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Yo/ onanasins vivetlymfiintussninemsidiunsise sl lidesninday 1 ade
2) NIAEITYAITIBNUANUAINTNATTUNNARYNNTTUTRILATINTIVY DHANTITAINTAN
F1BUANNAINTTBINITINY Ao “Susedlaeliinisunly” vise “Susesnendinsusulsuily” vie
“Susesmemdsldsutoyaiiiniu’

(1) N39ipe1YN155UTRelATINITITY A TuTuNTUNRITedeTguAuAIiLaY
JreelIa1v0IN1sTUTehiiu 1 U
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(2) mnudvesmsdsenuauivii Wuluaueamnzanfuaandesier s

Yo/ 0ranarins viedymfiintussminemsidunisise sl lidesninday 1 ade

3) nsdffAdulidsnsnumnuimivesmsifensutununoignisiusesasaniside
Fwihilddneu wisntudinlifmiindidnamus awn doudsliiitensuiamsiuganisiuses
Tassmsiduntendsiuvuneignisiuses tedrdalunsduiiunside wasdoiausuuzlunsdligise
ABIN136B818N13TUTRIATINTITY

4) Tuseninn1svIngaredn1siuses (NMssusedlasinsidenunetguazdeliinissieniy
N135U599) §Idelianunsadnysinide/onaadasiniitiunluniside wagliaunsadndunisidelag
s iuAMENTINNNTT R9sanudadiuil msdndunsidesianusuduieussloviveadsinise,
o1enasinsfineglunisite vsemvgamideaziiuanuidssielsuide/emains lnoamzetnabs
foyaieafunruuasndovesiinide/omatas lunsdifitomaiuieyavesiuide/enaading
sold adlauenssunise msszyirtesniutudiniuginide/emalinsenizse uiodsuide/
orasiasiavmalulasansife

ya o

6. NSUIWANITNINTUILAL I
1) Wnthdrdnaus MTuinidwan1siaTans1euAunIniIkaEN159060918n13
fuseslseMsids Feusznause
(1) HamsRTaNTBLmINAIMThYeInside wayiuifiiasan
(2) n3dl “Suseddaglidnnsudle” seyfuifiduses seoznainisiuses uagimunds
senuauinutineniteaduioly
(3) n3dl “Susesmendsmsuiulsudle” vide “Susesmendsliiudeyaianin sey
AeifAideseaUsuugudly
(@ n3dl “seiunisiusesdanin” vide “giinnsiuses” doudaundise saaven
WA 1PINIMdsaeun1suses iehiliiAsnansenuseanandswesi$aide/enaasinsiidngu
lasanisiaregluseninmsidy
fiadl fATeanunsodesaifionsuimanauaseazfoalunisiansanvosame
nssunnsm teglutuiinudsaziidonnudn “fidvarunsasosmeifiensiuivgnaazsisazidonlunis
firsanvednnznssuns b ngbiudernudiusasivsnalunisieedoUsesnunmenssunis tu
aednualdnws melu 30 u tuanfuiiudowa”
2) I@YIYNIAAILNTINANT ATIREBUANYNFRNoudsTuTinvTensdeuseadeliisysu

AT ATINNTTT SNUTU
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3) srEznalun1Tuima
= v & «Y N s oAy D
(1) n3fingsuNITT gRsannuniuasdidy “Sunsiu” vie “Susessieiiled” WWming
dlineum Induenansliwngide nelu 7 Juvinig nasnlasulasesensifeAuannssuns
2) nsdidRaTanlunUsEYuANENTIUNITY WIMITEIENNY duona1ThImwa
TwngIdentelu 7 Jwints dudsusiulseuanenssunis
4) W/NITUIING

Wnthfiddnau wimawniide lnsdsanmneddnvsednduarduanaisduatuliiun

'
Ya v A

fAdufimenuigidedin
7. MsIANULENES
1) mthfiddnaug daivdnuidufinndmanisfiansan wazuuuysziiuvesnuy
n35un1s9 Tusiusenuanuinmttazdonglasainisdowasluwiulasesansidy
2) Wnthitddnaus aunudufinudenanisfiatsan wwudssidiuveanssunise nisde
fuses Tnsssnensivonavienansiiertewimuniildussiuns ensdadnvalvesnnznssunisy uay

unfisuseawds uliluguuuulng POF
3) wWhnihdineun asdeyaluszuugudeyadidnvseling (Worksheet)

a =] L= 1A va v o 1 a o .
n1siansansileauunse ivjuanudaninualulases1en1side (Non-compliance/ Protocol
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1. YanIviun

'
Yal o

WeRIdnsianunselasukiangatiuayuuide vield mingien u1ansiausediuing

Y
v o

mMsffunsidenlilfuRmudermusvesnuznssunis videliufoRmutermuslulassmside
filssunisiuses vielimsnseviidadendnaiesssumsite {ifedesenusoanznssunis Taeid
vdamsumgnsal Ingdsufinvedinenumadonvuriensbiufiimudoiivun wuu EC17) uaz
LuunenumndssuuvieliufiRmudedmun Wy EC18)
2. MSAZPUNTITADUNITNANTAUINUNIY

1) WeldsusenunindsavuvieliuftRnutefvun wmiiididneus asduiinguy
wnanshuaynfuienasuazgutayadidnnselind (Worksheet) wagatunususesnisaaenaishuaynds
nansvesfideriieligiseldAulidundngnilunsdaenans

«

2) 1aYIYNITAULNTTUAITY AREDNNTINNTTY Nz TULRITUIMUNIUTIEULALATY
ATl asrulnsltuuUssiiun1endn1ssusadlasasan1sivey (LuuAMENISUNISY 04)
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§$uneuning Wedinnsamuniu melu 3 Juviinis wdaldfusmenunaidsavunieliufdia
Formualusuuuuienansviodidnvseindlid tenasidslingsunis Useneuse

- wussnumslsauunieliufimudeiivun (wuu EC18)

- UsyiRenansiiiendosiulaseiniside

- UUUUsEUNevEaIN155U589lATITNNTINY (WUUANENTINN1SY 04)
3. MsfarsaununIuTeunsidsasvutelivfdanmudaiivue

1) n3sumsm Alduneumnefinsanmumunsnunsideavunieliufoanudeiivun

Tulnsssunmsideildsunisiuses Tnefindnnisfisnsamunmu ded
(2) eaniduavainisidssuunieliuftimudermuslulasesmadeildfunissuses
(3) ANUTULTIVBLANNTA] UTEiuan
- mmL?iaw%aé’umwﬁLﬁm%uLLdﬁéam‘iﬁ'a/aﬂaﬂaﬁm
- nansEnUsian1sALHulATINITIdY viTeANudenesiadayaniTIdY
- wgnsaifiAntuuvngaide viaiaananulidlavessuite/oaatase
Funouillilun1site viofnanaruiliduunufiRneideis mudssum vioamnveise
- LW;mmiﬁﬁm%uvﬁuL,Wiwr;:ﬁi’fsmiw%aazLaaﬂﬁsﬁﬁﬁ’ammﬁaﬁiiumﬁ%’a 138
AIIYUTTNVRI IV
(3) mauflotymuesides wasuumienistesiuniniaimgnisaidn

2) N33UN157 §Rsaumuni Suiinanuiiuadusuudssduniendanissusedlasesnenis

o (wwuaagnssuns 04) Toladonds Fetelud
(1) Sunsu waglddesandunislag
(2) funsu wazvedeyafisifuvioidolausuus
(3) YthiasuluiiussguaznIsuns

3) NIUATA HRNIITUIMUNIU dawuuUseiliun1enain1ssusedlnsesnaniside uu
ARIzNIUNTTY 04) nduindadtinaus nelu 7 Swihnis vdsanldunenumadeavunieliujin
RFGIRI eV

(1) nsal “Sunsu waghiinsanfiunisleg” damdhddnaus diausaviynis, A
n3sunsY iouddliiussquangnIsuns Yunsiu

(2) n3dl “§ums1u wazvedeyaiiuBuvdeiideiauouus ” smthdrinnun udefideie
Atunssely
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(3) n3dl “thuifinnsanluivssguanznssunse” W@IynsAMnssunnT dauslud
Ussyuaniznssuns iledifiunissely
4. msnsanTuiivssyuAMENT3INTT LAZANA
1) WAVIUNITAMLNTTUNTT UIBNTTUNITI KAATUINUNIU U UAUBNANITAANTUINUNIUY
2) ArgnITINT Ansauazasitoladonds dutelud
(1) Sunsu waglddesandunislag
(2) funs1u uavveteyaiiuiuviedveiausuuy
(3) uns1u wazAidumsnsadenilerifuguaniside
(4) szfumsiusesinam aunhiifeazudlumudelausuusvteldnanisniadey
(5) gAn133UTRY
5. NMTUAINANITNANTUUARITY

v
= L a

vvthdtinaus daviiuiinudssansiinsannenunsdeavudeliuftfnudermun
TulAss$19n19398 e liUses1uAMENTTINNTY H30IaVILNNTAAENTTINNGY asun uavddlvingide
nelu 7 Juriinig ﬁfu&?&Lwﬁ’uﬂizﬁqmmzmaumw Inedaduanmnedianvsednduazduonaissuadu
THuAfdeiimsanuiifidededin

6. MIVANULDNAS

1) Wnthiiddneus dafiudnunduiioudenanisfionsun wazuuudsziiuvesae
nssuns luwiiumsnumadesvurdeliuftinudefmuauasluuiiulasesnanside

2) Wwihitdinee aunutufinudssanisfionsan wulssiuvesaugnssunis wulily
suwuulva POF

3) Wwthidtinaus asdeyaluszuugiudeyadidnmsedind (Worksheet)

nsiasanmanisallinedseasd (Adverse Event)
1. dafviun
1) {Aeinthisenumsmsalificsrasiiatululasimsifeildtunssusesniossa

M939y nelunandidvun il

(1) wmgnsallifisUszasAuiniroussivinligsuide/oranadandediaviedusunse
Anmusiedin fAdefesnausonnznssins vufiniely 24 $alus ndsnfinsuimenisal

(2) wnsallaifisszasdnlidstui i uAde/smaiandetinniedusunennau
#oTin FidudoseausennznssunsT Melu 7 Juufiiu vdsaniinsumgnisel
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(3) wgmsailifislsrasdduionaifinnnuidssiodsiuide/enanatng fidedesseu
AaAMENIINNITY Aelu 15 Juufinu

2) wnansfigifesesdaseneusne TufinvesonumamsailiifisUszasd (v EC19) uaz
LUUTBUmgnsallifiaUsyasd (wuu EC20)

2. MSLATBUNITABUNITNANTUNUNIY

1) Weldfusssumnnisailifisssasd mihidinaun asufinduenarsluaynu
nanswazgIuloyadiannselind (Worksheet) wazaduususesnisduenasluayndeonalsvedgivy
dielgAselsAulifundngnilunisdaenans

2) 1AYIYNNTANENTINNNTY ARLdennssunism Astfudfiansamuniusissuazasy
amaiudosiulaglduuulssiiuniondnisiusedasenmside (Wuamenssunis 04)

3) Wwihiidtineu desesaumansallifsUszasdlyfunssunism Aldfuneuvane e
frsaumuniu a1elu 3 Tuviinis ndwinlasunenumgnsalldisussasdlusuiuuienalsuse
Sidnnsetindlid tonansiddvingsunism Useneuse

(1) wuunenumgnsadldissyasd (Wuu EC20)
(2) UsgiRenansiifdesiulassnside
(3) wuuUsEunendin1ssusedlaTesaNTIdeY (uuANenISINIST 04)
3. NIRATUMUNIUTBNUUAN Tl laiNUZEeA
1) nesums9 gRansanvuniu fuuamsnisiansan fi
(1) wansaidudadulusminerdenieldauuinveuresamuenssunisa wie
APUBNUNTINETY
(2) PwdtussEinamgnsallifialszasdiunssuiunsildlumsidoegluszaula
- lsiiAgtes (Not Related)
- gnfeades (Possibly Related)
- fenudululgiianiendes (Probably Related)
- \Awrtesuiueu (Definitely Related)
- laing1u (Unknown)
(3) wnmsallifiaszasdumgmssifliaefnuneu wu livsnglugiiednide vie
Tsstunsife vidoonansduasdeyaunfidriiulasemside
(@) nadwsvouvsnTallifeUsEadsiansIide/enanading
(5) arwiveansiAnmnnisallifiaszasd
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(6) YeMansuuaznisaniunisvesdite waz/mieflivuise Wy nsuuaey
Tsen53ds vienmaiufuenanstuastoyaunfidrinlaunisidoniensrenubuseus,
2) n35uN151 ARsamuniu Jufinanuiiuasluwuuuseduniendinisiuseddasesnanms
3y (WuuAnznsTuns 04) Teladenils fwieluil
(1) Sunsu waglddesnndunisiag
(2) §uns1u uazvedeyaiisifuvideiideiausuuy
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3) N35UN15 FRATUIMUNIUdUUU T UN181EIN155UTR9lATI919N15398 (WU
ANENTIUN1TY 04) nausndedinaus aelu 7 Juvihnis vdmnlasuneaumnnisallifisdssasd
(1) n3al “Sunsu uaghifinsantiunislas” dandhddnaus dausaviynis, A
n3sunsY iouddlifiussquangnssunT funsu
(2) n5dl “Sunsu wazvedeyaifimiiumieidoiausuus 7 snthdrinaus udefidesie
Atunsealy
(3) nsdl “didiansanluiivssguanenssuns?” weynsanenssing diauslud
Usgyuaniznssuns iedifiunissely
4. nsRansanluiiussguAMENTINAT LAZANA
1) |YUNIANLNTTUNITY NTONTTUNITT JRNTUMUNIU aUBNan1THANTUIMUNIU
2) AmgnTINTY Asanuasasddoladonds fuielud
(1) Sunsu wagldfesaiunislag
(2) U3 wazvedeyaiiufuvieideiauouuy 1wy velutinsusuuilufiuifulasssns
n93de vdolonanstuastoyaudiidnindasiniside uaz/vie Winisvenrmdusonain fiuite/
p1anadiAse
(3) funsu wazdfumsasiadeuiteiiuguantside
(4) sefumsiusesinam aunhiideazudlumudeiausuuzvioldnanisnsiaden
(5) ANV
5. NMTUIINANTTNANTUMARITY

v
= b4

winthddnaue daviduiinudemanisiansanseaumgnisallifisssasd ieliusesiu
AMENTTUNITY YIDLAVIUNTITAMENTIUNITY aeuy wazdeliungideniely 7 Tuvinis dudeuniu
Uszaunniznssunis lnedaduannunedidnvseinduazdsenaisiuatuliuifide nmhenungide
dafin
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6. M3IANULBNETS
1) Wnthitddnaus daffudnunduiioudenanisfionsan wavuuuyssidiuvosnny
n35uM s Tuwiusenumgnisalifisseasduaglunilulagesensidy
2) Wwithidtinaus aunuduiinudananisionsan wuulssidiuvvesaaznssums Wulily
suwuulng PDF
3) Wmthitdnem asfeyaluszuuguteyadidnnsedind (Worksheet)

N15NAIUINTYALATINITITENDUANUANTENIT52TUN5IY (Protocol Termination)
1. dafviun
1) Wailn1syAnisideneuiivuaviensseiun1sidelaegidevsedlimuide §idea1sud

Gl LY

ANZNTIUNITT N9V nieumdiresuaduaednvaldnuslagazidentannguaaniseiniessiunis

11y lngdsduiinvegilasanisideneunvun (Wuu EC21) uazluunenuiiagilasinsidenaummun
(uy EC22) wiauwuuannuneudsligilasansideaingliuide (6nd)

]
a

2) AnznssuMsY unslunisyiviionsunisiuseslassnisideneudnun delideyafisyy
vieasdydn vndudulasaimsidedusioly orareliAntymluZesaiaendevidoUssloviveadsa
We/onmarinsiinsululasinside

2. MSLATPUNITABUNITNANTUNUNIY

1) Weldfussnuiiegilassnsifenoudivue iuihidinaun astuiinfuenanslu
aunsulenasuazgIudeyadidnnselind (Worksheet) uarasuususesnisdsenaishuayaduenansves
fisuielrdelaiulidundngulunsdauonans

2) 1AYIYNNTANLNTINNNTY ARdennssunig Mezifudiansamuniusissuuazagy
aruiudesiulnslduvulssiiuneviansiusedasienside wuamenssuns 09)

3) Wnthiid1inaus dessauiiegilasinisidedoudmunliiunssunisy AlF5u
ueumig Wiearsanmumiu melu 3 Juvhns wdsnldfuneamuiieyilassmidoneudimualy
sUuvuenasvseddnnseindlid lenansiidslingsunss Usznause

(1) wuunesnuilegdlassmsideneuimun (Wuu EC22)
(2) UseiRenansiiieadesiulasenside

(3) WUUUTEIUAETRINITSUTEILATITNNITINY (bUUAERMENTIUNISY 04)
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3. NFNITUINUNIUIIBIIUNTYRALATINITITLADUANUA
1) 355 filduneuning farsanmumusienunsyilassnsideneudinun Taed
ndnnsRiansandil
(1) avnaINseRnITITeneuNIUAToN1T5EIUNSIY
(2) M3FNYINTENTANAINLIINIIL/018AIATEILMUZEL NENEINITERNITITENTE
523UMTIY
(3) uunsudstoyalinsside/ormadnslasunsiu
2) N33UN157 §Rsaumumi Suiinanuiiuadusuudssiiuniendanissuseddasesnenis
3y (wuuenignssunsy 04) Teladonds Futeluidl
(1) Sunsu
(2) Sums U uazilvalausuuy
3) N55UN157 KRS IMUNIUATLUUU TN 18ndIN135UTe9lAT9519N15398 (WU
ANENTTUNTTY 04) ndusndeddnaiu atglu 7 Juvims wdsannldsusienunsydlasanisideney
Rt
4) Fvihdninnus thiausiavymIauenssung ieuddifiussguanznssungm N
4. NMTUIINANITNINTUMARITY
vvhdtinau davihduiinudsmanisiansansesnunsgilasinisideneusimun ieli
USESUAMENTIINITY Y3BIAILN1IANENTTNATT asu uazadliundidenelu 7 Yuinis ol
Fuuszyuanznssunst lnsdaduanmnedidnnseinduazduenarsruatulyiungiseqinieanud
HREdarin
5. M3IaAuLenas
1) Wmthiidrinaus dadudiundufinudenanisfiansun wazuuudsziiuvesnus
n35uM s luwilusenuniseilasinsidensunmvuauasluwilulaseseniside
2) Wvihitdiinaus aunudufinudananisfiansan wwulssiduvesanznssunis Auld
Tugduuulvia POF
3) Wwwithiidinanun asdeyalussuugrudoyadidnnsedind (Worksheet)
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nMsiansannssgUnan1sIdeiieUalasens (Final Report)
1. Yanmiun

aendinisifeiasaduanysal fiTedesdeenuasunanisideliaaznssunisg laods
Juiinveudalalasinisiardssngauaunaniside (Wuu EC23) wuusigauasunaniside (wuu EC24)
LAz UNANYD

2. NIAIPUNITABUNTHINTUINUNIY

1) eld3ussauasunansidy imihiidninaun asfuiinduenarsluayaiuienasuay
gudeyadiannsetind (Worksheet) wazasuususaansdsenansluayadsenansvositefiolvgise
Inuliidundngrulunisdaenans

2) 1AYIYNITAULNTINNNTY ARdennsTuniT Mezifugiansanmuniusiesuuazagy
amaiudosiulaglfuuulssiiuniendnisiusedaseinside (Wuamenssunis 04)

5) Wmihiidrineu dsenuasunansideliiunssunis Aldsuneuvine Wefiansan
nuniu el 3 Tuiinig ndeanlasusenuagunanisidelugduuuienarsviediannsedndlid
lonansiddnssuniss Uszneude

(1) wuusgnuaunanisive (wuu EC24)

(2) UsgiRenansiiAadesiulasenside

(3) wuuUsEunendin1ssusedlaTsaNTIde (luuANenIsINIST 04)
3. NFNITUMUNIUTIBNUATUNANTIY

1) n3suNs4 AldFuneuvIng Asamumunenuaunanside lnedivdnnisiionsan

yuu fall

(1) Srudsuite/mmadinsiidsnlulasimsisodulumuinnusuliviol

2) mssuunuvesisofulumalasssamsidefinaznssuns fusewidoll

(3) #3Unan15I9e

@ vstloninaznansenusiedianife/onaaiasuazsuey saudanisduiiunisi
Aeatestugsuide/eaating mendsduganside

(5) Yaymuazguassnuaenisivg

2) N33UN157 {Rsaumuiu Suiinanuiiuadusuudssiiuniendainissuseddasesnenis
3y (WuuAuznsTunsa 04) Teladenils dwieluil

(1) Sunsw
(2) $unu wazvedeyaiunAuelidelaueuus
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3) ATIUNITT HATUIMUMIUAILUUUTEITUAEMFIN15TUT84LAT9519N15338 (WU
ANNENTIUN1T 04) naundedinau aelu 7 Juvins ndminlasusenuagunaniside
4) shmihdineun thiausiavynsaaznssuns Woudliussyuanenssuns n5u
4. NMTUIINANITNANTUMARITY
wanthdinaun faitudinudananisfiansaunmenuasunaniside ieliusesu
ANENTIUNTTT MTDLVIYNITANENTTINTY Aauy wagasliunfidontelu 7 Furiins dudauddu
Uszyuaniznssums lasdaduasmnedidnnsednduazdaienansiuatuliungide ivinenuiifide
dafin
5. M15IANULENENT
1) Wvthfidignaus Safvdiunduiinudananisinnsun wazuuuussifiveesans
n35uM57 luwitusenuasuransldouagluniilasesiiniside
2) Wmihitdsinaus awnutufinudssianisfiansan wudssiliuwesanznssunss vl
Tugduuulng PDF
3) Wnhiidineue asteyaluszuuguteyadidnsetind (Worksheet)

nsenusesdaaieuioniulasiniside (Necative Comments or Request)
1. m3fuiFasiesiFeu
1) nedlldlésunisufoinuiivangluenansiuasidrinlaseniside/oranading vide Lild
SunsvaeduaumsiensuIniuvialiuthefintulnensianniside vie Tasunmsufoailidu
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