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Дәрілік препараттың қауіпсіздігі, тиімділігі және сапасы жөніндегі салыстырмалы есеп







 Есептен құпия ақпарат алынып тасталдыДәрілік препараттың атауы

Эмопрокс
Өндірушісі
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1. Рәсім туралы анықтамалық ақпарат

	1.1
	Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік заттың сараптамасын жүргізуге тіркеу дерекнамасын беру



2. Ғылыми талқылау

	2.1
	Сапа аспектілері

	






2.1.1
	Белсенді фармацевтикалық субстанция: шығу тегі, сапасы туралы мәліметтерді талдау және субстанцияны пайдалану мүмкіндігі туралы қорытындылар
	Метилэтилпиридинол гидрохлоридының субстанциясы қолданыстағы фармакопеяларда сипатталмаған (ҚР МФ I, ЕФ 9.0, БФ 2017, АҚШФ	39/НФ	34) және өндірушінің спецификациясына сәйкес бақыланады. Субстанцияның құрылымы физика-химиялық әдістермен расталған:	ИК-спектроскопия,      масс      спектрометрия. Үш соңғы серияларға ұсынылған талдау сертификаттары сапаның тұрақтылығын дәлелдейді және өнімнің біртектілігі сериядан серияға дейін сақталады.

	





2.1.2
	Қосымша заттар: пайдалануға рұқсат туралы қорытындымен сапасы, мөлшері туралы мәліметтерді талдау
	Динатрий фосфаты додекагидраты, калий дигидрофосфаты, гипромеллоза, натрий бензоаты, натрий сульфиті сусыз, инъекцияға арналған су -	фармакопеялық сападағы қосымша заттар. Өндірушілерден ұсынылған талдау сертификаттары фармакопеяның талаптарын реттейді (ҚР МФ I, ЕФ 9.0). Құрамы жүргізілген фармацевтикалық өңдеу барысында іріктеп алынған, компоненттердің үйлесімділігі тұрақтылығын зерттеу бойынша деректермен расталған.

	2.1.3
	Дәрілік препарат



	
	Өндіріс туралы қорытынды
	
Өндірістік процесс бойынша ақпарат толық көлемде ұсынылған. Валидациялық сынақтардың нәтижелері өндірістік үрдіс тұрақты екенін көрсетеді және дайын өнімге фирма спецификациясы талаптарының барлық параметрлері бойынша сәйкес келетін сериядан серияға дейін өнімді алуға мүмкіндік береді.

	
	Сапа спецификациясы
	
Дайын препаратқа спецификация ICH Q6A талаптарына сәйкес жасалған. Жүргізілген аналитикалық әдістеме валидациясының нәтижелері мәлімделген дәрілік заттың сапасын рутиналық бақылау үшін әдістемені қолдану мүмкіндігін растайды.

	
	Тұрақтылығы
	
Препараттың үлгілері мәлімделген қаптамадағы тұратылықты зерттеу негізіне салынған. Ұзақ мерзімді және жылдамдатылған сынақтардың нәтижелері дайын өнімнің сапа көрсеткіштерінің елеулі өзгерістерін көрсетпейді және шартты сақтау мерзімі 3 жылды белгілеу үшін жарамды. 

Құтыны ашқаннан кейін қолдану кезеңі (4 апта) тұрақтылық бойынша деректермен расталған. 

	
2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	
қолданылмайды

	









2.3
	Клиникалық аспектілер
	
Препарат генерикалық болып табылатыны, белсенді және қосымша заттардың құрамы түпнұсқалық препаратпен бірдей екендігі туралы хат ұсынылған, препарат GMP (Түркия PICS құрамына кіреді) жағдайында өндірілген. 

«Дәрілік заттарға, медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техникаға сараптама жүргізу ережесін бекіту туралы» № 736 бұйрығының 25-тармағына сәйкес Фармацевтикалық инспекциялар ынтымақтастығының халықаралық жүйесі (РІC/S) тиісті өндірістік практикасына өндірісінің сәйкестігін растайтын құжаты бар өтініш берушіден ин виво баламалылығын зерттеу есептерін ұсыну референтті препаратпен салыстырылатын концентрацияда бірдей немесе ұқсас қосымша заттармен референтті препаратпен бірдей сапалы және сандық құрамы бар  сулы ерітінділер түріндегі ішуге арналған дәрілік заттарға талап етілмейді..

	


2.4
	Пайда-қауіпті бағалау
	Ұсынылған деректердің нәтижелері бойынша референтті препараттың баламалылығы дәлелденген, препараттың бейіні «пайда-қауіп» арақатынасын ескере отырып оң болып табылады.   

	2.5
	Фармакологиялық қадағалау



	
	Фармакологиялық қадағалау жүйесінің сипаттамасы
	
Фармакологиялық қадағалау жүйесі ақпаратты жинауды және бағалауды орындауға бейімделген, және Қазақстан Республикасының аумағында қолданыстағы заңнамаға сәйкес келеді. Мастер-файл тіркеу куәлігін ұстаушының фармакологиялық қадағалау бойынша қызметін жоспарлауды және жүргізуді тиісті түрде іске асыруға мүмкіндік береді. Мастер-файл тіркеу куәлігін ұстаушының фармакологиялық қадағалау жүйесін шолуды қамтиды, бұл тіркеу кезеңінде оны жалпы бағалауға мүмкіндік береді. 

Тіркеу куәлігін ұстаушының құрамында Қазақстан Республикасында жергілікті фармакологиялық қадағалауға жауапты тұлғасы бар. Растайтын құжаттар ұсынылған. 
[bookmark: _GoBack]

	
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	

	
2.6
	Босатылу шарттары
	
Рецепт бойынша
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Д ? рілік препаратты ?  атауы    Эмопрок с  

? ндірушісі  УОРЛ Д   М Е Д ИЦИ Н   ИЛ А Ч   С А Н .  В Е   ТИД Ж .  А . Ш .  

Елі  Т У Р ЦИ Я  

 

К ? ні   ___ _ __ _ ___  М ? р орны       ? а за ? с т а н   Р ес пу б ли к ас ы   Д е н с а у л ы ?   с а ? т а у   м ини с т р л і г і н і ?   " Д ? р і л і к  за т тарды,  м е дицин а л ы ?   м а ? сат т а ? ы  б ? й ым д а рд ы   ж ? н е   м е ди ц и н а  т е х н и кас ы н   са р апта у   ? лтт ы ?   о р т а л ы ? ы "   ш а р у а ш ы л ы ?   ж ? р г і з у  ?? ? ы ? ы нда ? ы   р е спубликал ы ?   ме м л екетт і к   к ? с і п орн ы   Р ес п у бл и к а н с к о е   го с у д а р ст в е н но е  п р е дп рия т и е   н а   п рав е   х озя й стве н ног о  в е д ен и я   " Н ацион а льн ы й   ц е нт р  э кс п е ртиз ы   лекарств е н ны х   средст в,  и з дел и й   м е диц и н с ко г о   н аз н а чен и я   и  м е дицин с ко й   т е хни ки "   М и н и ст е рс т в а  зд р ав о ох р а н е н и я   Р ес п у б л и к и   К аза х ста н     Д ? рілік препаратты ?   ? ауіпсіздігі, тиімділігі ж ? не сапасы ж ? ніндегі  салыстырмалы есеп                   Есептен  ?? пия а ? парат алынып тасталды       1 .   Р ? сім туралы аны ? тамалы ?  а ? парат    

1.1  Мемлекеттік тіркеу кезінде д ? рілік затты ?  сараптамасын ж ? ргізуге тіркеу  дерекнамасын беру  

  2 .   ? ылыми тал ? ылау    

2.1  Сапа а с п е к т ілері  

              2.1.1  Белсенді фармацевтикалы ?   с у б с та нци я :   шы ? у тегі,  сапасы туралы  м ? ліметтерді талдау ж ? не  субстанцияны пайдалану  м ? мкіндігі туралы  ? орытындылар  М е ти лэт ил п ир и ди н о л   г и д ро х л о ри д ыны ?  субстанциясы  ? олданыста ? ы фармакопеяларда сипатталма ? ан ( ? Р МФ   I ,   Е Ф   9 .0,   Б Ф   2 0 17,  А ? ШФ   39 / Н Ф   34 )   ж ? не  ? ндірушіні ?   спец ификациясына с ? йкес ба ? ыланады. Субстанцияны ?   ?? рылымы физик а - химиялы ?   ? дістермен растал ? ан :   ИК - с п е кт р о с коп и я,        масс        с п ект р оме т ри я .   ? ш со ?? ы сериялар ? а  ? сыныл ? ан талдау сертификаттары сапаны ?  т ? ра ? тылы ? ын  д ? лелдейді ж ? не  ? німні ?  біртектілігі сериядан серия ? а дейін  са ? талады .  

            2.1.2  ? осымша заттар:  пайдалану ? а р ?? сат туралы  ? орытындымен сапасы,  м ? лшері туралы  м ? ліметтерді талдау  Д и н ат р и й   фо с фа т ы   дод е к а г и д р а т ы ,   кали й   д игид р о ф ос ф а т ы ,  гипр о ме л лоз а,   нат р и й   бе н з о а т ы ,   натри й   суль фи т і сусыз ,  инъекция ? а арнал ? ан су  -   фармакопеялы ?  сапада ? ы  ? осымша заттар .   ? ндірушілерден  ? сыныл ? ан талдау сертификаттары  фармакоп еяны ?  талаптарын реттейді  ( ? Р МФ   I ,   Е Ф   9.0).   ? ? рамы ж ? ргізілген фармацевтикалы ?   ?? деу барысында  іріктеп алын ? ан, компоненттерді ?   ? йлесімділігі  т ? ра ? тылы ? ын зерттеу бойынша деректермен растал ? ан .  

2.1.3  Д ? рілік   препа р а т  

