
① 회사명 삼일제약(주) ② 문서번호 20100123312(2010.11.19.)

③ 제품명
히아박점안액(히알루론산나트

륨)
④ 구분 131(안과용제), 수입, 전문

⑤ 원료약품분량

  （주성분）
이 약 1mL 중 히알루론산나트륨 1.5mg

⑥ 성상 아박(ABAK®)용기에 들어 있는 보존제가 없는 무색 내지 미황색의 맑은 점안액

⑦ 신청효능․효과

아래 질환에 의한 각결막상피장해 치료보조제

· 쇼그렌증후군, 스티븐스-존슨증후군, 안구건조증후군 등의 내인성 질환

· 수술후, 약제성, 외상, 콘택트렌즈 착용 등에 의한 외인성 질환

⑧ 신청용법․용량 1회 1적, 1일 5-6회 점안한다. 증상에 따라 적절히 증감한다.

⑨ 신청저장방법 

   및 유효기간
기밀용기, 25℃이하 보관, 제조일로부터 24개월

⑩ 기원․개발 경위 히알루론산 0.15% 점안액

⑪ 국내외사용현황

국내유사제품: 히알루론산나트륨 0.1%(히아레인점안액, 태준제약)

              히알루론산나트륨 0.3%(히아레인미니점안액. 한국산텐제약)

              히알루론산나트륨 0.18%(비스메드점안액, 일성신약)

외국허가현황: 프랑스, 독일 의약품집 수재

⑫ 관련조항 의약품등의 품목허가·신고·심사규정(식약청고시 2010-71호, 2010.10.19.)

⑬ 검토결과  시정적합

※ 참고사항
시정사항

안전성․유효성 검토요약

안전성․유효성 심사검토서

(■ 최초, □ 변경)
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