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Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің "Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медицина техникасын сараптау ұлттық орталығы" шаруашылық жүргізу құқығындағы республикалық мемлекеттік кәсіпорны

Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного ведения "Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники" Министерства здравоохранения Республики Казахстан


Дәрілік препараттың қауіпсіздігі, тиімділігі және сапасы жөніндегі салыстырмалы есеп







 Есептен құпия ақпарат алынып тасталдыДәрілік препараттың атауы

Эстезифин®
Өндірушісі
Фармак КАҚ
Елі
УКРАИНА




1. Рәсім туралы анықтамалық ақпарат

	1.1
	Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік заттың сараптамасын жүргізуге тіркеу дерекнамасын беру



2. Ғылыми талқылау

	2.1
	Сапа аспектілері

	






trial
	Белсенді фармацевтикалық субстанция: шығу тегі, сапасы туралы мәліметтерді талдау және субстанцияны пайдалану мүмкіндігі туралы қорытындылар
	Белсенді фармацевтикалық субстанция ретінде – Нафтифин гидрохлориді пайдаланылады. БФС физика-химиялық қасиеттері туралы ақпарат субстанцияның сапасы фармакопеялық талаптарға сәйкестігін растау үшін жеткілікті мөлшерде ұсынылған. Үш соңғы серияларға ұсынылған талдау сертификаттары сапаның тұрақтылығын дәлелдейді және өнімнің біртектілігі сериядан серияға дейін сақталады және үрдіс бақылауда болады.

Ұсынылған деректер субстанцияның сапасын және қолданылатын талдау әдістерінің баламалылығын толығымен растайды. БФС дайын өнімде қолдану үшін ұсынылады.



	








2.1.2
	Қосымша заттар: пайдалануға рұқсат туралы қорытындымен сапасы, мөлшері туралы мәліметтерді талдау
	Дәрілік препаратты өндіру кезінде қосымша заттар ретінде төмендегі фармакопеялық сападағы эксципиенттерді пайдаланады: пропилен гликоль, этанол, тазартылған су.

Препараттың құрамында Қазақстан Республикасының аумағында қолдануға тыйым салынған қосымша заттар жоқ; бояғыштар, адами немесе жануар тектес қосымша заттар пайдаланылмайды.	Барлық қосымша заттардың сапасы фармакопеялық талаптарға сәйкес келеді, бұл әр зат үшін талдау сертификатымен расталған (ЕФ 9.5, БФ 2017). Қосымша заттардың құрамы жүргізілген фармацевтикалық өңдеу барысында іріктеп алынған, компоненттердің үйлесімділігі тұрақтылығын зерттеу бойынша деректермен расталған.

	2.1.3
	Дәрілік препарат

	
	Өндіріс туралы қорытынды
	
GMP талаптарын қанағаттандыратын өндіріс үрдісінің және өндіріс үрдісін бақылаудың толық сипаттамасы 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
	ЕФ 9.5 стандартының және ICH Q2, Q6A, Q3А нұсқауының шеңберінде ұсынылған спецификацияның негіздемесі препараттың сапасын және қолданылатын талдау әдістерінің баламалылығын дәлелдейді.   

Жүргізілген аналитикалық әдістеме валидациясының нәтижелері мәлімделген дәрілік заттың сапасын рутиналық бақылау үшін әдістемені қолдану мүмкіндігін растайды.  

Үш соңғы серияларға ұсынылған талдау сертификаттары сапаның тұрақтылығын дәлелдейді және өнімнің біртектілігі сериядан серияға дейін сақталады және үрдіс бақылауда болады.



	
	Тұрақтылығы
	Тұрақтылық сынақтары ICH Q1A (R2), Q1C талаптарына сәйкес жүргізілген. Бастапқы қаптама мәлімделген деректерге сәйкес келеді.

Тұрақтылықты ұзақ мерзімді зерттеу нәтижелеріне сәйкес дайын препараттың критикалық сапа көрсеткіштерінің елеулі өзгерістері байқалмайды.

1. Сипаттамасы спецификация талаптарына сәйкес келеді;

2. Қоспалардың құрамы спецификация шеңберінде болады; 

3.	Қолданыстағы заттың сандық құрамының елеулі өзгерістері байқалмайды. 

Препараттың тұрақтылығын зерттеу нәтижелері мәлімделген 2 жыл сақтау мерзімін растайды.

	

2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	
[bookmark: _GoBack]КДЗ 4-модуль әдеби деректерді шолу түрінде ұсынылған.

	


2.4
	Пайда-қауіпті бағалау
	
«Пайда-қауіп» арақатынасын ескере отырып, қарсы көрсетілген: нафтифинге немесе пропиленгликольге жоғары сезімталдықта, препаратты жаралы беткейге болмайды, көзді емдеуге болмайды. 

	2.5
	Фармакологиялық қадағалау

	
	Фармакологиялық қадағалау жүйесінің сипаттамасы
	
ҚБЖ ұсынудың қажеті жоқ.

	
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	

	
2.6
	Босатылу шарттары
	
рецептісіз


Created by the trial version of PDF Focus .Net 6.9.7.6!
The trial version sometimes inserts "trial" into random places.
Get the full version of PDF Focus .Net.


Д


?


рілік препаратты


?


 атауы


 


 


Э


стези


фи


н


®


 


?


ндірушісі


 


Ф


а


рм


а


к


 


КА


?


 


Елі


 


УКР


А


И


Н


А


 


 


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


 


 


 


 


 


 


 


 


trial


 


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


 


Белсенді фармацевтикалы


?


 субстанция ретінде


 


–


 


Н


а


ф


т


ифин


 


г


ид


р


о


х


л


о


ри


д


і 


пайдаланылады


.


 


Б


ФС физика


-


химиялы


?


 


?


асиеттері туралы а


?


парат субстанцияны


?


 сапасы 


фармакопеялы


?


 талаптар


?


а 


с


?


йкестігін растау 


?


шін жеткілікті 


м


?


лшерде 


?


сыныл


?


ан.


 


?


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 ж


?


не 


?


рдіс ба


?


ылауда болады


.


 


 


?


сыныл


?


ан деректер 


субстанцияны


?


 сапасын ж


?


не 


?


олданылатын талдау 


?


дістеріні


?


 баламалылы


?


ын толы


?


ымен 


растайды.


 


Б


Ф


С


 


дайын 


?


німде 


?


олдану 


?


шін 


?


сынылады


.


 




Д ? рілік препаратты ?  атауы    Э стези фи н ®  

? ндірушісі  Ф а рм а к   КА ?  

Елі  УКР А И Н А  
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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  

              trial  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  Белсенді фармацевтикалы ?  субстанция ретінде   –   Н а ф т ифин   г ид р о х л о ри д і  пайдаланылады .   Б ФС физика - химиялы ?   ? асиеттері туралы а ? парат субстанцияны ?  сапасы  фармакопеялы ?  талаптар ? а  с ? йкестігін растау  ? шін жеткілікті  м ? лшерде  ? сыныл ? ан.   ? 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 ж ? не  ? рдіс ба ? ылауда болады .     ? сыныл ? ан деректер  субстанцияны ?  сапасын ж ? не  ? олданылатын талдау  ? дістеріні ?  баламалылы ? ын толы ? ымен  растайды.   Б Ф С   дайын  ? німде  ? олдану  ? шін  ? сынылады .  

