA a3 (& i salSnd 1) Jlerianl iy W ellA & oall laliaally o pall Jlgasl ) Vs G Jy 55 9alSa) 1 ani o

Aspadl e s Jshaadl 5El GV A 55 salSal ) elac) iy Y s seadl i) 5l (aldas) Jlaia) Gassy

NEAEUPIPP NIPPR]



clbaaall Gl Jiy i s sle) ay Y o2l f (g 5ISH ) guail) Js b

e ) gl

oali gl SV 5 S slal) aliaial & g da e 5l ¢ 58S Jand ade (g G ilay 0pdl (oaia el o) sal) 13a Jbiin YT ang 5 Sl e ol sl 13 (g ging
(330 A1 5 (yal yal) lalla s )/ 51 Sl

a5 o5 138 (a dga sl Ao sl A (O3Sl 5 35S shall jma) s Sl 2paS oy slad 13) L 0uS IS (3 35Sl e ¢ 2,9395 e ol sl 13 (5 5iny
LSl el Cpbadl) sl Sl Juli Uitde Lallas ) setty Gl iyl (5] Ape sal) Bpaa) (pana Sliie W cppmy 13 320 i

auluall b

Bl Ol sda 5S5 38 (lld pay ZOle gl allam Vg Aadd el sl ) 5S5 (Va) aliea 8 o) sall 13 Jlaniul pe dala clelis e gLV &
i s aul )L = el ol amg eBaal dpala e ) s Jla (8 JalS IS Jy 3 5alSal 1) 15 ae A8l a8y ¥ g ¢Vl (lamy Bl B0nga
Jos8

okl el g ol 8 a1 e dhaat o Sy i WSl L | sadse (aia e (sl 4S5 Aad 55 Al Lo GV (e E3LY)

Aoblad) e ol il o Cal Y sl as gl dgile s Al g a8

s e z3le elhae) cany 3 yaiall i/ 5 Hle el sl Glaalll Jia ¢y slall dpudiill (5 yhal) ool ae Aile Sl Aad 5l (381 55 Ladie

sl e ) ale) ai Y al e S alaiusal) s JalSH 15l in Aaulie dalie o2 e (380 IS Tuba iy yall 8 5a 5 o i salSansd )l GGy oy
oSl 5l e sadiad) duile ) 4 )

LSl all alant oy A ¢ Ginll 5 4n sl A Ao i) Zad gl Jaa (ga Lile s Selds Ladlall lidl) mny b 5 500S0n 1 sy 38

13) ¢ 9aY) o3 (o Adal Fie AS JLie ga s e Al am duile ol Ad gl Gaaa o oSy Aandtil) (3 el alad) e Tlal A daile ) 3ad 5l (il o (<5 08
AS LA (e g i) 130 8 5 g iy ) 13 g Gal s e Cand) ity e sl 2aY Bl (o ya3 08 iy yall IS

((Jamel o5 Qs 1dia) (IEC) oot peaiDU Jgmall 53 cildasia Lages Wg e0iiSaal pal) 58 55 20355 (A 4 50¥) (mmy e Ja i salSmd Y1 AS e )
(4.5 588 hil) 4kl p ddle 5 Aads Gigaa Hhd e n 3

8800 1) et DU J gaall w331 i (0 5h ity ) mpall (520 o 55 530Sl 1L 2 3lall o2y U gy 5 mm Dlaallfslil) il G a8 (I
.(4.5

;(SCAR)sﬁLsJ\ bl dalall e L)

« (DRESS) & jleall il o Y15 cilimanl) L )3 o 4581 jial) ) sall Gamsntll Ja 53 e 33Me clld 3 Ly ¢ (SCAR s sabas 5l dals Cle i g £30Y) &
Aldiae dgala el ol e i IS e agill e s (il eV s Cladlally am el &3 Gana 53 salSaul Il 2 el oL AL sliall Bargae ¢ 5S3 8 l
) DRESS e e @6k 13 oy gle 3 bl s 1558 Ja s salSmd U e cng « DRESS 4edie ) piii gl el ldle sl dla b
s all gl Ja 550Kl Il 2 3lall sale) Jla (sb sma DU ey salSan 1) Jlasinal ol (s 5o

s AY Jelil Jsdily s AY 45 pe el 4.5

Laile o) dad gl g Gl all 4y g2

Gladie oo Ua i 3V 3009 i€l i alaas daps dais ¢giall 5 4a ol 8 Agle ol Aad gl daad (e Lile 5 Slelas Zpadlall clidl) 5 4y 9 (amy ot 8
O el cldadiall g (Gl bom ) ¢S Jie) |1 Gaii suai¥) Cilaliae Jil A yas (el 5 e o3y 1Jie) (IEC) Commsii sanid J gmall s 33Y)
ccaliall 3OV 5 ey yin sSaall 5 ¢ inn sal Y15 e salSansd M1 5 eclisiplal) 38 e (5 Sl laliae s « MTORY 4

O 5o a3a Cp Aial Jial) S i) e ail) (ass Aile ol Aad o) Chast o (S Aaiil) (5l slawd) G Ulal 456 Lol ) 43 ) (il so (o o5
AS LA (e g il 138 5 )5 g anii s Sl 138 (Bl e o il iy alalall aaY Tl i jad 28 (iay )

(4.4 588 Layi JB3) W Guntin i AS e
(Aile o) Aad gl g e ) (g gal 588 Hlail) (pas€oal yall e saaiaall dile ) Aad gl Hladl A jaa (g a0 4ol +

Al
(Sl U S pa iy Y 3 S5 sl ol aual s sl e o 53 500Kl DU (il J bl ()

dela g Jaal) 4.6
Jaall
53 sne Jaa) 2L g 35 50l 1) Jlerios Jsa A o ) ilidanal) ALl Apanadly (3las Lo 5 pilia e 5l 5 il 5 jlin <l 485 (o 40 guall L) jall yglas o]

e clS Lega Jaall el iy 5 50 Jlasiial i Jiady cdaliia¥l by e g 21N Taa

gla Y
_&L..'a)}“ ;Lui a_‘jLLn:) ‘;:_\.u Y cﬁéy}j\ L,r"'h L;Jj GAA.A«J\ JL@AM G...'aleéc} :\.}S\jﬂ\ 4...4\_,;.‘ 5\)&} u.*.:‘ 1) LA;‘ d.\)j \1<.: \).“ BEB% d_,; ALL\.L:.A.“ £_|L\r_ "g

Lpadl)
u‘d);.‘\ LL!L!})J)SJ&E\)MMQA}AAA.“QL&\JJ@L}A}”L;S;‘).._\Si:!gsihy\:l?x

Y aladial g LS pal) BaLE e 50N eyl 4.7

YY) Jlaxinad 5 LS all 38 e 550 e Jega ol ol 51 Ll ol Ja i ol 11 Gl

Lalal L5V 4.8



il Lsadse 441 5 o553 5l sl se Stih 5 ania 860 (52 Aedlud) s sl Jlgms) e sl () &y el it 5l & 58

LGl By A Lie &Y & b ey puall il ) LT Jaadly 45 5 a5 5l 51 ae T30 53 38T S olial 5 sS01 dpaladl HUY) cliaa )

& ¢l 51 e sana JS ey L il Canen Ailall Y1 (e 3 A3 US Gans MEADRA 3362 Y (ot )l Catiaill Cova Zuilal) Y1 Caieas o

I 21/100) gls ¢ (21/10)ias @il ; Jll = SUaral) 385 Zailall JEY) 355l jad o 5 shadll 5Ll Casi il on Bslall JEY1 (iape

o (Kay ) Gy pma e Jilsi ¢ (<1/10,000)0x b« <1/1,000)Y (21/10,000 L« (<1/100 Y 21/1,000) gk e «(<1/10
(3853l cldanal) ) Tl

4 leadl Gl e Y1 s ciliaaall o e 438 jial) sl Gl da 58 3 3Bl @lld 8 Ly ¢ (SCAR )k 5l dala cdlelis (e ¢30Y1

(4.4 5580 i) Jy i a8l b 2301 <L ((DRESS)

] gl slacl) g b jeal) il
obes sil> il s

| aledll (IS Baanie calen ¢iall Al caa gl (lulll ad g il gaadg o 0 | J s
L i e 68 jiall Al pal) unll Ja 8 R 3Mie clla ASa lalha puik il | il y ala) i) sl

(DRESS)ijteall gl e ¥l 5 ciluasal el (4.4 5440 ) ada)
Aidasa | 2 S

SUal gl aily) bl

L_.Q_s‘)x.q

o) 9l Aalad) el ) il Al 3 yaivnall A8 pall ety 3) claga | el o) sall (i i) ey Loy aiial) dlal Y e ¢ 3LY) 3ed

iKY a8 sall e 40 5al) A8 and Gana 3,8 53l FRILAB gsail 8 laiu) e 43 4gidia ila il (5l e §3UYL 0 senall 0 saigal) o s s
www.frilab.ch

a3l ds ol 4.9

Lo st e e @l o o sall el Al dlgie aluall Ak jidll de i CA b

Ayl gall yailadll 5

A0 5al) Aaliyal) Jailadd) 5.1

5.2l 3 A allaa g 99) AT Jle) dbdaa 1) gal) duadall dudl

(D el el A) . AO7XA04.: ATC

L Loy cAdlite Al (8 353 50 (5518 LGS a3 oa 5 LullaSidl dafia s 5 (ol gl eJladl) aivne I Tile Jlaiy o ang sl 6150 58 Ja i salSond
g gl 3 ledall

e bl Jiday Lee «ap 31 ol (e MBSV ) 53 5lSml ) any 1388 5 IV Jie a1l 5 La Jall Clagindl dgals 3 a3 138 aaley
3l sl g elall (g small 5 AY) Ja 8 Jly sed | 85 (5 see 18 Slime i salSaad H 31 8Y) o jd iy Ly (AaBAl elaall 3 AndaSY) Slliall (5 siue
Ol s (il 53 (b smll ) seall gy oot (53 Jlgmdld 8lcme Al (ol LS (oulles) SIAYT o i o 059 etV 51 1l oS0 (s im
Aalally Jenl) 3ae G ol paliad) Ll laa g1y Vsl e %046 5 %40 duisy delu 48 Jl IS S 055 JisalSand Jll (mia (JulY) xie By sal
Slika 1384 433 58 iy (A seil) ZaleY) Jslae ) A8l oJirll Qi Jy 55 salSl 5 i) siie 3y e il 53 Q) (o585 il A j0 & pelal dalay) )
(1065 39 U 6 1om ) Jualill) 1t 12 aal) Jawisia IS olaiin¥) oLl 5l dm JLall claliall 3 1 sad se o sliia 305 oy dla Jlemd (g0 @ silan B
3 JlenY) 320 Jans gia IS lal ) s 412,205 68 7,4 0 sl Jasia sl A g ST 670 5 3s 5 A (g JB Ly e 714 £ same S
L;)S)A\G_uazj\ L@A.“‘s-‘;)JJLU}JAJLJMJJ)J}JLSM‘)”M\&SGSAJSPS”@J)LUQ dJ)J)JlSAAH‘)-“&Ae)J 1 75}9}5’4‘4‘-’)““‘-‘;?}‘281 CUJ\}“
QT/QTC Ukl sy ¥ (<Y 58 4) el de ya ol (32505 A pusS) Ladlad) e ally ale 100 S 53Smd 1 f Aadaliie 400 e 4y 59 pos Ausl 53 0yl
(i LS il (€ Slian € sall o Ja bl Ll e o) Lot Tl e i 56 5l

4l gl &8 Al paikadl) 5.2

akaiay)

883 30 2nr (o 3O LAY T Alad gl e puny 930Sl (iad 05 il sl Y 2m
iy el o 5als B 5553 o V) cpladally 55 5ol Sl 2 gl 2 80 50 e Y

S

@l LA (8 4 530 200 (sns e b oSl (& s salSamd Sl 38 53 OS cslanal (e shidd adll 350 e 14 08I0 p w50 Ja i s3Sul ¢U=9}LA~.

A L Bl (S g 55 salSnd 1 dai 50 Y pall JSH aasll 8 450 &) e 3 gy e s

LAY Al G 14 058U Uassia e 553 68/ 53 66.4 @l s LSl A g 5 sill Jaws siall g allall aaall o

<l s «(RS)-N-(1-ox0-2-(mercaptométhyl)-3-phénylpropyl) glycine ¢t sill s i sl U Jladll léiniall (0 %90 sy

LOtieall Al 5l 3 Sie Cile g elae) die (53 salSul U A0 5all A€ jall (atladl juii YV e stV dala 5 ole 33Ul

1,5 e s die ey BLill %90 Ay Unyii Qa5 A58 305 el Jlsn 585l 55,50 &l slanal) Ao sally o538l 5l il 530 505 Jas
&8/

el 8 s (e300 Sllessy) Jle Lliill 3ae il <ale 100 &cﬂiﬁz

(s gaadl LYY

el 3 s a2l ey and pe T danall ¢y 35 galSusl 5l 5 all auaill el



sl 535 «Jladll 4o « (RS)-N-(1-0x0-2-(mercaptométhyl)-3-phénylpropyl) glycine o, sl J) de jus da i salSel I Jlay
Al e Gl o) s

«S-methyl tiorfan «S-methylthiorphan sulfoxyde

2 -methanesulfinylmethyl propionique o=s~

2-methylsulfanylmethyl propionique =

A e all (g sleal) il (e %10 Gl Aniy Lganan IS

) (3 4aS) 5 () 525 Y S IS 5538l 5l elae) o) 5l all s sl (g8 Lewali 5 (5 AT £ 50 il (iS5 LS

5 CYP 3A4 458 sial) ey 33 lafiaS ol IS Jond Y Aladll e dpt 1) day Y1 alliiosa 5 18 ) 5/ 55 5008 1 o () A i) ildanall
2C19 s1A2 5 2C9 s2D6

RLle) CYP 8 sied) Sl 3 <50 i a8 s Y el Bt ) G 91 45l 0105 500 5591 0 ) ) bl s
OVl 5 g ) oS slally dasi pall ey 35 (BAs < 2E15<2C9/2C195 2B6 5 <2A65 < 1A

o5l 5 S sl el il (yman i1 3 canalipd ) R el (i ) I Y il clatiall 3l Y1 5 5olSand ) i Y

AUC 5 Cmax (-65%) ustisil caT1/2 5 TMax o calitdll (S all Calall gl «(Child-Pugh Bepads) 528  semiy bl am i 53
olana¥l & s (-29%)

AUC ¢l )l s CMax (-49%) alia cliiwall (S all Gl elaf ¢(3ayda 395 11 ¢ il S Abaat) 308 (5 558 gusy cppamall a5
)8y Je> 70 i S fhost) elaaL 3T 1/2 5 (+15%)

8 US55 S5 e s 3as o815 B o) ellae Y1 (3 4 305 il 3 CMAX 3o o 0l debia Ll sal) LSialial) ilit) il (JilY) b
Al 7 sad cle L

L

CoRI Ll (%8 sm) S Gasb e B dn s o(%81.4) B Gk e Ll bl g Al ey Alladl) lliine e o 530Sl = Sy
(e ad) n % con i) pla yskd s 550

&) 38 Al cilily 5.3

2005 a5/3S/3ke 1250 sin e ya vie @3l ol (¥ vie 73kl 30 il saal) (DS 5 55 81 die all 4 3] A Jall dpand) il o el ol
s e (Ol B5)8e) 625 625 @l el el sp Jilis 5 ¢3S/l

o saal dalladl) ) il (sl Apelia dans (gh oy s\Spal Y1 yela) ol

ol Gisan axe 5 ((sdl/aS/ade 500 ey die) Clalill Lo liall Alaiul) (alias) 5 deane UL Egan 35 8 vie (3aa) 5 Ain) 21 AL sha dallaal) &yl
esllis/ide 120 die o lie CuS/ol)

4.8 58 il Ay jaa e Gy ) Learl e gaud 26 534 /38 ile 200 Ao yas Aallaall OIS (5ol due Liall/AsliY) el any da o LS

o) O Tk Aida yudl il 5o jad Al all anall 2 5l s Al Bpuldl) el il (3 53 salSanl H clraall ) su) ane 5l jihae il of CaliS a3y ol

Y] yual
dals iy o (indl il ) oladll Glud oy oy 33V I U8 ) phail) iy geadlly iall J8 5 shaill) &) shaill 5 Al Lpad) Gl o (ST A
NUTB RS

Oa S el et vie Ja (g e sl ALl ¢ Lsall 15001 8305 a5 O Jaind (20 3080 aal) 538 Jia) (5531 2 53 pes U8 il s )
Adypra e A ed) Ll Gy sl amBY) sl

JUbM Ly (o sall Ao jal) Ciein 35 Jolay Le (sl casall/aS/ake 160 4o s i Ja i s3lSand Hl b 580 (61 5 miall (1350l die <y yal Bpass Bl j3 il o
(ps/aS/dde 4.5 1J5)

el e (m pa cl siue Sigan @858 Y i 53 JULY) (s 510 Aida o)) gl pae o2

Agunill Gl gl ol Ao ol i) Sleadl o S el sl Slead) e B jlia il 5l g o) sall Dl (g Al il jo el A

O il S SRS slmall S ) a s e small sl e G gan Jsal) Dl a3 s0Sausl DU 0l saall die

Ll aual) cilagleall |6
<) gud) 6.1

095 m ) gn 6 )5 oad) 0 sSaladl 2T G ¢ S

sl axe 6.2
ey

dadali 53 6.3

.l 3



SuAl dald cillida) 6.4
2230 e J 0 Ay Jaisy

L ) 5 ) ¢ gina g daha 6.5
Lig16 Lo ssni e (G, s/LDPE/p sad/LDPE) de sall salal a8 (3smusall (0 £ 3

o1 s (e il s Jaladll Aald cilblis) 6.6

Lo Jisanal) ey puiill (a8 e of Jentinn e el 50 sl o paliall (i
Gromilly gad i) qala | 7

FRILAB SA

17, rue des Pierres du Niton

1207 Genéve

SUISSE

tad 8

Athena Drug Delivery Solutions Pvt. Ltd.
A-1to A-5, M.I.D.C., Chemical Zone,
Ambernath (W), District Thane-421501
walll dyaad Al 5.9

2024 s

cile all gl 10
Y

i pall g i ) Ja g 5k

Jaaital)



