
 
 
 

Appendix B: Foreign Seller Supporting Documentation 
 



·'1'diraMedica Inc.

October 25, 2022 

Center for Drug Evaluation and Research 
Food and Drug Administration 
10001 New Hampshire Avenue 
Hillandale Building, 4th Floor 
Silver Spring, MD 20993 

Suite #302, Unit #306 
2233 Argentia Rd, 
Mississauga, Ontario, L5N 2X7 
Canada 
Tel: +1 289 499 4569 Ext. 4569 
www.adiramedica.com 

RE: Name and Address of Foreign Seller, Contact Information for Responsible Individuals 

Name of Foreign Seller: AdiraMedica Inc 
Address of Foreign Seller: 2233 Argentia Rd, Suite# 302, Unit# 306, 

Mississauga, Ontario, L5N 2X7 Canada 

Responsible Individuals: 

Name 

Arvind Bhandari 
President & CEO 
Cal Bains 
Director Business Development 

Sincerely, 

_0,��
Arvind Bhandari 
President & CEO 

Contact Information 

Redacted 







�������������	
��� ��������������������������������

���������������� �����������������������!����������������� �����!�"����#������$�!%��#&���
 ���

'�!� '����� ����������������������� (��������������!����������������������������������

����������������������������������

) ) )

)

*+,-�./0121-03���
 �� ��

*456�7�8-+9,8�:4/05;,�1<=:-;,1/<=

>1;-<=1<6�1<2/4.+,1/<

?<=:-;,1/<�1<2/4.+,1/<

@=,+A91=8.-<,�<+.-3 ������������(���

B004-==3 ��CC����������D�����E�����C����F����C�
�

�������������G�������

H������

IJ$��K&

L-2-4-<;-�<5.A-43 J�MMM&

N1,-3 �

>1;-<;-�<5.A-43 �C ���J�J

O544-<,9P�91;-<=-03 �Q��

B;,1R1,1-=S;+,-6/41-=T3 U���������VW����������������I�����E��������X��������

$�����������������������������������%��������Y�������

��%���������V�Z��Y�����H����%�������Z

U���������V[������Z

U���������V\���������Z

]-4.=�+<0�;/<01,1/<=3 $�

?<=:-;,1/<3 ?<=:-;,1/<�=,+4,

0+,- L+,1<6 ]P:-�/2�1<=:-;,1/<

���M �J �
 H�!������ X�W��!������ 

D�������(���������

���� �J �J H�!������ X�W��!������ 

(�������(���������



�������������	
��� ��������������������������������

���������������� �����������������������!��"���#�����$��� �����!�%����&������'�!(��&)**+� ���

,�!� ,����� ����������������������� -��������������!����������������������������������

����������������������������������

. . .

.

-��������������������"����������������

/012�345676258���) �� ��

/9:;�<�=20>1=�?945:@1�6AB?2@164AB

CB10D>6B=32A1
A032

E27292A@2
A:3D29

FAB?2@164A�B1091
5012 GH?2�47�6AB?2@164A

FAB?2@164A
9016A;

������������-��� I�***
 ���� �I �I J�K��!������ �-������
-���������

$�!������

L:3309H�47�4DB29M0164AB

FAB?2@164A�4:1@432

-������������������������$�!���������������N������������(���������!��������(�����$�!�������������K���

$���O���������"�����P������������#������������#�����������������������"��(���O�������!����(Q�,�����

$������(�����������������(���(����"����������������������������!���������������������"��������������

�����������!���Q����������������������������������O��Q�������O�����������!�����������������P�������

����������������#������������

�

R20B:92B�10S2A�DH�T20>1=�U0A050

-���������������������������������������V���(����!����W�������XVWY����������������VW������������

FAB?2@164A�92?491�@095
B:3309H

Z6>129�6123B [���������������"����������L=4\�]̂ �2A1962B

_DB29M0164A
A:3D29� E2;:>0164A� L:3309H�47�4DB29M0164A�

� $������I� �̀�����Q
��������������!���

N�������������"������������������������������
"��������!���"����������������������
�����a�����

bc bc bc



�������������	
��� ��������������������������������

���������������� �����������������������!��"���#�����$��� �����!�%����&������'�!(��&
���) ���

*�!� *����� ����������������������� +��������������!����������������������������������

����������������������������������

, , ,

,

+��������������������"����������������

-./0�123454036���) �� ��

-789�:�;0.</;�=7238>/�4?@=0>/42?@

A@/.B<4@;10?/
?.10

C05070?>0
?81B07

D?@=0>/42?�@/.7/
3./0 EF=0�25�4?@=0>/42?

D?@=0>/42?
7./4?9

������������+���G�HHH
 ���H �G �) I�J��!������ �#������
+���������

$�!������

K811.7F�25�2B@07L./42?@

D?@=0>/42?�28/>210

+������������������������$�!���������������M������������(���������!��������(�����$�!�������������J���

$���N���������"�����O������������#������������#�����������������������"��(���N�������!����(P�*�����

$������(�����������������(���(����"����������������������������!���������������������"��������������

�����������!���P����������������������������������N��P�������N�����������!�����������������O�������

����������������#������������

�

Q0.@870@�/.R0?�BF�S0.</;�T.?.3.

����U���(����!����V�������WUVX�����!����������

D?@=0>/42?�70=27/�>.73
@811.7F

Y4</07�4/01@ Z������������[��"�[��������K;2\�]̂ �0?/740@

_B@07L./42?
?81B07� C098<./42?� K811.7F�25�2B@07L./42?�

� $�������� 
����"����������������

+�N�������������������N������������������������
"����� ���������������������̀�����

� $������	� �a�����P
��������������!���

M���������!���������!����������������
�����������"���������������������������"���������
����������������̀�����

[ $������G� �a�����P
��������������!���

M������������������������������������������̀����
����������������������������������������������������
������!������������̀�����P�������"��������(�������"
���������

bc bc bc



� � � � ��

�

�������	
������������������
����
������	�����������������
��������������������� �
������!"���	�#$%��&�'
�
(��)�����#��� &������'�
*�+�%#��,��-�
����.�/����������0���%+�-����-�
�����$����1����2����)�!�3������!"�.4.��,������������*������-����������
����
��-������5����55��
���� ���������
���������5�
��(���5�������������5�����������������5�(�
�����'������������&�'
�
(�4�����#0�����������������������
��������
�����������������6�����������7��������5�
��������(�
�����'�������������
��������������������8�9�
����/0��!
����������������������
�������������������	�
�:�
�����������������	�
�����������������5�����;<<=�>?=�@ABC�DECBF>GH<?I�8&�$90� ������������������������6��������������
�J��������'��
��������������
��/������������������������������
��/������6���������/��5�&�'
�
(��)�����#0��� ������'��
���������
������/�
�J���'���������
�DHIK�LF>IIHMHL>GH<?�CBH=E�M<A�=ABC�C<<=�N>?BM>LGBAH?C�OA>LGHLEI�<PIEAQ>GH<?I�RSTUVWWXYZ�������'�����������*[[7770������0��[��[������\������[��
�����[�
/�\������\�
�����[����������\��5�
������[/���\���5���
��/\�
�������[/������\��������[
��3\������5�������\�
/\/��\�'��
�������\����0����0��� &�
������'��
��������
��3�
��������
��3���8�
������9�����
��3���8��]�
9��(�������'���������������7
������
������������
�'��/�'�����������
���������/���
����

��������������������
�������������������8��	��9�(��7������3����
��������3���������
�����������'��
����������������/�
������'�������5
�����5�
�����
���������������0� ���7
��������	�����������'������������������������'(���
����#�����#0���������������7�����������������������'����(��5�(�
������8���������������������9�����7�������������������
�������5��
����������0�-�����(�
���	�������'��5����



� � � � ��

� ��������	����


��������������
����������		�������������������
��������������������������������������
�������������������������	���	
������������������������������������������
�������������
������������������ � ��	�������������������!�������������!�"�#�����$���
����
�����������������
���������������� � �����	��������������������������������������������
�������������%������������������
�&��������������������������	����
���������
������
�������'�
�������������	�����	����������������������������������������������
����	��������������� ������
�����������() �((*#+$��	�����,--.�/0.�1234�56437/89-0:�������������������������������������������������������
����
�������������������������;	������������������������������������������������������
�����������������������������������<��
�����
���������������������������������������������������	�������������������������%�������������
������)(��
������������	��������������	������������������������
���������������
���������������������������������������������������������������������	����������������������������
�������������������������������
������������%��������������������!���������=���
����)>���(�+��;	���
�����������������������������
��
����
�����������������������������������%����������
������������������������������������
���������	������������?��@��������������� ������A��������BC��C������������������
���;�������������D���������E��������F����?�@�������������G��������������<��
�����
�����������
���������������������������������������������
������������H������!���
�	�����
���������������A�����������I�		���������A��������A��
���������������������F�	���������J		���������������������AJFK��#�������$���  ���������?�A����������������%����������LMNMOPQQR�SMNTUV�WR�XYPTZ�[M\\MTR�L]̂�_̀XaZ�b̀cXZ�bd̀eXfgXZ�_T̀XYPTZ�[M\\MTR�LPOÛ�hihjkihklm�lĥiĵln�fimoiio
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