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제출자료 목록○

기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료1.

원료약품의 조성 및 분량이 자사 기허가 품목인 루피어데포주 밀리그램 바이알과 앰플 과 동일한3.75 ( )•

첨부용제부 용기를 프리필드 시린지로 변경한 제제

안정성에 관한 자료3.

가 장기보존시험 또는 가속시험자료.

개월 장기보존 시험자료- 36

국내유사제품과의 비교8.

루피어데포주 밀리그램과 변경대비표 제출3.75•

기타9.

투여량 확인 보고서 제출 끝. .•
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제 조제 항제 호 제형의 특수성이 인정되는 제제25 2 5

제 조제 항제 호 이미 허가받은 사항중 안전성유효성에 관한 사항 변경허가25 2 7 ․
자료범위 ○ × × ○ × × × × × × × × × × × × × × × ○

제출여부 ○ × × ○ × × × × × × × × × × × × × × × ○


