WUUASIVEBULBNENS
Usznaunsveayyniililunsauasesdsenananlinelulsznm 4

Foot D Ao (nsflsgInemans s1elud)
Fodauusznounts Fafdnduianis
dwiiudwihiigiude
dwmdu & lidi
fusznoums 31YNIIATIVEAIULDNET gdos e
gnsies
0 1) wuudweveygniiiFluaseunsasdanandalilsluuszian 4 (wu v.a. 4-1) finsendennuideuiosudn
nwiouUseviunnddgvesiifivana (6n3) 995 1 UU
. 2) nifsdoudsmudszasdueaynmillilunseunsesdeandnlilnsluuszan 4 Taoszymasa awdndy
Ulnautazveaynn wiouusyiunsddueifyana (i) duau 1 ety
3) duumiisdeandrinnuanznssunsemsuareiiudvinnaeandlinsluszom 4 Avesuounn
a voldusglovidanumangay uazuuulasenide/AFenei/mangnInisiteunsaau/ienansendBaminnig
Aiendeafanan wiouuseitunnddauesiiyana (i) F1uau 1 9
0 1) uuuitiasUsznaudmesueyyniililunseunsesissianinliinylussnn 4
(nsdlseIneemans 1elni) nieuuseiunsddyuesiifyana (i) 99wy 1 aUy
5) vUseAnfusenvu vesEAnidufIng _ - _ (saszv)
a 3o dnumidsdeiiunie vise duumidoldumuazdiulueygiaviiau (nsalvnrewd) vesaiiuianis
97U2U 1 aUiy
0 6) wuswalsgddo vesgawiivianns _ (Wanszy) vise
lNaNTBIMIINsTLARsTiag (nsdivnsnend) vesgiiniufions Fiway 1 ey
0 7 weswadsgddw _ (snszy) vesanuiidlilurseunsesds
gandalilnululseian 4 nieuuseriunsdrAgvesifyaaa (G13) FIuay 1 avy
0 8) wvswalsgddws ___ (Winszy) vesddnnulvgjvesiuesu
auyw (idinaulng) nieudseriupnsddyvestifyana (1) Fwau 1 avu
0 9) unuiuansiivsvesanuiifilflunsounsesdseandnlflvsluussiny 4
nioulseiunsdAnyvestiiunna (G13) 919K 1 vy
d 10) ununsldonandalilnyludssnn 4 wawlssiiuasddgresiiivana (613) 91w 1 aUu
a 11) mnsmstestumsiilua wasnslldlunsiiin
0 12) tonansuansmsiiudifiyana wazvinfiuagsunanungmanevesnieny (nsdimhsnuuessy wieandugaudnm
wieaaun1sAneenvw)
13) n3glandunisnyionyu / andugaudne
O wifdorsaienaseuiindngnsnisieunisdaeu
a O wnéngmsmsiBeunisaeuseiniideddeandalilnelulszian 4
O unumsiFeunsaeu
O Tveygnalidasilsaouluszuy (nsdiantunsfinyienau)
14) nsdlAnw13de
O Tessnsfinuidedeszyie Suuvieusinu uasseasBeaifeatusnandalilnylulssnn 4 saianszuauns
feadestunsvesyan
a O méngiuansilsfumnuiivseumnnanenssumsfionsantdesssuiianidnis ee. Uszniaivun (nsdhdu
msfinyidelunywd)
O wéngruiiuansildunseygnaniingruneindedniiionunsineimans (rsdhidunsfinuideludnd
Wleumeinenemans)
15) Maneuswalidudiuiuianisvesifunna
15.1) nsdiffusznaunstenvuiiigusiduifiyeea -
Q O wilsdeveudnnaldfugiiiuianisunuiiiyaea wieuszyawnzdeudfiuana d1uaw 1 ey
wongileudfvee (Wsnsey)
O dundasdsyirshdsyrsu (nsafSuneusnn/fueusina bildindeaues) vie duunmideiiuma
wazdinluaygavineu (nsalvsnem@) Yesieuduauagysuneus i yanaay 1 avy

F-N2-88 (9-23/05/68) i1 1/5



AWNVIWANENSSUNMSIMISIIAE
Food and Drug Administration

BUURNIIVFADULDNEATT

(nseis1eInedrans saelny)

Usznaumvaiuaugnililuaseunsasdseaninlilnylulssnn 4

dwiu
”
Wusznauns

31YNIIATIVEAIULDNET

o v v v o v
FAIRIULRIUUING

@

UAIYD

aidi

15.2) NSAUNMINGRY

O wisdonsvsunalidufiiiuiansanedmsud Ineffuteusiunasosinssiumidsisiing
Al 2w 1 ady

O adwssialissssumisosiafuouuazdfuneusung 1uay 1 aty

O dundasusziivssnau veduundasusssmiimingivessy vesueusnauasiiuseusung

(nselSuneudruna/seudiua Lildudesuies) dauay 1 gty

15.3) nsqisglamina :

O wifsdonsusnnavensumnelidudiiiuianmsanginis §6mwenis nssumsidanis §dan1s vise
yarafidssiumisiisunamiiiiedeedetusiGendeduogsdulusgiamiody Tnedsuueusune
viousumnedoshssiumisliiningnensnesietuiines d1uay 1 aty

O daudstaliidssiunimosiaueunastfuneuswunaviosuneunue 1oy 1 av

O duuntnsuszirhuszrsu vesueusunanasisuneusinaviesuteuning

(nssllFuteudua/gueudiuna lildundenues) diuay 1 avy

15.4) NSWITWNT :

O wilsdeveusnnavsonesumngliduduidissnmsunmesuilunsdudsniiuianms lnedfueusng

U

Wseneunmnedesmswiumidliinidgnenisnewseiiniines viedsiuienisismenunatiueg

949U 1 aUy

U

O Adsussidlihssiumimssisueunarifuneudunatesuteunune $1uay 1 aUy
O duntnsuszirdusvnou vieduundasssidudmihiivessy vesueusunuasdiuneusg
wieSuteunng (nsalSuseuduna/dueudiuna lildundesues) w1 avy

16) N3glaoUS NIV DU B UG TULBNATS

O wifsdonsusnnalifpuinduuar Suienans wieudssiunsdfgueciiiuana (i) Fawaw 1 avy
O duntasusyirdhussevu viednundnsussddmihiivessy vesueusunm
warFunaudn (nsdlfSuseudrna/guevdiuna lildundenues) yanaas 1 avy

17) nsildeonansmues nalusudidlusadndamldane au 17.1) wag 17.2) ¢

&
U

Uszanmsdaiu

NIUNNILAzUTIMNA

A9

O17.1) afimsandve

MG, ANYNTENTNAGTTULTEY
luouwlavanenandnlilnuvietngoan
quid viFersssuismiiolualdienie
AMDULTUASEIIaNg VNEELEN AR
A, 2567 Wenyiuesssulleuwilasanig
Suidlonnannwszsvds annelne
uagNAUIAMNAYLUINNYMUEIIRIBNTT
daiadidanvRagumy uasmhenuessgi
Lalla3giannia

wandesida d9g1e
A1IN9IUAIZNTIUNTTOINSTUAZE
(iesgldannisaniiuu)
FIUIURY 500 U

Fuaniiusuias (DRAFT) &sine
F1UNIIUAIZNTIUNTTONATUAZY
(Wosglgannisaiiuu)
FIUIUEY 500 YN

O17.2) dsssndeuluaygyn
MW AUNYNTENTNNTVOTUBYRYIN
AR Ul dseen Smne visedilily
AsouUATOsENaNAAllnululszin 4 T
sniursssudisudmiulusygaitoon
TWudammanalne wazmienuvoadyi
Jullfiypea uuasgiamia

uaTasida Fagny
FrdnuAnzATINAITRIMTLATEN
F1UIUEY 500 U

fuaniiusuiAns (DRAFT) #3318
F1UNIIUAIZNTIUNITONMITUAZE
F1UIUEY 500 U

(Wsnsusesdungndasluenarsiiidudnumnadu)

F-N2-88 (9-23/05/68) i1 2/5




Prnnve Iideyy1In

1) azuftRnuvdninausiuareuluing q Adnauengnisunsemsiazenfvue

2) Bugenlihefusesszuununiessansitisatesiumsiusesiiiumsdananisaimmsauszifiuvesnuzinssiiiuues
dhauauznssumsosuae a anuUszneumsvasimauildiunisee

3) ve3usesinawgns 3nsld et Tinse mudldriumsfinsanausnzauwdnndidsngvdodmihiidney
ANENTTUNITOINTUALYT UaIusinTel

Prmdvesusesindeyasiie q AWLITTwaRasmnUsens wagldsuenansudninawivasdeulaiiiendeatiunisiusedly
SeuTosum

BB Aenslufanis/ESuseudunalviguenans
(v )
1

F-N2-88 (9-23/05/68) %1 3/5



WUUASIVEBULBNENS
Usznaumvaiuaygnililuasaunsesdeaninlilnelulssion 4
AWNVIUANENSSUMSIMISIIAY (ﬂ'iiﬁ'i’l EI%‘VI AN m%’ 51 U"lvigj)

Food and Drug Administration

1. HAN15A52EULUBIAUNINTIBNITATIVEDULDNETS

I:l v v ¥ o vy d o a '
ATUAIULASONADY Suavenazenaislieaiiunisdely

v

LI hinsuéau (sryaiuvessIenis)

o o

L1 signdtes (sryiduiivessiens ussneanden)

¥ nsditananslinsudou Ligndas ¥

L] Widdunisudle wiedwenansiiuiy Tnedasdniiunisneluiui

nlsiduiunrsliuduasoniununszeziaa1 naspIvauIngiananvshumvauaziana1sUsnaua1varavn)

nufan/gSuneusunaliiguenans anuussasAvefudrveniauenaisusznauavenmuaivaludnmeanenansivinmun

v
L] dandiu
v
o danfiuians/gSuneudunaliduenans asde ¥ dasraenans asde
( ) ( )
P | P |
Juin Juin

2. N15uAlUS BN AN AN SANUTTELIANNINUA

D Yo a a Yo ° el ' o 'y o a a o v v a0
Qﬂ’]L‘Ll‘LIﬂQﬂ’]i/Qi‘UllE]U’e]’]u’ml‘viﬂ‘umf‘lﬁ’ﬁ luLtfﬂﬂlﬂiﬂlﬁJﬁﬂL’e]ﬂﬁ’ﬁ‘lﬂaﬂg’]utwuLC"I‘LWIQﬂﬂENLLaZﬂiUﬂ’Ju ANNISYSTLIATNNTINRUA

AALUNDIATUANIMIENFATIAUAIYE Aunilade 71 @5 1003.2/

L] gdudons/gfussusunaliduenars uflwdoduenasudngiufsniniigniomasasuiu muszesaiiiimue

¥ a'
¥ fasaaenas asde

F-N2-88 (9-23/05/68) %1 4/5



WUUATIAFDULBNET
UsenauArvesuaugnilliluasaunsasdgnaninvilnelulssan 4
Food and brg Adminskaton (nsfisngInedans s1elud)

3. Naﬂ’]i‘ﬁ’\]’]im’]"ﬂE]\iﬂmgi)‘l\!ﬂiiuﬂﬂi"l/ﬂmxﬂiillﬂ’]i“’l/ill’?l.ﬁﬁ.)

[] eazeynssumsnaunsesnisoygynuan dudt deean dmie wiedlfluaseunsasenaniialilnelulszan 4
TUMTUTEYUATI .o TUT e
O iuwey

O T U BU MTBI0 NN oo

(] AuenTsunIsAUANEUENAR NTUTEYUATIN. oo TPt
O wiuweu

O T UTIU MBI e oo

I:l FN.AS.

O auann O THOURIIN FIBIIIN. e oo

4. udaisasnseanluaugn

Y€ 00NTUOUIAENATY IBTUT. e
Heiudadiuduans/gfuneusunaliduenans nauma
L1 TSl inetan. e LTI ST T 19 B
L1 T5en5 1888 HTURTL oo T FUT e
[ 00080 71 @5 1003.2/..cceooesseseese BFUTL

F-N2-88 (9-23/05/68) i1 5/5




