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1.2.1  '!9��:� �)4"�)$3;$1"< 16� pitavastatin calcium 
1.2.2  �5$�1�$-A!����)$ B9�;$C5��5�$!B"�C$A4��91!"D�  

 1.3  ��������	
��
	)&�
"!!�,�� 2'E5)$2-F�21�6�:GH�I- �� !":'!9*$5 
2.  �
"�""-�,�	����'!      
 2.1  )$:!!BJ�5K$�59'H�35.* 
 2.2  L�$�:5K$�59:!!BJ4 ��!9:J �6,�3$-"<*$�)$ , �5$�1�$-A!� , �"5%�.4 , �"5C-��$)J ,  
        2��*+,%�.4 , 2��*92:+)54;$!":)$ M� �)�$��"�2B5 
 2.3  A::�$!:!!BJA�9�5$�:!!BJ B9�;$C5��5�$!B"�C$A4��91!"D� 
 2.4  C+:C��4 ��-+1�$--",51�A�F�A!� O $-+B;$5�5-$����$ 1 C+:C�� B94 ��2'E5�5.�A�9�5$�2�+)��"5 
        2� 52P#*+,M-�24F-C+:C�� 
3.  �*!�.
�&/!%�&0     
 3.1  )$*+,235�4 ��-+C�"�Q$5M� !":�$!�RD5*92:+)54;$!":)$2S6,�B;$C5�$)�5'!92*PM*) ����!9*!�� 
        3$T$!/3J� )�2� 5�!/+2'E5)$*+,%�.44$-2K3"�4;$!": *+,�!9*!��3$T$!/3J�!":!�� 
 3.2  4 ��-+C5"�36�!":!��-$4!Q$5�$!%�.44$-C�"�2�/UI A�9�.T+�$!%�.4*+,�+ (GMP) 
  3.2.1  �!/+%�.4�5'!92*PM*) 0!��$5%& %�.4 4 ��-+C5"�36�!":!�� GMP ����!9*!��3$T$!/3J� 
            �5C-��)$*+,235��$) 
  3.2.2  �!/+)$5;$2� $B$�4�$�'!92*P 4 ��-+C5"�36�!":!�� GMP ���0!��$5%& %�.4 B$�'!92*P%& %�.4 
  3.2.3  �!/+5;$)$B$�4�$�'!92*PA� �A:��:!!BJ�5'!92*PM*) 4 ��-+C5"�36�!":!�� GMP  
            �5� � 3.2.1 A�9 3.2.2 
 3.3  -+C5"�36�!":!���$!4!�B�.21!$9CI���0!��$5%& %�.4 (Certificate of Analysis ) 4!��":)$*+,5;$-$ 
  '!9��:�$!S.B$!/$ A�9/C!6�*+,5;$3��2-6,�M� !":�$!3",�a6D� 
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 3.4  4 ��-+C5"�36�!":!���$!4!�B�.21!$9CI A�9�:A3��AC���%�.4���3$!21-+*+,2'E54"�)$3;$1"< 
  ���:!.#"*%& %�.4)$ A�9:!.#"*%& %�.4�"4OJ�.: 
 3.5  )$*+,235� 4 ��2'E5)$*+,:!.#"*2'E5%& %�.4C!6�%& A*5B;$C5�$)0�)4!� 
 3.6  ���4"��)�$�*+,5;$-$'!9��:�$!S.B$!/$B94 ��24F-K$�59*+,:!!BJ 
 3.7  �$)J���)$�5�"53��-�:��� 4 ��M-�5 �)���$*+,�;$C5�M� �5�$!B"�C$A4��91!"D� C$�M-�M� �;$C5� 
  �$)J���)$M�  B94 ��2'E5)$*+,%�.4-$A� �M-�2�.5 1 'b �5�"53����� 
 3.8  %& �$)4 ��!":%.���:A��2'�+,)5)$�5�!/+*+,��� C-��$)J �C 2'E5)$*+,-+�$)J�$!�� �$5)$��RD52S6,� 
  %�'!90)�5I���%& '(�) 
4.  (�2��
"3"(-�!�     4!�B3�:4$-1J/�"�#/92LS$9 A�9%��.21!$9CI)$�5� � 3.3 , 3.4 
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                (���6,�)  S.�.Q.4.K&-.  2�6D��;$5�)  %�.���.S:./'!9T$5�!!-�$! 
                                   ( Q.4.K&-.  2�6D��;$5�) ) 

   (���6,�)  S.�.S.3J*T.d  :J4!�$- %�.�*S.S:./�!!-�$! 
                              ( S.3J*T.d  :J4!�$-�+ ) 

          (���6,�)  S.�.C<.� 3JK"**$  24F-:J<2�+)!4.   5$)*C$!'e.:"4.�$! '!9B;$ S:. ���)!$��$!  
         ( 3JK"**$  24F-:J<2�+)!4. )  !S.!!.6 / �!!-�$!!��-B$�C5��)��  
 

24 -+.1.2552 
 
      
 
 
 

 

 

 

 

 

1J/�"�#/92LS$9L:":5+D�5J-"4.�C ��  
4$-�5J-"4. B�.S:.* $)C5"�36� ���.S:. 
*+, �C 0404.13/213 �� 24 -+.1.52 



 


