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SUBJECT:  Modified  Risk  Tobacco  Product  Application  Renewal  for  MR0000020  ‐  MR0000022, 
MR0000024‐ MR0000025, MR0000027‐ MR0000029 

Swedish Match USA, Inc. (“Swedish Match”, “we”, or “our”) submits this application under section 

911(g)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic (FD&C) Act to request renewal of the Modified 

Risk Granted Order (MRGO) – Risk Modification issued on October 22, 2019, for eight (8) General 

Snus products (MR0000020 ‐ MR0000022, MR0000024‐ MR0000025, MR0000027‐ MR0000029) 

with this claim: 

“Using General  Snus  instead  of  cigarettes  puts  you  at  a  lower  risk  of mouth  cancer,  heart 
disease, lung cancer, stroke, emphysema, and chronic bronchitis.” 

In authorizing this claim, FDA stated the following: 

“The FDA’s  review determined  that  the claim proposed by  the company  in  its application  is 
supported  by  scientific  evidence,  that  consumers  understand  the  claim  and  appropriately 
perceive the relative risk of these products compared to cigarettes, and that the modified risk 
products, as actually used by consumers, will significantly reduce harm and the risk of tobacco‐
related disease to individual tobacco users and benefit the health of the population as a whole.” 
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 EXECUTIVE SUMMARY 

Swedish Match USA,  Inc. submits this application under section 911 of the Tobacco Control Act to 

request renewal of the Modified Risk Granted Order (MRGO) – Risk Modification issued on October 

22, 2019, for eight (8) General Snus products (see Table 1). This authorization allows the marketing of 

these products with the following authorized reduced risk information: 

“Using General Snus instead of cigarettes puts you at a lower risk of mouth cancer, 

heart disease, lung cancer, stroke, emphysema, and chronic bronchitis.” 

When  authorizing  the  products,  FDA  concluded  that  “the  claim  proposed  by  the  company  in  its 

application  is  supported  by  scientific  evidence,  that  consumers  understand  the  claim  and 

appropriately  perceive  the  relative  risk  of  these  products  compared  to  cigarettes,  and  that  the 

modified risk products, as actually used by consumers, will significantly reduce harm and the risk of 

tobacco‐related disease  to  individual  tobacco users and benefit  the health of  the population as a 

whole.”1  

FDA  should  continue  to  hold  these  conclusions.  The  rationale  used  by  FDA  in  authorizing  these 

products under both the PMTA and MRTP pathways still holds true today: these products with an 

authorized MRTP claim remain appropriate for the protection of the public health.  FDA has not raised 

concerns since the 2019 authorization about the information provided by us to FDA about the MRTPs 

being APPH. Accordingly, FDA should renew each MRGO, based upon the rationale in the subsequent 

paragraphs. 

 PMTA Authorization Rationale 

The MRGO‐authorized products continue to be appropriate for the protection of public health under 

the PMTA pathway.   FDA  issued marketing granted orders through the PMTA pathway authorizing 

eight  (8)  General  Snus  products  on  November  10,  2015.  The  primary  reasons  for  granting 

authorization for the proposed eight products include the following: 

 The products are produced with a voluntary, proprietary manufacturing process that 
distinguishes Swedish snus from other types of Smokeless Tobacco (ST). The proprietary 
standard for Swedish snus products was developed to ensure product quality. 
 

 The products have significantly lower levels of NNN and NNK when compared to over 97% of 
the ST products currently on the U.S. market. Since NNN and NNK are among the most 
carcinogenic constituents in tobacco products, this reduction of NNN and NNK levels in 
General Snus products likely reduces the cancer risk for consumers. To date, the GOTHIATEK 

 
1  Scientific  Review  of  MRTPA  under  Section  911(d)  of  the  FD&C Act  –  Technical  Project  Lead,  available  at: 

https://www.fda.gov/media/131923/download 

MRTP Renewal Request for MR0000020 - MR0000022, MR0000024- MR0000025, MR0000027- MR0000029 (Page 4 of 103)

 

 



SWEDISH MATCH USA, INC.  Confidential 

MRTP Renewal Request Page 5 of 13 

Renewal for MR0000020 - MR0000022, MR0000024- MR0000025, 
MR0000027- MR0000029 

Version 1.0 

 

Confidentiality Statement 
Data and information contained in this document are considered to constitute trade secrets and confidential 
commercial information, and the legal protections provided to such trade secrets and confidential information 
are hereby claimed under the applicable provisions of United States law. No part of this document may be publicly 
disclosed without the written consent of Swedish Match USA, Inc.. 
 

standard2 remains well adhered to as evidenced by results from our extensive routine 
testing of all of its components, confirming General Snus products maintain their 
exceptionally low HPHC levels.  

 

 The totality of the literature, including that of the post‐PMTA authorization period, does not 
identify external research that contradicts the notion that when these products are used 
exclusively instead of cigarettes, they offer lower risk of developing any of the disease 
endpoints in the claim.  

 The rationale was  further supported by FDA’s recent MRTPA authorization of Copenhagen 
Classic,  in which  the  claim  “IF  YOU  SMOKE, CONSIDER THIS:  Switching  completely  to  this 
product from cigarettes reduces risk of lung cancer”3. While our General Snus products are 
not identical to Copenhagen Classic, they are both examples of smokeless tobacco products 
utilizing  information  from  the  “Swedish  Experience”  in  their  applications.  The  above 
authorized claim, like our own, promotes respiratory health via switching, and is informative 
for the purposes of evaluating this application. Further, a finding of appropriateness of the 
protection of the public health for the Copenhagen product would reasonably apply in equal 
force to that of the General Snus products. 

  
 

  
 

 Robust evidence from government agencies such as the 2021‐2022 National Youth Tobacco 
Survey (NYTS) and the Population Assessment of Tobacco and Health (PATH) indicate no 
significant uptake of snus by non‐users including youth4. 

 
 MRTP Authorization Rationale 

FDA authorized a claim for these General Snus products through the MRTPA pathway on October 22, 
2019. The primary reasons for granting authorization for the eight products include the following: 

 

 FDA stated that the claim associated with these products are “supported by scientific 
evidence”, in particular the GOTHIATEK manufacturing standard results in the products 
having low levels of NNN and NNK thereby lowering the risk for respiratory disease, 

 
2 https://www.swedishmatch.com/Snus‐and‐health/GOTHIATEK/GOTHIATEK‐standard 
3  Scientific  Review  of  MRTPA  under  Section  911(d)  of  the  FD&C  Act  –  Technical  Project  Lead,  available  at: 
https://www.fda.gov/media/166255/download 
4 Gentzke AS, Wang TW, Cornelius M, et al. Tobacco Product Use and Associated Factors Among Middle and High School Students — National 
Youth  Tobacco  Survey,  United  States,  2021.  MMWR  Surveill  Summ  2022;  71  (No.  SS‐5):  1–29.  Accessed  from: 
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/ss/pdfs/ss7105a1‐H.pdf  
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cardiovascular disease, and some cancers (e.g., lung, oral). To date, The GOTHIATEK 
standard5 remains well adhered to as evidenced by results from our extensive routine 
testing of all of its components, confirming General Snus products maintain their 
exceptionally low HPHC levels.  

 

 The totality of the literature, including that of the post‐MRTP authorization period, does not 
identify external research that contradicts the notion that when these products are used 
exclusively instead of cigarettes, they offer lower risk of developing any of the disease 
endpoints in the claim.  
 

 “Consumers  understand  the  claim  and  appropriately  perceive  the  relative  risk  of  these 
products compared to cigarettes.”  
 

Our post‐market surveillance studies have illustrated that, since authorization, consumers of General 
Snus have maintained this comprehension of the claim and nationally representative surveys indicate 
there has been little to no uptake by non‐users and youth. FDA has not raised concerns since the 2019 
authorization about  the  information provided by us  to FDA about  the MRTPs being APPH.  If FDA 
believed  that new  information and data  changed  this  conclusion,  it would be expected  that  they 
would convey concerns to Swedish Match. 

 

At this time, the MRGOs have been effective for a period of five (5) years and will expire on October 

22, 2024. Accompanying FDA’s authorization were postmarket requirements allowing FDA access to 

data and  information about  the effects of  these authorized products on  the U.S. market. Swedish 

Match agreed with FDA’s  initial assessment and  in complying with all requirements, provided FDA 

with  relevant  information  in  our  annual  reporting  including,  but  not  limited  to,  ongoing  and 

completed  consumer  research  studies,  advertising, marketing  plans,  sales  data,  information  on 

current and new users, manufacturing changes, and adverse experiences. This transparency enabled 

FDA to monitor the U.S. market for these products since the time of claim authorization and continues 

to reinforce and support the conclusions for the initial authorization as well as this renewal.  

 
 PRODUCTS SUBJECT OF RENEWAL 

The authorized tobacco products subject of this renewal (also referred to as General Snus products) 

are: 

 

 
5 https://www.swedishmatch.com/Snus‐and‐health/GOTHIATEK/GOTHIATEK‐standard 
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Table 1: Products Subject of Renewal 

Product Name  Product Category  Product Subcategory  
Submission Tracking 

Number  

  
PM#s  

General Loose   Smokeless tobacco   Loose Snus   MR0000020   PM000010  
General Dry Mint Portion Original 

Mini   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000021   PM000011  
General Portion Original Large   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000022   PM000012  

General Classic Blend Portion White 
Large – 12ct   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000024   PM000013  

General Mint Portion White Large   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000025   PM000014  
General Nordic Mint Portion White 

Large – 12ct   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000027   PM000015  

General Portion White Large   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000028   PM000016  
General Wintergreen Portion White 

Large   Smokeless tobacco   Portioned Snus   MR0000029   PM000017  
 
 

 SUMMARY OF SCIENTIFIC EVIDENCE 

All information submitted with the MRTPA for the eight General Snus products (see Table 1) remains 

valid and continues to support FDA’s initial rationale for authorization. The following section provides 

an overview and discussion of internal and external data pertaining to the General Snus products since 

FDA’s initial authorization. In light of the below discussion, Swedish Match reiterates its intention to 

renew all of the previously listed STNs. Maintaining a robust variety of non‐combustible options with 

MRTPA  authorization  will  benefit  intended  adult  consumers  interested  in  switching  away  from 

combustible products.  

 Relative Health Risks of the MRTPs to Individual Tobacco Users 

Our initial PMTAs and MRTPAs included long‐term scientific evidence (e.g., decades of Swedish 

epidemiological studies) demonstrating that consumers who exclusively used Swedish snus products 

had a lower risk of developing tobacco‐related disease than consumers who smoked cigarettes. 

Seven years of post‐market tracking and annual reporting continue to support this conclusion. 

Further, literature reviews of external scientific research directly assessing snus products are 

provided on an annual basis. These reviews, found in Attachment C (Tab 8), and Attachment D (App. 

H), support the conclusions made in the original applications: (1) the low disease risk associated with 

snus use relative to combustible use continues to be validated in contemporary peer‐reviewed 

external scientific research, (2) the patterns of use of the authorized products indicate a move away 

from combusted products, (3) low youth use of snus products continues (e.g., 2022 NYTS and PATH), 
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and (4) consumers continue understanding that fully switching to General Snus from cigarettes 

would provide a reduction in risk of the health conditions in the claim. 

 

FDA’s position on the continuum of risk across tobacco products aligns with that of Swedish Match, 

in that moving users of combustible products down the continuum of risk benefits the population at 

large.6 We continue to agree with FDA’s position, that for tobacco harm reduction to be successful, 

there must be a diverse marketplace of innovative FDA‐authorized, reduced‐risk products. In this 

context, having multiple varieties and flavors of General Snus can help adult consumers transition to 

products lower on the continuum of risk. 

Further evidence includes the following:  

 

  
 

 

 Swedish Match does not make direct‐to‐consumer sales of General Snus. Information on 
Swedish Match’s responsible marketing practices can be found in Appendix 2A (3) of each 
MRTP periodic report. 

 

 No manufacturing deviations were reported for PM0000010 – PM0000017 from Oct. 1, 
2015, to Nov. 30, 2022. There has been no change to the manufacturing facility or controls 
due to the production of PM0000010 – PM0000017 from Oct. 1, 2015, to Nov. 30, 2022. The 
General Snus products continue to remain appropriate for the protection of public health 
and, therefore, should retain their status as modified‐risk tobacco products via an MRTP 
renewal. 
 

 The GOTHIATEK standard7 remains well adhered to as evidenced by the results from our 
extensive routine testing of all of its components. Thus, consumers who either continue to 
use snus or switch from other high constituent products like combustible cigarettes would 
be exposed to reduced harmful and potentially harmful chemicals.  
 

On March 16, 2023, the FDA authorized U.S. Smokeless Tobacco Company’s Copenhagen Classic 

Snuff as a modified risk tobacco product, allowing the company to market the product with the 

claim, “IF YOU SMOKE, CONSIDER THIS: Switching completely to this product from cigarettes 

 
6 FDA policy should “move addicted smokers down that continuum of risk to these less harmful products” (Gottlieb 2017): “Protecting 
American Families: Comprehensive Approach to Nicotine and Tobacco” Remarks by Scott Gottlieb, M.D., Commissioner of Food and Drug 
Administration, July 28, 2017, White Oak, MD, Remarks as prepared for delivery, accessed 7/13/2023 from https://www.fda.gov/news‐
events/speeches‐fda‐officials/protecting‐american‐families‐comprehensive‐approach‐nicotine‐and‐tobacco‐06282017 
7 https://www.swedishmatch.com/Snus‐and‐health/GOTHIATEK/GOTHIATEK‐standard 
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reduces risk of lung cancer.” While it’s important to note that General Snus is not identical to 

Copenhagen Classic Snuff, they are both smokeless tobacco products, and this authorization 

provides additional support for the continued use of products like General Snus as less‐harmful 

alternatives. Additionally, internal FDA memoranda have concluded that as a product class, SLT 

(including our General Snus products) presents a lower‐risk alternative to combusted cigarettes. The 

memorandum “Summary of Health Effects of Smokeless Tobacco Products for Epidemiology Branch 

Product Application Review”8 states that “though SLT products are generally considered higher risk 

than NRT, they are of considerably lower risk than continued smoking. The overall epidemiological 

literature supports that cigarette smokers who completely switch to SLT products are likely to 

substantially lower their risks of cardiovascular disease, lung cancer, and respiratory disease 

compared to smoking.” FDA’s evaluation of SLT products as a class only reinforces its initial 

evaluation of General Snus as a reduced‐risk product and provides additional justification to renew 

this MRTP claim authorization. 

 Consumer Understanding and Perceptions 

The scientific evidence in our initial application demonstrated consumer comprehension of the claim 

(i.e., fully switching to these products from combustible products would provide risk reduction), as 

well as a correct consumer perception of  risk associated with  the MRTP products  (i.e.,  relative  to 

cigarettes).  

Our PMSS and annual reporting continue to support this contention, namely:  

  

 
9  

 As FDA declared when authorizing the MRTP, the available evidence does not demonstrate 
significant youth  initiation of these products, and evidence annually submitted by Swedish 
Match from 2015 until now continues to demonstrate  

 
 

. 

In 2019, FDA  stated  that  the claim associated with  these General Snus products  is “supported by 

scientific evidence” and “consumers understand the claim and appropriately perceive the relative risk 

 
8 FDA memorandum from September 10, 2020, entitled “Summary of Health Effects of Smokeless Tobacco Products for Epidemiology 
Branch Product Application Review” https://vaping.org/wp‐content/uploads/2023/02/SLTComparativeHealthEffects.pdf 
9 (“General Snus® Patterns of Use Study”, most recently provided in the December 5, 2022 amendment (Appendix 1C‐(1.5)) for the “PMTA 
and MRTP Postmarket Annual Report” 
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of these products compared to cigarettes.” In terms of consumer perceptions, the presence of the 

modified risk claim on these products is working as FDA expected. 

 Tobacco Use Behavior and Impact to the Population as a Whole 

Our postmarket surveillance (i.e., “General Snus® Patterns of Use Study”) provides continuing efforts 
by  Swedish  Match  to  understand  how  consumers  view  the  General  Snus  products  post‐MRTP 
authorization.  Seven  years of post‐market  tracking and annual  reporting  continue  to  support  the 
conclusion that consumers of General Snus, even while reducing the amount of the product they use 
longitudinally,  remain  committed  to  a  reduction  of  combustible  products.   

 
 
 
 
 

  As  demonstrated  in  seven  years  of  periodic  PMTA 
reporting  and  three  years  of  periodic MRTPA  reporting  by  Swedish Match,  these  authorizations 
contributed to reducing the harm caused by combustible tobacco products by providing reduced risk 
options to adult consumers.  

 
 
 
 

. 

One of FDA’s original  intentions of authorizing General Snus as an MRTP product was to transition 
“addicted smokers down that continuum of risk” (Gottlieb 2017). Maintaining a robust selection of 
non‐combustible options with MRTPA authorization,  including  flavored options, benefits  intended 
consumers potentially interested in switching away from combustible products. Systematic literature 
review concludes that the availability of reduced ‐risk products with adequate nicotine delivery and 
in a variety of  flavors  is associated with switching away  from combusted products.10 Furthermore, 
evidence has indicated that the use of more than one flavor of product was common among users of 
reduced‐risk products and could potentially lead to greater rates of switching away from combusted 

 
10 Gades MS, Alcheva A, Riegelman AL, Hatsukami DK. The Role of Nicotine and Flavor  in  the Abuse Potential and Appeal of Electronic 
Cigarettes  for Adult  Current  and  Former  Cigarette  and  Electronic  Cigarette Users:  A  Systematic  Review. Nicotine  Tob  Res.  2022 Aug 
6;24(9):1332‐1343. doi: 10.1093/ntr/ntac073. PMID: 35305014; PMCID: PMC9356694. 
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In 2019, FDA  stated  that  the claim associated with  these General Snus products  is “supported by 

scientific evidence” and “consumers understand the claim and appropriately perceive the relative risk 

of these products compared to cigarettes.”  In terms of tobacco use behavior, the presence of  the 

modified risk claim on these products (1) has continued to transition intended consumers “down that 

continuum of risk”  (Gottlieb 2017) and  (2) does not demonstrate significant use of snus by young 

adults (NYTS 2022). 
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Appendix B: Summary of Research and Surveilliance

MR# 
PM#

Reporting Period Previous Periodic PMTA and MRTPA Reports Summary of Research

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000012 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000012 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000012.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000012 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000012 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 29, 2018

•Survey: Attachment 2A2.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ 2018 Snus Health 

Evaluation Survey

•Study: Attachment 2A3.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ Perceptions and 

Behavioral Intentions Study for General Snus

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 28, 2019 Attachment 2A2.2019‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017 ‐ General Snus Users Research

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 30, 2020

•PMTA Research Summary: Attachment 2A2.2020‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017

•Attachment 1A ‐ Annual PMSS Use Behavior & Consumer Understanding & Perception

•Attachment 1D ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health

•MRTP Study Appendices: Appendix 1D (16.1) ‐ Appendix 1D (16.4)

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000014 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000014 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000014.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000014 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000014 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 29, 2018

•Survey: Attachment 2A2.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ 2018 Snus Health 

Evaluation Survey

•Study: Attachment 2A3.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ Perceptions and 

Behavioral Intentions Study for General Snus

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 28, 2019 Attachment 2A2.2019‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017 ‐ General Snus Users Research

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 30, 2020

•PMTA Research Summary: Attachment 2A2.2020‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017

•Attachment 1A ‐ Annual PMSS Use Behavior & Consumer Understanding & Perception

•Attachment 1D ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health

•MRTP Study Appendices: Appendix 1D (16.1) ‐ Appendix 1D (16.4)

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices  Appendix 1C (1 1) ‐ Appendix 1C (1 5)  Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000016 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000016 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000016.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000016 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000016 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 29, 2018

•Survey: Attachment 2A2.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ 2018 Snus Health 

Evaluation Survey

•Study: Attachment 2A3.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ Perceptions and 

Behavioral Intentions Study for General Snus

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 28, 2019 Attachment 2A2.2019‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017 ‐ General Snus Users Research

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 30, 2020

•PMTA Research Summary: Attachment 2A2.2020‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017

•Attachment 1A ‐ Annual PMSS Use Behavior & Consumer Understanding & Perception

•Attachment 1D ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health

•MRTP Study Appendices: Appendix 1D (16.1) ‐ Appendix 1D (16.4)

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

MR0000028 

PM0000016

Research Summaries for PM0000010 – PM0000017 

MR0000022 

PM0000012

MR0000025 

PM0000014

Attachment D – PDF Version of Attachment C (Page 2 of 9)

MRTP Renewal Request for MR0000020 - MR0000022, MR0000024- MR0000025, MR0000027- MR0000029 (Page 96 of 103)



Appendix B: Summary of Research and Surveilliance

MR# 
PM#

Reporting Period Previous Periodic PMTA and MRTPA Reports Summary of Research

Research Summaries for PM0000010 – PM0000017 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000017 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000017 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000017.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000017 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000017 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 29, 2018

•Survey: Attachment 2A2.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ 2018 Snus Health 

Evaluation Survey

•Study: Attachment 2A3.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ Perceptions and 

Behavioral Intentions Study for General Snus

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 28, 2019 Attachment 2A2.2019‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017 ‐ General Snus Users Research

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 30, 2020

•PMTA Research Summary: Attachment 2A2.2020‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017

•Attachment 1A ‐ Annual PMSS Use Behavior & Consumer Understanding & Perception

•Attachment 1D ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health

•MRTP Study Appendices: Appendix 1D (16.1) ‐ Appendix 1D (16.4)

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices: Appendix 1C (1.1) ‐ Appendix 1C (1.5); Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

•Survey Research: Attachment 1C  ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health; Attachment 1C.1 ‐ 

Proposed PMSS CTP Approval to Proceed dated 4/16/20

•Survey Research: Attachment 3A‐FDA AFPPH Recommendations Letter for PM11, PM12, PM14, PM16 and PM17 dated 

6/1/18

•Survey Appendices  Appendix 1C (1 1) ‐ Appendix 1C (1 5)  Appendix 3A (1)

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000011 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000011 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000011.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000011 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000011 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 29, 2018

•Survey: Attachment 2A2.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ 2018 Snus Health 

Evaluation Survey

•Study: Attachment 2A3.2018‐PM0000011,PM0000012,PM0000014,PM0000016 and PM0000017 ‐ Perceptions and 

Behavioral Intentions Study for General Snus

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 28, 2019 Attachment 2A2.2019‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017 ‐ General Snus Users Research

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 30, 2020

•PMTA Research Summary: Attachment 2A2.2020‐PM0000011,PM0000012, PM00000014, PM0000016 and PM0000017

•Attachment 1A ‐ Annual PMSS Use Behavior & Consumer Understanding & Perception

•Attachment 1D ‐ Annual PMSS Surveillance Consumer Perception Behavior & Health

•MRTP Study Appendices: Appendix 1D (16.1) ‐ Appendix 1D (16.4)

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 21, 2016

Survey Research:

•Attachment 2A.2016‐PM0000010 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 2016

(Microsoft Word format) 

• Attachment 2B.2016‐PM0000010 – Ongoing Tobacco User Tracking Study Data Crosstabs March‐June 

(Microsoft Excel format)

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 27, 2017

•Market Research: Attachment 2A1.2017‐PM0000010.pptx‐General Snus PMTA Post‐Surveillance Market Research

•Survey Research: Attachment 2A2.2017‐PM0000010 – SM Market Tracker (FY16‐User Groups)

•Study Research: Attachment 2A3.2017‐PM0000010 – SM Market Tracker (FY15 vs. FY16)

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & 

MR0000027‐MR0000029, dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

--- = Not applicable

*at this time, FDA requested we combine annual reportings for the PMTA and MRTP

MR0000027 

PM0000015

MR0000020 

PM0000010 

MR0000029  

PM0000017

MR0000021 

PM0000011

MR0000024 

PM0000013
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Appendix C: Sales and Distribution Reporting

MR# 
PM#

Reporting Period Previous Periodic PMTA and MRTPA Reports Attachment Name

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000012

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000012

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 29, 2018 Attachment 2D.2018‐PM0000012

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 28, 2019 Attachment 2D.2019‐PM0000012

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 30, 2020 Attachment 2D.2020‐PM0000012

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000014

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000014

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 29, 2018 Attachment 2D.2018‐PM0000014

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 28, 2019 Attachment 2D.2019‐PM0000014

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 30, 2020 Attachment 2D.2020‐PM0000014

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000016

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000016

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 29, 2018 Attachment 2D.2018‐PM0000016

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 28, 2019 Attachment 2D.2019‐PM0000016

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 30, 2020 Attachment 2D.2020‐PM0000016

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000017

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 29, 2018 Attachment 2D.2018‐PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 28, 2019 Attachment 2D.2019‐PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 30, 2020 Attachment 2D.2020‐PM0000017

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Attachment 1A (1‐2) ‐ Annual PMSS Sales & Distribution Reporting

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000011

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000011

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 29, 2018 Attachment 2D.2018‐PM0000011

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 28, 2019 Attachment 2D.2019‐PM0000011

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 30, 2020 Attachment 2D.2020‐PM0000011

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 21, 2016 Attachment 2E.2016‐PM0000010

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 27, 2017 Attachment 2D.2017‐PM0000010

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

---  Not app icable

*at this time, FDA requested we combine annual reportings for the PMTA and MRTP
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Appendix F: Labeling

MR# 
PM#

Reporting Period Previous Periodic PMTA and MRTPA Reports Attachment Name

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000012

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 29, 2018 Attachment 6A.2018‐PM0000012

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 28, 2019

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 30, 2020 Attachment 6A.2020‐PM0000012

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Appendix 2A (4) General Snus Packaging

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Appendix 2A (4) ‐ General Snus Packaging

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000014

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 29, 2018 Attachment 6A.2018‐PM0000014

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 28, 2019

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 30, 2020 Attachment 6A.2020‐PM0000014

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Appendix 2A (4) General Snus Packaging

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Appendix 2A (4) ‐ General Snus Packaging

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000016

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 29, 2018 Attachment 6A.2018‐PM0000016

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 28, 2019

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 30, 2020 Attachment 6A.2020‐PM0000016

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Appendix 2A (4) General Snus Packaging

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Appendix 2A (4) ‐ General Snus Packaging

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000017

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 29, 2018 Attachment 6A.2018‐PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 28, 2019

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 30, 2020 Attachment 6A.2020‐PM0000017

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Appendix 2A (4) General Snus Packaging

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

Appendix 2A (4) ‐ General Snus Packaging

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000011

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 29, 2018 Attachment 6A.2018‐PM0000011

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 28, 2019

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 30, 2020 Attachment 6A.2020‐PM0000011

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 21, 2016 Attachment 6A.2016‐PM0000010

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 27, 2017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 21, 2016 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 27, 2017 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 29, 2018 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 28, 2019 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 30, 2020 ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ 

MR0000029, dated October 28, 2022

‐‐‐ 

---  Not app icable

*at this time, FDA requested we combine annual reportings for the PMTA and MRTP

MR0000021 

PM0000011
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PM0000010 

MR0000024 

PM0000013
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PM0000015

Labeling Summaries for PM0000010 – PM0000017 

MR0000022 

PM0000012

MR0000025 

PM0000014

MR0000028 

PM0000016

MR0000029  

PM0000017

Attachment D – PDF Version of Attachment C (Page 7 of 9)

MRTP Renewal Request for MR0000020 - MR0000022, MR0000024- MR0000025, MR0000027- MR0000029 (Page 101 of 103)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)

(b) (4)





Appendix H: Literature Review Summaries

MR# 
PM#

Reporting Period Previous Periodic PMTA and MRTPA Reports Summary of Publications Full Texts

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000012

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000012

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 29, 2018 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2018‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 28, 2019 Table 2.B. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2019‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000012, dated October 30, 2020 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2020‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000018

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Table 1.a. Summary of publications not previously reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.4

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022* 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

Table 1.a. Summary of Publications not Previously Reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.7

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000014

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000014

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 29, 2018 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2018‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 28, 2019 Table 2.B. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2019‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000014, dated October 30, 2020 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2020‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000018

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Table 1.a. Summary of publications not previously reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.4

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

Table 1.a. Summary of Publications not Previously Reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.7

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000016

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000016

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 29, 2018 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2018‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 28, 2019 Table 2.B. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2019‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000016, dated October 30, 2020 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2020‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000018

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Table 1.a. Summary of publications not previously reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.4

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

Table 1.a. Summary of Publications not Previously Reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.7

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000017

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000017

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 29, 2018 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2018‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 28, 2019 Table 2.B. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2019‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000017, dated October 30, 2020 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2020‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000018

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

Table 1.a. Summary of publications not previously reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.4

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022*

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

Table 1.a. Summary of Publications not Previously Reported Attachments 3B.1 ‐ 3B.7

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000011

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000011

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 29, 2018 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2018‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 28, 2019 Table 2.B. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2019‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000017

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000011, dated October 30, 2020 Table 2.b. Summary of publications not previously reported. Attachment 2B.2020‐PM0000011, PM0000012, PM0000014, PM0000016, and PM0000018

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 21, 2016 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2C.2016‐PM0000010

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 27, 2017 Table 2b‐1. Summary of publications. Attachment 2B.2016‐PM0000010

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 29, 2018 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 28, 2019 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000010, dated October 30, 2020 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 21, 2016 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 27, 2017 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 29, 2018 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 28, 2019 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000013, dated October 30, 2020 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2015 – Nov. 30, 2016  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 21, 2016 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2016 – Nov. 30, 2017  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 27, 2017 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2017 – Nov. 30, 2018  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 29, 2018 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2018 – Nov. 30, 2019  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 28, 2019 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2019 – Nov. 30, 2020  PERODIC REPORT for STN PM0000015, dated October 30, 2020 ‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2020 – Nov. 30, 2021 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORTS for Submission 

Tracking Numbers –PM0000010 – PM0000017, and MR0000020  ‐ 

MR0000022, MR0000024  ‐ MR0000025, & MR0000027‐MR0000029, 

dated November 10, 2021

‐‐‐  ‐‐‐ 

Oct. 1, 2021 – Nov. 30, 2022 

PMTA and MRTP POSTMARKET ANNUAL REPORT for Submission 

Tracking Numbers – PM0000010 – PM0000017, and MR0000020 ‐ 

MR0000022, MR0000024 ‐ MR0000025, & MR0000027 ‐ MR0000029, 

dated October 28, 2022

‐‐‐  ‐‐‐ 

---  Not app icable

*at this time, FDA requested we combine annual reportings for the PMTA and MRTP
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