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범위1)
○ × ○ △ × × × × × × × × × × × × × × × ○ ×

제출 

여부2)
○ × ○ ○ × × × × × × × × × × × × × × × ○ ×

<안전성․유효성 심사관련 제출자료목록>

- (주)글락소스미스클라인, “말라론정”

○ 관련규정 : 제3조제2항제7호, 저장방법 및 사용기간 변경>

○ 제출자료 목록

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

3. 안정성에 관한 자료

․ 장기보존 시험 (30℃, 60%RH, 60 개월) 및 가속시험(40℃, 75%RH, 6개월) 자료

7. 외국 사용현황등에 관한 자료 : 캐나다 제조판매 증명서  끝.

1) 안유규정 적용조항에 따라 제출하여야 하는 자료 목록을 ○, △, ×로 기재한다.

2) 신청회사에서 제출한 자료 목록을 ○, ×로 기재한다.


