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î v-:
U./L U L

^2^
O — T •*»

-^ ^ ̂

>fOi

1

1

1

1
1

U •

)

,**-

?

i
L

>,<:

f /

U

p,n

"c?
'O

O

to

1

EGA 601(5.75) \ 0



Versuch Mr.

Vaginalpfropf

Wurftermin
/W

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

\*

•\

..»

/

1
2

3
4

5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18

rh£

:

'•^~V

.-LA.ivT

fc ^f -

x5- i "><s<> -L -<_

'̂

X

X

X

'!<r. 1&.
^ 1— J " '

.y. ?-.;
r. ; .1
T" ^ ."^

T r- "
?. _^

5- •' '

L'' v.-. «

;T' tf ^
,> i "-•"
5' --?
i J~tT
•J. ~^-U-

?", .x ~?-

n as-
/

? ~r̂ 1'•J i 7 o

iltnis ^

Laufende Nr

Sektion

Trachtigkei

Anzahl der
Fruchtanlag

Anzahl der .
genen Fruch

Anzahl der
sorptionsst

Anzahl der
sorptionsst

tote Feten

.2/1. 4 C - .
w. •*,'. • «• .

-^V>^

•rj.z*
"s* > •»""*?

fX.14

-- r /y

-?-v: r<
•=^*T. . » 'Air

-^-r^^*?

<* r -'P
^r . '̂x;

^ X ' » *-

, » ' < t ^ C/V.
f

I

-K', H^ :• ̂ ^

•
•

tstag

en

ausgetra-
tanlagen

Friihre-
ellen

Spatre-
ellen

it . 4G.

3^.3-^ v^f
swk
y ^ : / / %
:i|1 /̂
w/f/,
'^ 7;P/
^A'jPft
:ay»cy^/v,:j.i w
3 f 3 ̂

.lu >i

cLi,«L3

n

r

r

r

r

. r

R

->s

/

-

^ -

r

4
1

f.
pmerku

c, •

' IZ

3f'
&* i
..#
W
3 7-
•3 5'
->~r
0 /

o .'5"
JT
^ _/

•.>o
CVs"

4C^

5 2-^d
^2/5

3S,1

1

1

1

1
1

n̂p
4J

7£
* v ]

r&
-?,
V-'

*->. •>»

2
4

!,;

A
~
r^

' , <i
'/ :
• ^

f|

1 2 5 (

1
**n

(f
> ^7

^ ^
i f

•> ^

^ ^3> $.
^ ?
•lcf7

ocr7

3?

>^

^
3c?
?Y '

*

EGA 601(5.75)



Versuch Mr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

A

1
2

3
4

5
6

7
8

9
10
11
12

13
14

15
16

17
18

rha

:

i/.-~W

^\W

.̂..̂ .

1̂Z
CJ

x

/
/
;i £
-, •>.:

jT, y «~>
*.' '• >
— ' /f

5

S" / -O
iltnis ^

Laufende Nr

Sektion

TrMchtigkei

Anzahl der
Fruchtanlag

Anzahl der

genen Fruch

Anzahl der
sorptionsst

Anzahl der

scrptionsst

tote Feten

J-1. *\< .
11 i «-

*~ — » ** ~*

1

.-13 *?'/

& : ' tt
F

014
•

tstag

en

ausgetra-
tanlagen

Friihre-
ellen

Spatre-
ellen

1 C. / ;'-

*3''Vi x
^ L ' -^ *•

/̂̂ '̂.y <? d «
"y LJ-1/* ^

1 /C7 ^) /r/«J /c/ f

-M.9 '>-

•is" yi.
1

r

r

r

r

r

B<

f
-f_i

>

I

If

emerkH

fc£

Vtf

-̂ -•ffe

$ 20'

K̂ p̂ >

1

i

i

i

i
i

A'l
np-

.1

fe v

<r
sf

* (.

^
C y

r,

3»j
^ar-'

?S7

PP.

3 'f
V- 3?

"̂  -nT̂ -

T̂

— \f̂ ^

D Q>

5$
35

r

BGA 601(5.75)



Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurf termin J

Tragdauer I
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-

11 tat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

1
2

3
4

5
6
7
8
9
10
11
12
13

15
16
17
16

rhi

:

iA-~%-

-l,v_<k.̂

/ir./icr.

&l*
^
/
/
/

<f '<?

& i *7̂ " ̂

f * 1
\,. ' / ' !

iltnis

0
Laufende Nr.

Sektion

Trachtigkeitstag

Anzahl der
Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-
genen Fruchtanlagen

Anzahl der Frlihre-
sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-
sorptionsstellen

tote Feten

•'''*. IT* 2,2, £y
.<? ?# 2JJ , -77

..J.?t- 11, 1 1

•/.*.(,.?. 7-\^2,
ic? . £.<? 2.-̂  7-3

• 7 ") ° '?
/^.?/v ^-^/<J

/.?. /.c Z.T-?'r

' - * ' i ••- -\ .*" «v
i' ' N ,-fL. . ' .* ^^ { *

^ ̂  / -^ i7

4

r

r

r

r

r

i

Q

6

5"

5". '
fe . x

09'

6.7

'

1

1

1

1

1

i-i

\i j

£

"̂

£

&

T̂

^

ro

i *L J (

en

1 £̂

I s7

f iT7"

5̂"

/

/

EGA 601(5.75)



0 1 4 1259
Versuch. Mr.

Vaginalpfropf

Wurftermin ̂
t

Tragdauer '
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

Gesamtmorta-

litat

Datum

Gewl^hte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Cor-oora lutea

(.

i

1
2
3
4

5
6

7
8

9
10
11
12

13
14

15
16

17
18

rh£

:

A-'V

L1. A.*^

45.4G-

&

~/'~7'

o.

/
2

f̂, ̂6

£,̂

<*%72
S. •**
•̂ 9-̂

<?.ff

£.77
e .'C&

S S^

£,>*--*

3<c icT
i

('. 7 ̂(.' «w-->

iltnis Q (

Laufende Nr.

Sektion

Trachtigkeit£

Anzahl der

Fruchtanlager

Anzahl der ax.
genen Fruchta

Anzahl der Fr
sorptionsstel

Anzahl der Sp
sorptionsstel

tote Feten

i> ,? >
''•V*̂. /' N- •

•̂  '- -, ̂-/o.-v.r
/?-. .-? -
//V . f?
<<*. ̂ 2
<11 . /;s
./.T J7

. /A. &. v

/̂ . .̂.

/<*. s-.r

/;.•»).". ,* .-r
/

^ :rr
?'.' .̂

stag

i

isgetra-
inlagen

•uhre-
len

>atre-

.len

-x'V. -1

2.̂ /̂
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(T ô 7

3 ̂
/^?
tro^
'S"tf7
^ 9.
*32

^^«l d"7

-T̂ cf7

i<r
-̂ f7
-6cT

^
r

EGA 601(5.75)
o
f



014 126
Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin //V<v
Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

,

1

2

3.
4

5
6

7
8

9
10
11
12

13

15
16

17
18

rhs

:

'A ̂ r>

*-VA.̂
.̂-̂ .

.r<̂
/M.

•' / v

X

/
X

&-'?H
5" .: a
~ - •>
•̂  o 'f

5' t Z

F. I""2-

'. ' A w^

/; -> '•*

'̂  • c "?"

t,? T.I

^ .. 0 >

iltnis "i

Laufende Nr.

Sektion

Trachtigkeitstag

Anzahl der

Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-
g~enen Fruchtanlagen

Anzahl der Friihre-
1 sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-
sorptionsstellen

tote Feten

$' -• '^'i-

^"- -c Q A o C-*t ',••** j--l. XS

^7 <*• ̂  i QO ' o a

^ J.<T ^ {] '̂
'̂'-̂  3i f/,"S o

.•1 ~>. 9 .2 .?. .i £ // r
1

'•/6- "r^ 1(5-̂
~ .' i

\- ;•; • L ^

r

r

r

r

r

T;

*̂

•i
***~

Y

i

^ i

X

fc
a m *3 T* 1̂ *1 ̂
i ' O

-> •*"

.̂ c?

- /

3Û.
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Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea
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Laufende Nr.

Sektion

Trachtigkeitstag

Anzahl der
Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-
genen Fruchtanlagen

Anzahl der Fruhre'-
sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-
scrptionsstellen

tote Feten
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Versuch Nr. K ¥ - <JM**U ' 1272

Tierart/Stamm JicuH*- I

Substanz (1

Dosis b" pud- I /(Li

Applikationsart fyO.

Applikationsdauer 4-.~ -'/ 5. (J '̂ .

Anzahl der Weibchen ^

Anzahl der Nachkommen

Anzahl der Nachkommen
pro Weibchen

Tragdauer (in Tagen) 1 1•̂*~.i

Totgeburten (56)

gestorbene Jungtiere bis , /
zum Absetzen (3.Wo.) (26) r = ^ >"/_

/ '

Gesamtmortalitat (#) //_ _ . : , - . »/

Geachlechtsverhaltnis der '
uberlebenden Nachkommen ;1, ~ ^-° -

- • • u, ^

Gewichte der Jungtiere (g)

Geburt <̂ -to ̂  ~(j

1. Woche//J-,̂ 3 -3 S"

2.

3.
/

Implantate J'.J"

Postimplantatiyer Verlust J— .2..

Wtirfe mit Gaunienspalten -

Sonstiges
-3 î  -Tj-frCO -'/̂  JUL

•/ j 3< rr.
;

/I51S.7C-



0 1 4 1 2 7 3 -
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Versuch Hr. /<

Tierart/Stamm
/

Substanz
,~ /,

Dosis -3 /

Applikationsart

Applikationsdauer (•_,

Anzahl der Weibchen

Anzahl der Nachkommen

//'

1 Anzahl der Nachkommen
pro Weibchen

- =

L ^

//// r
Tragdauer (In Tagen) _2,.2, 3

Totgeburten (56) i — // '/
/

gestorbene Jungtiere bis
zum Absetzen (3.Wo.) (%}

Gesamtmortalitat (%)

Geschlechtsverhaltnis der
Uberlebenden Nachkommen

Gewichte der Jungtiere (g)

Geburt /K̂ -̂ fT ''

1. Woche .14

2. Woche

3. Woche U 9V

Implantate //^ <f

Postimplantativer Verlust y
/' // ̂  Y - // ̂  9 ~ 9 )
Gaumenspalten . /-

Wiirfe mit Gaumenspalten y^

.. / y.
-3. l°l

9

9-i : // ̂ 3 ^

ajLtsMJua^dp.

014

Sonstiges

_/;'
'̂]- 37



Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer

(in Tagen)

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

Gesamtmorta-

litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

^schlechtsve

;Dora lute a
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3
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5
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w 1

Laufende Mr.

Sektion

Trachtigkeitstag

Anzahl der

Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-

geneh Fruchtanlagen

Anzahl der Fruhre-

sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-

sorpticnsstellen

tote Feten
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014 1276
Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer

(in Tagen)

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

(lesamtmorta-

litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Cornora lutea
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iltnis

Laufende Nr.

Sektion-

Trachtigkeitstag

Anzahl der

Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-

genen Fruchtanlagen

Anzahl der Frlihre-

sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-

sorptionsstellen

tote Feten
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014 1277
Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-

11 tat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

EGA 601(5.75)
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Anzahl der
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Anzahl der Friihre-

sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-
sorptionsstellen

tote Feten
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Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-

11 tat

'Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea
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Versuch Mr.

Vaginalpfropf

Wurftennin

Tragdauer

(in Tagen)'

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

Gesamtmorta-

litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte
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Laufende Nr.

Sektion

Trachtigkeitstag

Anzahl der

Fruchtanlagen

Anzahl der ausgetra-

genen Fruchtanlagen

Anzahl der Friihre-

sorptionsstellen

Anzahl der Spatre-

sorptionsstellen

tote Feten
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Versuch Nr. .

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-

litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Cornora lutea
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Versuch Nr.

Vaginalpfropl

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve
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Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer

(in Tagen)

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene

Jungtiere

Gesamtmorta-

litat

Datum

Gewichte
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Versuch Nr.

Vaginalpfropi

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der
Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
litat

Datum
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Versuch Nr.

Vaginalpfropf

Wurftermin

Tragdauer
(in Tagen)

Anzahl der

Jungtiere

Totgeburten

gestorbene
Jungtiere

Gesamtmorta-
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Datum

Gewichte

0 Gewichte

Geschlechtsve

Corpora lutea

\j

1

1
2

3
4

5
6
7
8
9
10
11
12

13
14~

15
16
17
18

rhf

:

u^-
-S,A/\. tf

/\^At.

W

7̂0
V.}<?
:v>?
V/r
Vi.?2.
^.yi
W.^-v
V/5"V
S, ̂
V. .72
V./z
^•u^

f-f: '/9
f

L^ to
iltnis

Lauf ende Nr .

Sektion

Trachtigkeitstag
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Wilson-Technik Berlin, den

Versuch Nr./Daturn
Substanz/Dosierung
Sektior. an : /'M

0 1 4 V285

Glas Nr. Befund Anzahl .56
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Versuch Kr. !\

Tierart/Stamrr, Ĵ LA.'/A. /

Substanz

Dosis

/
w- -/

Applikationsart f'c .

Applikationsdauer ̂ _—./

Sektion

Anzahl der Weibche'h / *s

Anzahl der Fruchtanlagen

Anzahl der Fruchtanlagen
pro Weibchen

Anzahl der ausgetragenen
Fruchtanlagen

Anzahl der Friihresorp-
tionsstellen

Anzahl der spaten
Resorptionsstellen

Anzahl der toten
Feten

Gewichte der Feten (g)

Y,1 :llX- Tag

Scnstiges

f ?• A i•i• r xx a

Corncra lut'ea:

014

'—" -9 f'— 7 *•/

1287
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/„ ;,<-, .«yjjj»̂ ?t; /̂ fe3f.
/ • ŵ ?̂V.' .- -"<»

Praimplantativer Eiverlust;



<

Versuch Nr\: IA>~

Stamm:

Fet Nr.

1 Exencephalie
2 Agnatftie
3 Mikrogna-cnie
4 Gaumenspalte
5 Zungenbein
6 Schulterbl. tblockf .
7 Skoliose
8 Brustwirbelkerne,d.
9 Brustwirbel kerne, l.
10 Brustwirbel, verw.
11 Lendenwirbelsaule
12 Sacralwlrbelsaule
13 Beckenknocnen
14 Knickschwanz
15 Short tail
16 Atlas
17 Halswirbel.verw.
18 Halswirbel.gesp.
19 Riripen,verwachsen
20 Rippen,gewellt
21 Rir>pen,ieiUen
22 Kyphose
23 SchlUsselbein,gew.
24 SchlusselDein.verlc.
25 Extremitaten
26 Exenterie
27 Fetus retardiert
28
29
30
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Fet NJ

1 Ex<
2 Agi
3 Mi.
4 Gai

- 5 Zu:
6 Sc}
7 Sk
8 3n
9 3n
10 Br
11 Le:
12 Sa
13 Be
14 Kn
15 Sh
16 At
17 Ha
18 Ha
19 Ri1
20 Ri-
21 Rr
22 Ky:
23 Sc
2^ Sc]
25 Ex
26 Ex
27 Fe
28
29
30

Versuch Nr , : W

Stamm:

*

•ncephalie
lathie
^rognatnie
^menspalte
i^enbein
lulterbl. ,blockl.
sliose
jstwirbelkerne ,d.
astwirbelkerne f I .
astwirbel , verw .
idenwirbelsSule
zralwirbelsaule
skenknochen
ickschwanz
art tail
Las
Lswirbel,verw.
lswirbel,gesp.
Dpen , verwachsen
3pen,gewellt
3penffehlen
3nose
ilUsselbein.gew.
lilusselDein,verk.
tremitaten
enterie
tus retardiert
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Fet Ni

1 Ex;
2 Agr

— 3 Mii
4 Gax

*"5 2ur
6 Set

" 7 Skc
8 Brt
9 Br\

""10 Bn
11 Le:
12 Sa<
13 Be<
14 Kn
15 Sh<
16 At:
17 Ha:
18 Ha
19 Ri]
20 Rii
21 Rii

1 22 Kyi
23 Sc
24 Sc
25 Ex
26 Ex
27 Fe
28
29
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fersuch Mr. : \A--

itamm:

icephalie
ithie .
"ognatnie
lenspalte
cenbein
ilterbl. ,blockl.
.iose
stwirbelkerne , d.
stwirbelkerne , l .
stwirbel.verw.
ienwirbeisaule
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Fet Nr.
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u Gaumenspalte
5 Zungenbeln
6 Schulterbl. .blockf.
7 Skoliose
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Skglettauswertung
014

Versuch Nr,
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Fet Nr.
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Skelettauswertung
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Skelettauswertung
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Dr. R. Rol l im

Max von Pettenkofer-lnstitut
des Bundesgesundheitsamtes
- Abtailung Chemikalienbewertung

014JWN 17-82 1322..

r
Poaffaeh 330013. 0-1000 3«nin 33

Merrell Pharma GmbH
EisenstraSe 40

5090 Russelsheim

1-f.

Bundaageaundheitsamt
Postanscftnft:
Poatfach330013
0-1000 Sarlin 33
Fomscflruiber 018401S
TaMfax: (030) 3303741

Wir bittan. alle Zujchnf-
tan an das BGA nicht an
Emelpafjonan zu rictiten

\t\n Zeicnen und Nacnnctit vom Geach.-Z.: 3m«o«» Talafon: (030) Berlin

hk vom 24.05.1932 C 11-2100-3227/32 3308.2424 10. Juni 1932

Ooxylaminsuccinat (Lenotan)

Sehr geehrter 

Unter Bezugnahme auf das o.a. Schreiben kann ich Ihnen mitteilen,
daS saitens des Bundesgesundheitsamtes keine Bedenkan gegen die
Oberlassung der Originaldatenbdgen in Kopie unserer Untersuchungen
mit Ooxylaminsuccinat an Ratten und Mausen bestehen.

Al s Anlagen libersende ich Ihnen somit die entsprechenden Foto-
kopien der Datenblatter zur Weiterleitung an Ihre Niederlassung
in Cincinnati/USA b.zw. an die Food and Drug Administration in
Washington.

Mit freundlichen GriiBen

3un<ingnunan«KUftit Noroufw 20
>.«t*.« 8*92 Q'tQQO 9«rtin 65

1.1000 a«r
Unt»r am
3-1000 3

tnstttul fu* Sln
InqowMlv LowunO* I
S-3OO

fftniful fur V«wnrtif- irtttiful (u/ Ar
mMiiin Sl»u't«™«'9*B»̂ « 13
:h<%40«« 38-33 Q.1000 3x«n 11
O-IOOO 8«rtn 33 -̂̂



PROM

TO

MERRELL PHARMA GMBH
I N T E R - D E P A R T M E N T M E M O

 - Riisselshelm/Germany
(sec. to )

SUBJECT BOH DOXYLAMINE SUCCINATE STUDIES

JWN M 17*82 ".
014 1323

NUMBER /hs

DATE June 14, 1982
C O P I E S TO

 - Riisselshe

Attached please find the data sheets which we received
today from , BOH, Berlin.

Following the translation of  covering letter:

"With reference to the above mentioned letter I can
inform you that there are no objections from the BOH
against the submission of copies of the original data
sheets of our studies with doxylamine succinate with
rats and mice.

Therefore attached I am sending you the corresponding
copies of the data sheets for forwarding them to your
offices at Cincinnati/USA respectively to the FDA in
Washington. "

If there are questions,  is back in Riisselsheim
on June 21, 1982.

Encls.




