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C a r l s b a d  T e c h n o l o g y ,  I n c .
A t t e n t i o n :  M i c h a e l  H s i a o
5923  Ba l -  f  ou r  Cour t
C a r - l  s h a d  C A  9 2 0 0 8v s !  f  U v s s  / r

u e a r  5 r l : :

T h i s  i s  i n  r e f e r e n c e  t o  y o u r  a b b r e v i a t e d  n e w  d r u g  a p p l i c a t i o n
d a t e d  F e b r u a r y  1 8 ,  2 0 0 0 ,  s u b m i t t e d  p u r s u a n t  t o  S e c t i o n  5 0 5  ( j  )
o f  t h e  F e d e r a l -  F o o d ,  D r u g ,  a n d  C o s m e t  i c  A c t  ( A c t  )  ,  f  o r

F a m o t i d i n e  T a b l e t s  U S P ,  2 0  m g  a n d  4 0  m g .

R e f e r e n c e  i s  a l s o  m a d e  t o  y o u r  a m e n d m e n t s  d a t e d  A p r i l  J ,

2 0 0 0 ;  a n d  F e b r u a r y  2 0 ,  M a r c h  B ,  a n d  M a r c h  2 L ,  2 0 0 1 .

W e  h a v e  c o m p l e t e d  t h e  r e v i e w  o f  t h i s  a b b r e v i a t e d  a p p l i c a t i o r L
a n d  h a v e  c o n c l u d e d  t h a t  t h e  d r u g  i s  s a f e  a n d  e f f e c t i v e  f o r

u s e  a s  r e c o m m e n d e d  i n  t h e  s u b m i t t e d  l a b e 1 i n g .  A c c o r d i n g l y

t h e  a p p l i c a t i o n  i s  a p p r o v e d .  T h e  D i v i s i o n  o f  B i o e q u i v a l e n c e

h a s  d e t e r m i n e d  y o u r  F a m o t i d i n e  T a b l e t s  U S P ,  2 0  m g  a n d  4 0  f f i 9 ,

t o  b e  b i o e q u i v a l e n t  a n d ,  t h e r e f o r e ,  t h e r a p e u t i c a l l y
a . n r i r r a l o n f  t o  t h e  l i s t e d  d r u g  ( P e p c i d @  T a b l e t s ,  2 0  m g  a n d- Y . *

4 0  1 9 ,  r e s p e c t i v e l y ,  o f  M e r c k  R e s e a r c h  L a b o r a t o r i e s )  .  Y o u r

d i s s o l u t i o n  t e s t i n g  s h o u l - d  b e  i n c o r p o r a t e d  i n t o  t h e  s t a b i l i t y
: r r r l  / - Y r r - l  i  + - r z  / , - r ' \ r 1  i -  r n lq . r . r \ r  v u q - L - L  L r  v v r r e ! v r  p r o c t r a m  u s i n g  t h e  S a m e  m e t h o d  p r o p o s e d  i n

: /cr - r r  :Fpl_ j_ca t  i_on .

U n d e r  S e c t i o n  5 0 6 A  o f  t h e  A c t ,  c e r t a i n  c h a n g e s  i n  t h e
c o n d i t i o n s  d e s c r i b e d  i n  t h i s  a b b r e v i a t e d  a p p l i c a t i o n  r e q u i r e
an  approved  supp l -ementa l  app l  i ca t  i on  be f  o re  the  change  may  be

m a d e .

P o s t - m a r k e t i n g  r e p o r t i n g  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h i s  a b b r e v i a t e d
a p p l i c a t i o n  a r e  s e t  f o r c h  i n  2 I  C F R  3 I 4 .  8 0 - 8 1  a n d  3 I 4 . 9 8 .
T h e  O f f i c e  o f  G e n e r i c  D r u g s  s h o u l d  b e  a d v i s e d  o f  a n y  c h a n g e
i n  t h e  m a r k e t i n q  s t a t u s  o f  t h i s  d r u q .
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I d a  1 a ( r l r a c l -  i -  h : ] -  \ z . r r ' 1  q r r h m i  I  i  n  r l r r r - ' r l  i  r - a 1 -  c
- r - *  u s v l r l r u , ,  * * 1 -  . - v . - ,  d [ Y  p f o p o s e d

a d v e r t i s i n g  o r  p r o m o t i o n a l -  c o p y  w h l c h  y o u  i n t e n d  t o  u s e  i n
\ . r . ) r r r  i n i t -  i 3 l  a d v e r t i s i n g  o r  p r o m o t i o n a l -  c a m p a i g n s .  P l - e a s e
l v s !  

f r r r e r

s u b m i t  a l l  p r o p o s e d  m a t e r i a l s  i n  d r a f t  o r  m o c k - u p  f o r m ,  n o t
f i n : l  n r i n t .  S u b m i t  b o t h  c o p i e s  t o g e t h e r  w i t h  a  c o p y  o f  t h eL  t r a q r  

t / !  
f  r r

p r o p o s e d  o r  f i n a t  p r i n t e d  l a b e l i n g  t o  t h e  D i v i s i o n  o f  D r u g
M : r k c r _  i n r r  A d v e r t i s i n g ,  a n d  C o m m u n i c a t i o n s  ( H F D - 4 0 ) .  P l e a s eI _ r q !  J ! U  U  L L L Y  I

d o  n o t  u s e  F o r m  F D - 2 2 5 3  ( T r a n s m i t t a l  o f  A d v e r t i s e m e n t s  a n d

Promot ional  Labe J-  ing f  or  Drugs f  or  Human Use )  f  or  th i  s

i n i t i a l  s u b m i s s i o n .

W e  c a l  I  y o u r  a t t e n t i o n  t o  2 I  C F R  3 L 4  .  B  1  ( b )  ( 3  )  w h i c h  r e q u i r e s
t -ha . t  ma ie r ia , l - s  f  o r  any  subsequen t  ad - re r t i  s inq  o r  p romot iona l
- : m n : - i  n n  h e  s u b m i t t e d  t o  o u r  D i v i s i o n  o f  D r u g  M a r k e t i n g ,\ - c r i l r I J a r v r J '  L )

A d v e r t i s i n g ,  a n d  C o m m u n i c a t i o n s  ( H F D - 4  0  )  w i t h  a  c o m p l - e t e d
F o r m  F D - 2 2 5 3  a t  t h e  t i m e  o f  t h e i r  i n i t i a l  u s e .

Q i n r - o r a 1  t rv + r r v v !  v ! _ 2 ,  y o u r s  /

Gary Buehl-  er
A c t i n g  D i r e c t o r
O f f i c e  o f  G e n e r i c  D r u g s

Cente r  fo r  Druq  Eva lua t , i on a n d  R e s e a r c h


