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증감

자료번호

구분
1 2

3 4 5 6
7 8

가 나 가 나 다 라 마 바 사 아 가 나 다 가 나

제출자료1. ○ × ○ × × × × × × × × △ ○ X X ○ × ○ ○

제출여부2. ○ × ○ × X X × × × × × X ○ X X ○ × ○ ○

면제사유3.

주 자료번호 내지 은 동규정 제 조제 항제 호 내지 제 호의 자료를 말한다* : 1 8 5 1 1 8 .

제출자료 목록○

기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료1.

안정성에 관한 자료3.

장기보존시험 자료 및 가속시험 자료1)

약리작용에 관한 자료5.

가 효력시험 자료.

1) Penciclovir phosphate formation and stability in varicella-zoster virus

infected MRC-5 cells

2) Prolonged inhibition of varicella-zoster DNA synthesis by penciclovir

3) Inhibition of clinical isolates of varicella-zoster virus by penciclovir and

acyclovir in Hs68 cells

임상시험성적에 관한 자료6.

가 약동학 약력학 시험자료. &

1) A two part open randomized, crossover study to compare the

bioavailability of commercial and clinical trial formulations of famciclovir

following the oral administration of doses of 250mg and 750mg

2) A randomized, single-blind, crossover study to asses the degree of

proportionality between pharmacokinetic parameter relating to BRL39123



and single oral doses of BRL42810 in the dose range 125-750mg

3) An open randomized, crossover study to assess the bioequivalence of a

reduced weight tablet and the market image formulation of famciclovir

following the oral administration of 500mg to healthy volunteers

나 치료적 확증 임상시험.

1) A double-blind, double-dummy, randomized, acyclovir-controlled, parallel

group study to compare the safety and efficacy of famciclovir dosed at

250mg tid, 500mg bid and 750mg od with aciclovir in the treatment of

patients with uncomplicated Herpes Zoster

다 기타 보충 자료.

1) Dissolution data

외국의 사용현황 등에 관한 자료7.

가 스위스 허가사항.

국내 유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품등의 특성에 관한 자료 끝8. .


