WUUATITFDULINENT
Usznaunisvaayyniidn@enaninlilnelulssan 4
dninowannssumsowsiaz (ns8d Acetic anhydride s18@agaunssunglaszuula seln)

Food and Drug Administration

Fedauusznounns Foddnduianis
dwiudwihiigiudee
dwmdu b aidi
fusznoums 3NYN1IAIIVEDULANAT s o

1) wuudweuayg e anislilylulssam 4 wuu o.a. 6-1) finsendernuiFeuiosudn

u wiouUsyiunsddgyvesifiuana (G1%) duay 1 aUy
(aw1znsaliiinunssasiasvooygmhidues lnglishunissadovessihauanenssunse muase?)

2) woudvesueyywilliluaseuasesdasandalilnylulssian 4 (Wuu sa. 4-1) insendeanny

U SeuFesudd nieudseviunsiddyvesifiuana (13) 91way 1 aUy
(awiznsdliimaiiiudivaniuiinseunsouioliuss lomideeuanialilnsluyssian < feogauazun)

3) nifsdeudsmnuusrasdveaygmindrdsonandnlinylulssan
Tnoszywapa Anuddy Usunaiazvosynyn Jendndasinld Acetic anhydride Tunszuu

u nsudn wagdudulunisufuinudeivuanisindiuazuinsnisaiuaunisly Acetic anhydride Tu
gnanvnssufiegneliszuuln niewussiiunsddyuesdfiynna (i) Tuay 1 ety
(awrznsdiinamssasdozvooygaintaues lagluiunsindovessnihaunasnysunisemsuaze?)

a) wilsdeudsrnuuszasduoaugnilliluasauasasissnanialilnyluussinn 4 Tasszymnma

0 audtu Usnauiiazuesunn uardondnsinseiild Acetic anhydride Tunsguiunisudn
wiouUseviunsddyvesifiunaa (G13) 9w 1 avy
(awiznsidiiaaiiindiiuaniuinsevnsoudioldyss lomidae uaninbilnyluvssinn < fegnuazuna)

5) dmilsdeandtnunnEnTIINIToISKAYENTILT 1INUSNa Acetic anhydride AlHlunnsnEn

a ARSI veTUaYYINTANUIMNIEAN UALLUUEATHEN MIIRINAT
wiouUseviunsddnvesiifiunaa (G13) 91wy 1 99

6) LLUUﬁW%LL%NUszﬂauﬁwﬁua%’uauapmﬁwL%’ﬁhmmwamiﬂwduﬂszmw 4

Q (N3l Acetic anhydride 1wgnamnssuiegaeliszuuln 16l

wiouUseiunsddgvastiiunaa (013) 929w 1 avy

7) wulszdndalsyemy  (Weeswy)

a VoA iuAINg vive dunvtsdedumaiardiunlusyginyineu (nsdlvnireni) vesaniy
AIns 2wy 2 auy

8) lavUszanussvvy __ (saszv)
way _ (Wsaszy) veenssumsiiynaa

D - P _4ﬂ_ _ =) a
dundnsUssrirureansiunsiiyana vie dwmisdeuniawagdunluaygieavinau (nsd
Y19F) veensIunIsiRuAaa (nsdifvesueygmiuiiiuara) yaraas 2 aUy

0 9) lavsalszavu _ (Wsaszy) veuiniuy

A9N13 1130 LENANTVRIMNTIVNTNNERITIDY (NTHY1I9YIF) veaLidunanis dIwau 1 aty

10) wesviadseddw . (Wsassy) vesEnnun
Q AsouATRLeltUsYlovuTeandnlilnyluuseinn 4 nioudseviunsdrdguesiiiuama (i)

91U 1 Uy

F-N2-126 (6-23/05/68) %11 1/5



dWinviuAENSSUMSoIMISIIaze
Food and Drug Administration

WUUASIVEIULBNENS
Usznaunisvesyynidideeananlilnelulssnm 4
(n38d Acetic anhydride s1gaagunssunglaszuutn seln)

dwdudwihiigiudee
dwmdu b aidi
gussnoums 318N1IATIVFIULINAT PR
gndas
11) wvsvadsedroms _ (Wnszy) vesdiinaulvg
- vaavasuaugn (Mldinnulvg) nSeudseiuasdfguesiiiuana (0ni) 9759 1 atu
12) unufiuansiinsvesaniufinseunseaiieliusslovifsenaninlfinlulszion
- wiouuseviunsddgyvesiifiuana (13) 22uaw 1 ety
13) wunsHARTIA Acetic anhydride lunsyuaunsnadn uwazUSunamananiils
- wiouUseviunsddgvesiifivana (013) 92uaw 1 aUy
a 14) 1ona5UsENOULHUNSWARTILY Acetic anhydride Tunssuiunsuan Wy Mmdsde s7uay 1 ¥
Q 15) COMPANY PROFILE 97121 1 auy
a 16) 1msn1sestiuns$ilua wazmahluldluneiife
0 17) Lonansuansdo uasfinavosaniuiiviinisvesindnviefdwansnaninlilnvluussan 4
(nsdlvoaugyIn1Ld)
g 18) manevdunabidudiniuianisvesiifiyana
O wildeneusnnabiduimiduianswniifivaca wiewssyewaleuiifiyans 22u9u 1 avy
wanelendvepra (W3nsev)
O dundnsuseindussnvu (nsalfsuneudunv/gueudiuna lldumenues) vse
dmnisdaiumaiazdiluauginiieu (nsdun @) vesueusiunauay
HSUNeUI W yaAaay 1 auu
a 19) nsdiuousunaliifBusniuuas futenans
O wilsdoususunalifuindunaziuienans wiesssiiuasddyvesiayana (i)
97u2u 1 gy
O duundnsusgiisenau (hsdlsuneudna/guousiuna Wildunmenues) vise
dunvtsdolnumakardiunlusyginyinn (n3dlvnaani) Yeeleudiunauay
H3UNeUgW YARaas 1 aty

F-N2-126 (6-23/05/68) %1 2/5




dWinviuANENSSUMSoIMISIIAze
Food and Drug Administration

BUURNIIVEADULDNEATT

Usznaunisvesyynidideeananlilnelulssnn 4
(n38d Acetic anhydride s1gaagunssunglaszuutn seln)

dwdudwihiigiudee
dwmisu i i
v I1YN1INIIVEBULBNEATT
Wusznauns gnéieq s
Qnéies
Q 20) nsddsenarsmues Melusudldlusaindemnldane au 20.1) way 20.2) Al

Usznnmsdaiu

NIUNNILATUTHYA

A9

0O20.1) Arfiarsaundve

Ve mungnIEnTNAsTIILey
luaygalavanenanialilnunioingesn
quid viersssuiumiielualdsevie
AIMDULNLANINTZUIANY MENEEENFR
n.a. 2567 Wendiursssudouunlasanis
Suidlosmainmsgsned s animalne
UaENANIAVRAYUYUINNNYMNBTIFIBNT
daddidamRagumy wasmhuessyi
Lailesgiamie

wandesidn deg1e
A11IN9IUAIZATIUNTTOISUAZEN
(esgldarnnisaniive)
FIWIUEY 500 U

fuaniusunA1s (DRAFT) d331
ANUNUAULATIUNITDINSHAZEN
(Waselaanmsaniueu)

91UIUREY 500 U

O20.2) Asssundeuluaygyn
VB, ATUNYNTENTINITVTUDUYIN
uan Ul dseen Sme visedilily
psouATesENaNfaliinylulszinn 4 T
snuiursssuilsudmiuluoygnitoon
Turannimalne wasmiasnuvesdsi

& as vy a a
Lﬂuumuﬂﬂa LIULAIFIAINNT

wAYTusidn daane
FriineuAnEnIsUNITENMNTIALEN
FIUIURY 6,000 UIN

fuaniiusuiAns (DRAFT) #3318
F1UNTUAIZNTIUNITONMITUAZEN
FIUIURY 6,000 UM

rdrvelidanin

A

(Wnsusasdungndasluenarsiiidudnumnadv)

1) azUfiRnundninausiuazfoulasing q fdiinnuanenssuniseswazeimun

2) Busenlvimite3usessruunuiessdnsfiisitesiunisiusesiidunsdananisaimsnnalssifivresnusgnsialssiiuves
dthaueaignssumsensuasen a anulsneunsvestimimuildumsiese

3) yp3usesinsgns 3l WieTFiesest sudildrnunsinnsanmusnzaudINg Bnnagvie
Wmthildrinanuauznssunisensiaze wdusinsdl

FrmiFresusovidoyarne 4 ARLIIHumatmnUsenns wagldSuenamdninasiuasdeulaiifedestunssused iGeusosuds

1o SO antiuianis/gSuseudunalviguenans
(Lo )
1

F-N2-126 (6-23/05/68) %1 3/5



WUUATIIHDULDNENS
Usznaunsvasyynidi@senananlilnelulsznm 4

(nsad Acetic anhydride s18@agaunssunglaszuula s1elnd)

AWNVIANENSSUNMISIISIAE
Food and Drug Administration

1. NAN1SASIVEDULUBIAUAINITIUNITATIVEDULDNETS

v v ¥ o v A o a '
] asuBiuuazgndes Sudweuazionansidiedfiunsdaly

L[] ‘Wiasudiau (szydduiivessienis)

L] ‘ligndies (szudduimessiens uazneaziden)

¥ fasraenas asde

( )
£ 71O
= ] ¥ ] v
¥ nsdlananslinsudqu bignsae #
[ Widwdunsudle vieduwenansiiuiy Tnedesdiunsaneluiui
mnlsiduiunrsliuduasoniunmunszezia1 naInIVALINQIANANIAUAIYaUAIaNA15UsNOUAIYEYIVIAA)
] denfiufanis/giusevdmunaliguenas fanudszadvafuaveniouenaisusznauavansuaieludamsauenaislnainanun
¥ ddndufams/gFuneusunaliiuenars ade W fasaaiendns asde
) ( )
Tuh Yui
a4 A a a0
2. nMsudluvEaiafiuenaIsnusEezIA NI
L] dandunanis/gSuneusrunaliduenans liuflovielidawsnaswanguiuiaiigndesuazasudu auszeziaandiniviun
AItuNDIAIUALINGIENFARTIAUAIYD
L] denfiufanis/dSuneudunaliguenas uiluvieduenansvang uiiuifniigniouazasuiiu auszesaifinimun
¥ fasaenas asde
....... )
ud
4
F-N2-126 (6-23/05/68) #u1 4/5




WUUATIVFDULDNENT
Usznaunisveaynitndeanin inelulssian 4
Focd el brig et (n38 Acetic anhydride T1g@aamnssanglaszuula s1elnd)

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

< a o v ° ' = a
(] emuzaunssunsnaunsanisaygyianin dnda deoen Smine wialilfluaseuasesenanfnlilneluusuan 4
TUMITUTEYUATI e Tui

O wiuwau

O lifiuveu Wlssann

[] AZATINNITAIWANSUENAN NITUTZYUATIN oo Tud

O iureu

O llviureu 1ilaan

[] sua.a5.

O ouygw O hiougn iosan

4. udaisasnseanluaygn

¢ sanluoyanuduass dotui

Vel iufanis/gFuteudiunaliiguienans naums
L1 s 880 LTI ST T TP
IR R R Va1 AT T ST FUT e

(] wivde 7 a5 1003.2/

F-N2-126 (6-23/05/68) %11 5/5




