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FDA MEETING UPDATE 
	
	

IDT Australia Limited (IDT) provides the following market update regarding the meeting held with 
the U.S. Food and Drug Administration (FDA) in Washington on 24 July 2018:  

Ms Michelle Coffey and Dr David Sparling, along with IDT’s U.S. based specialist consultants today 
attended  a meeting with  representatives  from  the  FDA’s Office  of Manufacturing Quality.    The 
meeting was held at the FDA’s White Oak Campus in Silver Spring, Washington Maryland.   

At the meeting  IDT outlined and discussed  its Remediation and Action Plan, which addresses the 
FDA’s concerns raised  in their audit findings and the accompanying warning  letter, dated 23 May 
2018.    The  Company  briefed  the  FDA  on  the  progress  it  has made  regarding  its  remediation 
commitments to date; and provided an update on its longer‐term commitments.   

The dialogue during  the meeting was positive and  the FDA encouraged  IDT  to  continue with  its 
remediation plans.   

Importantly IDT remains free to continue to market its products into the United States. 

IDT will provide the FDA with bi‐monthly updates on its progress against the Remediation and Action 
Plan and will focus on preparing the facility for a re‐inspection by the FDA. 
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For further information please contact: 
IDT Australia Limited 
Dr David Sparling – Chief Executive Officer  
0417 721 972 
 

 

 

 
About IDT 
IDT (ASX:IDT) is a public Australian pharmaceutical manufacturing company based in Boronia, Victoria, Australia. It has extensive 
experience  in  the development and production of high potency and high  containment pharmaceutical products  for  local and 
international clients. IDT’s facilities are fully cGMP compliant and are regularly audited by the US FDA and Australian TGA. With an 
experienced team of specialists within world‐class facilities, IDT provides a full‐scale service for new drug development and scale‐
up, commercial active drug manufacture as well as a variety of oral and injectable finished drug dose forms. 

 


