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회  사 (주)종근당 제품명

프리페민정(아그누스카스투스열

매60%에탄올연조엑스(6~12→

1)·콜로이드성이산화규소혼합물

(1:1))

성분명

아그누스카스투스열매60%에탄

올연조엑스(6~12→1)·콜로이드

성이산화규소혼합물(1:1)

제  형 필름코팅정

구분 □ 제조     ■ 수입 분류번호 기타의 중추신경용약(119)

신  청

 ■ 1) 신약        

 □ 2) 자료제출의약품*    

 □ 3) 기허가의약품과 주성분의 규격 및 분량 제형이 동일한 의약품   

 □ 4) 기타  
*1)과 3)항에 해당하지 않는 의약품으로 기허가의약품에 대해 새로운 제형, 주성분의 새로운 
조성, 함량증감, 이성체 및 염류변경 등에 해당하는 의약품을 말한다.  

제출자료

제출자료
구분

자 료 번 호

1

2

가 나

1) 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 1) 2) 3) 4) 5) 6) 7)

신약

자료범위 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

제출여부 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

비고

주성분에 대한 

정보

(명칭, 분량)

아그누스카스투스열매60%에탄올연조엑스(6~12→1)·콜로이드성이산화규소혼합물

(1:1) 40.0 mg

주성분

시험항목

 ■ 성상  ■ 확인시험     

 시성치 (□ pH  □ 비선광도  □ 굴절률  □ 융점  □ 기타)

 순도시험 (■ 중금속  ■ 잔류농약  ■ 잔류용매시험  □ 기타)

 ■ 건조감량/강열감량/수분  □ 강열잔분/회분/산불용성회분  □ 엑스함량

 ■ 미생물한도시험  □ 특수시험*  □ 기타시험**  ■ 정량법  ■ 표준품/시약․시액
 - 시험항목이 설정된 경우 ■로 표시

제제

시험항목

 ■ 성상  ■ 확인시험

 시성치 (□ pH  □ 비중  □ 기타)

 순도시험 (■ 중금속  □ 잔류용매시험  □ 기타 )

 ■ 건조감량/수분  □ 특수시험*  □ 기타시험**  ■ 함량시험  ■ 표준품/시약․시액

<별지2>

기준 및 시험방법 심사결과
(■최초, □변경)
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담당자 연구관 과  장

이상민 오미현 한의식
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 - 시험항목이 설정된 경우 ■로 표시

 제제시험

 ■ 붕해/용출시험  ■ 질량(용량)편차/제제균일성시험  □ 입도시험/입자도시험

 □ 금속성이물시험  □ 단위분무량시험/단위분무당함량시험

 □ 무균시험  ■ 미생물한도시험  □ 불용성미립자시험  □ 불용성이물시험

 □ 알코올수시험  □ 엔도톡신/발열성물질시험  □ 점착력시험  □ 형상시험

 □ 기타시험
 - 시험항목이 설정된 경우 ■로 표시

종합

검토의견
적합

* 특수시험 : 안전성시험, 항원성시험, 히스타민시험, 소화력시험 

** 기타시험 : 원료의 입자도시험 등


