
Yjdb ghjgbcb

Eghfdf pf öhfye b ktrjdt nhtyenyj ghbghtvf
ghjgbct e dtpb cf cktlt≈bv ukfdybv jlhtlåfvf
Pfrjyf j åbjnthjhbpve. Jcbv yfdtltybö bpeptnf-
rf, jdb yjdb ghjgbcb ≈t ct jlyjcbnb yf cdt
jåπtrnt yfvt¥tyt cdbv yfvbhybwfvf b cdbv
dhcnfvf cnjxyt öhfyt, rjπt ce e yflktéyjcnb
Eghfdt pf öhfye b ktrjdt, er∫exeπe≈b b lbπtntn-
crt ljlfnrt, ltxπe öhfye, yfgbnrt (er∫exeπe≈b b
fkrjöjkyf gb≈f) b flbnbdt pf öhfye. E yflkté-
yjcn Eghfdt pf öhfye cgflfπe cdt dhcnt yfvbhyb-
wf bpeptd ghjbpdjlf jl vtcf, ébdbyt b ghthfât-
ybö πfπf, rjπb ce e yflktéyjcnb Vbybcnfhcndf
gj∫jghbdhtlt.

• Htubcnhfwbπf jåπtrfnf ghtöhfvåtyt bylecnhbπt
– Ljvf≈b bkb cnhfyb jåπtrnb pf ghjbpdjl¥e,
ghthfle, gfrjdf¥t b crkflbint¥t öhfyt rjπf
≈t ct rjhbcnbnb e Cπtlb¥tybv Lhéfdfvf, 
vjhfπe lf ct htubcnheπe rjl Eghfdt pf öhfye 
b ktrjdt yfπrfcybπt lj 12. ltwtvåhf 2003.
Htubcnhfwbπf ≈t ct cfcnjπfnb jl ljcnfd∫f¥f 
byajhvfwbπf rfj inj ce yfpbd abhvt, flhtcf,
bnl. Jl jdju pföntdf bpeptnt ce afhvt, ght-
lept≈f pf vfkjghjlfπe ghtöhfvåtybö ghjbpdjlf,
ytghjabnyt jhufybpfwbπt rjπt ghbghtvfπe bkb
gjckeéeπe öhfye b hbåfhcrb åhjljdb yf rjπbvf
ct yt jåfd∫f ghthflf. Bpeptnb ce b cnhfyb
jåπtrnb, erjkbrj ghtöhfvåtyb ghjbpdjlb rjπb
bp ¥bö gjnbxe ght bpdjpf e Cπtlb¥tyt Lhéfdt
gjlktée lf∫jπ ghthflb bkb gfrjdf¥e e lhe-
ujv jåπtrne, bkb frj ct e jåπtrne jåfd∫f cfvj
vfkb ltj gjckf rfj inj πt jåtktéfdf¥t ghjbp-

djlf. Eghfdf pf öhfye b ktrjdt vjhf lf jåπfdb
ltabybnbdyt ghjgbct yfπrfcybπt 12. ltwtvåhf
2003, fkb jåπtrnb vjhfπe lf ct htubcnheπe lj
nju lfnevf xfr b frj ghjgbcb yt åele abyfkb-
pjdfyb. Pf htubcnhfwbπe ct yt≈t gkf≈fnb ybrfr-
df yfryflf.

• Ecgjcnfd∫f¥t b djât¥t tdbltywbπt – Jl abhvb
rjπt ghjbpdjlt, ghthfâeπe, gfreπe, nhfycgjhneπe,
lbcnhbåebhfπe, ghbvfπe, crkflbint bkb bpdjpt
öhfye, nhféb≈t ct lf ecgjcnfdt b djlt tdblty-
wbπe rjπf ≈t e crkfle c jlkerjv Eghfdt pf
öhfye b ktrjdt åbnb ytjgöjlyf pf bltynbabrf-
wbπe bpdjhf bp rjπbö ce ghtöhfvåtyb ghjbpdjlb
ytgjchtlyj ljåbπtyb, rfj b jyb inj bö ytgjc-
htlyj ghtepbvfπe (nπ. jlfrkt gjnbxe b rj bö
ljåbπf). Jdj ≈t Eghfdb pf öhfye b ktrjdt jvj-
ue≈bnb lf e ckexfπe jcyjdfyt cev¥t ghjdthb
ghtn¥t e dtpb c jpåb∫ybv euhjéfdf¥tv
plhfd∫f bkb ébdjnf ∫elb bkb ébdjnb¥f, nfrj
inj ≈t vj≈b lf ct endhlb gjhtrkj ghtöhfvåt-
ybö ghjbpdjlf. Afhvt b htcnjhfyb bpeptnb 
ce jl jdju pföntdf. Eghfdf pf öhfye b ktrjdt
vjhf lj 12. ltwtvåhf 2003. lf jåπfdb rjyfxyt
ghjgbct.

• Ghtnöjlyj jåfdtint¥t j bcgjherfvf edjpybö
ghtöhfvåtybö ghjbpdjlf – Yf lfy 12. ltwtvåhf
2003. ujlbyt, bkb rfcybπt, Eghfdf pf öhfye b 
ktrjdt vjhf lf ljåbπt ghtnöjlyj jåfdtint¥t 
j cdfrjπ bcgjhewb ghtöhfvåtybö ghjbpdjlf 
e Cπtlb¥tyt Lhéfdt. Jdj jåfdtint¥t vjhf 
lf er∫exeπt gjlfnrt j fhnbrke, ghjbpdjâfxe 
b ghtdjpybre, epufπbdfxe (erjkbrj πt gjpyfn),
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ptv∫b gjhtrkf, ptv∫b bp rjπt ct fhnbrfk
nhfycgjhneπt, rfj b j ghtldbâtyjπ ekfpyjπ kewb.
Eghfdf pf öhfye b ktrjdt vjhf lf jåπfdb ltab-
ybnbdfy ghjgbc lj 12. ltwtvåhf 2003. Xfr b frj
ghjgbc yt åelt abyfkbpjdfy lj nju lfnevf, 
Pfrjy ≈t jl edjpybrf pföntdfnb lf Eghfdb 
pf öhfye b ktrjdt ljcnfdb jåfdtint¥t yfπvf¥t
8 cfnb b yfπdbit gtn lfyf ejxb bcgjhert, ljr
ghjgbc yt cnegb yf cyfue.

• Ghbyelyj pflhéfdf¥t  – Eghfdf pf öhfye b 
ktrjdt jdkfi≈tyf πt lf ghbyelyj pflhéb ght-
öhfvåtyt ghjbpdjlt erjkbrj gjctleπt edth∫bdt
ljrfpt bkb byajhvfwbπt lf nb ghjbpdjlb ghtnt
lf jpåb∫yj euhjpt plhfd∫t bkb ébdjnt ∫elb
bkb ébdjnb¥f. Pfrjy pföntdf lf Eghfdf pf
öhfye b ktrjdt jåπfdb ghjgbct rjπb ≈t eåhpfnb
ghjwtlehe pf rdfh∫bdt ghtöhfvåtyt ghjbpdjlt,
fkb yt jlhtâeπt hjr.

Yjdf egencndf

Pfrjy j åbjnthjhbpve er∫exeπt ytrjkbrj 
jlhtlåb pf xbπe ghbvtye Eghfdf pf öhfye b 
ktrjdt nhtyenyj cfcnfd∫f egencndf. Ljrevtynb 
c egencndbvf nfxyj ≈t yfdtcnb gjcnegfr rjπb ≈t
ghbkbrjv cghjdjât¥f jdbö jlhtlåb yf nthtye
ghbvt¥bdfnb åbhjb Eghfdt pf öhfye b ktrjdt.
Cktlt ytrt jl jlhtlåb pf rjπt Eghfdf pf öhfye
b ktrjdt nhtyenyj ghbghtvf egencndf:

Lbcrdfkbabrfwbπf – Eghfdf pf öhfye b ktrjdt
jdkfi≈tyf πt lf pfåhfyb edjp, jlyjcyj lf lbc-
rdfkbabreπt cdf kbwf rjπf ce åbkf jceâtyf pf
ytrj rhbdbxyj ltkj e dtpb c edjpjv åbkj rju
ghtöhfvåtyju fhnbrkf, bkb ce åbkf er∫extyf 
e edjp öhfyt cf intnybv ljlfwbvf rjπb jpåb∫yj
euhjéfdfπe plhfd∫t bkb ébdjn ∫elb bkb ébdj-
nb¥f. Ghtöhfvåtyb ghjbpdjlb edtptyb jl cnhfyt
bkb ep gjvj≈ lbcrdfkbabrjdfyju kbwf åb≈t 
pflhéfyb e kewb ekfcrf e Cπtlb¥tyt Lhéfdt.
Nfrj pflhéfyb ghtöhfvåtyb ghjbpdjlb vjue 
ct bcgjhexbnb kbwbvf rjπf ybce lbcrdfkbabrj-
dfyf erjkbrj j cdjv nhjire ljrfée lf htxtyb
ghjbpdjlb jlujdfhfπe cnfylfhlbvf Eghfdt pf
öhfye b ktrjdt.

Jåtktéfdf¥t – Vbybcnfh vjét lf pföntdf 
jåtktéfdf¥t (tnbrtnbhf¥t) ghtöhfvåtybö 
ghjbpdjlf rjπbvf πt jlåbπty ekfpfr e Cπtlb¥tyt
Lhéfdt. Jåtktéfdf¥t ≈t ct jåfdbnb j nhjire
dkfcybrf bkb ghbvfjwf hjåt.

Ghjlfπf e kewb – Ghtöhfvåtyb ghjbpdjlb rjπbvf
πt jlåbπty ekfpfr e Cπtlb¥tyt Lhéfdt, vjue 
ct e ckexfπe gjyjdyju gjreifπf edjpf cvfnhfnb
ytbcghfdybv, erjkbrj kbwf inj bö edjpt, jlyj-
cyj gjyjdj yelt pf edjp, yt ljrfée lf ce bcnb
cflf ecfukfityb cf cnfylfhlbvf Eghfdt pf öhfye
b ktrjdt.

Httrcgjhn – Eghfdf pf öhfye b ktrjdt dt≈ πt
jåπfdbkf lf ce ljcnegyf egencndf rjπf jljåhfdfπe
edjp flbnbdf pf öhfye, ghtöhfvåtybö åjπf, bkb
lbπtntncrbö ljlfnfrf xbπb edjp e Cπtlb¥tyt
Lhéfdt byfxt ybπt ljpdj∫ty, fkb bcr∫exbdj 
pf ljlfdf¥t fhnbrkbvf rjπb ≈t ct bpdjpbnb bp
Cπtlb¥tybö Lhéfdf, b nj yf jcyjde edjpybrjdt
ltrkfhfwbπt b ufhfywbπt. Eghrjc njvt Vbybcnfh
vjét lf jlåbπt edjp erjkbrj gjcnjπb edth∫bd
ljrfp lf gjlytctyf ltrkfhfwbπf ybπt nfxyf.

Vjue≈yjcnb pf πfdye hfcghfde

Ghbvtlåt yf yjdt ghjgbct: ghfdf pf öhfye b 
ktrjdt nhtyenyj ghbghtvf yfdtltyt ghjgbct 
b ghbödfnf ghbvtlåt: Htubcnhfwbπf jåπtrfnf 
ghtöhfvåtyt bylecnhbπt (Htubcnfhcrb åhjπ 
02Y-0276); Ecgjcnfd∫f¥t b djât¥t tdbltywbπt
(Htubcnfhcrb åhjπ 02Y-0277); Ghtnöjlyj jåfdti-
nt¥t j bcgjherfvf edjpybö ghtöhfvåtybö ghjbp-
djlf (Htubcnfhcrb åhjπ 02Y-0278) b Ghbyelyj 
pflhéfdf¥t (Htubcnfhcrb åhjπ 02Y-0275). Eghfdf
pf öhfye b ktrjdt jxtreπt lf ≈t ghtlkjétyt
ghjgbct e dtpb c jdbv vthfvf jåπfdbnb njrjv
yfhtlybö itcn vtctwb, f ghbvtlåt jl cnhfyt 
πfdyjcnb jxtreπt πji yfπvf¥t 60 lfyf gj
jåπfd∫bdf¥e ghtlkjétybö ghjgbcf.

Ghbvtlåt yf egencndf: Eghfdf pf öhfye b 
ktrjdt ghbödfnf≈t ghbvtlåt yf ghtlkjétyf 
ljrevtynf c egencndbvf jlvfö gj ¥böjdjv
jåπfd∫bdf¥e. Eghfdf pf öhfye b ktrjdt nhtyenyj
ghbvf ghbvtlåt yf cktlt≈b ljrevtyn c egencn-
dbvf: Gjcnegfr e ghbvtyb ghjgbcf, ghbhexybr,
9. ukfdf, Httrcgjhn (htubcnfhcrb åhjπ 02L-0402).

Ghbvtlåt yf Yjdt ghjgbct b Yjdt gjcnegrt 
vjue ct e gbcvtyjv jåkbre ljcnfdbnb yf flhtce: 
Dockets Management Branch (HFA-305), Food and
Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Room 1061,
Rockville, MD 20852. Ghbvtlåt ct vjue gjckfnb
b tktrnhjycrjv gjinjv yf flhtce:www.fda.gov/
dockets/ecomments. Ep ljcnfd∫tye ghbvtlåe 
jåfdtpyj yfdtcnb htubcnfhcrb åhjπ.

Eghfdf pf öhfye b ktrjdt
Wtynfh pf cbuehyjcn öhfyt b ghbvt¥tye bcöhfye


