
<안전성․유효성 심사관련 제출자료 목록>

○ 관련조항 : 의약품등의안전성․유효성심사에관한규정 (식품의약품안전청고시 제2003-17호, 
2003.4.14.) 제2조제1항제2호 [별표2] 라. (새로운 조성(염류), 단일제→단일제) 

및 제7조제6항

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

1. 제출자료 ○ × ○ × × × × × × × × △ ○ X X ○ X ○ ○

2. 제출여부 ○ × ○ ○ × ○ × ○ × × × X X X X ○ X ○ ○

3. 면제사유  동규정 제7조제6항에 따른 비임상시험자료 및 임상시험자료 면제가능

○ 제출자료 목록

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

2. 구조결정․물리화학적 성질에 관한 자료

3. 안정성에 관한 자료 : 

   가. 24개월간의 장기보존시험자료 및 6개월간의 가속시험자료

   나. 가혹시험자료

4. 독성에 관한 자료

   가. 단회투여독성시험자료

1) 랫드를 이용한 단회경구투여독성시험자료

   나. 반복투여독성시험자료

1) 랫드를 이용한 14일간의 반복경구투여독성시험

2) 랫드를 이용한 90일간의 반복경구투여독성시험

   다. 유전독성시험자료

1) 복귀돌연변이시험

2) 염색체이상시험



5. 임상시험성적에 관한 자료 

   가. 임상약리시험

1) Open label, balanced, randomixed, two-treatment, two-period, two sequence, 

single dose, crossover, comparative bioavailability study of tablets of amlodipine 

maleate containing 10mg of amolodipine, developed by Cimex-Development AG, 

Switzerland, with that of 'Norvasc' containing amlodipine besylate equivalent 

to 10mg of amlodipine manufactured by Pfizer Inc., Germany, in healthy, 

adult, male, human subjects under fasting conditions 

   나. 치료적 확증시험

1) 경도 및 중등도의 본태성 고혈압 환자에서 Amlodipine maleate와 amlodipine 

besylate의 유효성 및 내약성 비교평가를 위한 8주간의 다기관 공동, 무작위배정, 

이중맹검, 대조군 병행 제3상 임상시험

      

6. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

1) 네델란드 CPP 제출

7. 국내 유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품등의 특성에 관한 자료

8. 의약품동등성시험자료


