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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
	Белсенді фармацевтикалық субстанция ретінде – диклофенак натрийі пайдаланылады. БФС физика-химиялық қасиеттері туралы ақпарат субстанцияның сапасы фармакопеялық талаптарға сәйкестігін растау үшін жеткілікті мөлшерде ұсынылған (ЕФ	 және ҚР МФ). 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: гидроксиэтилцеллюлоза, пропиленгликоль, этанол 96%, метилпарагидроксибензоат, 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). 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 25°С аспайтын температурада қаптаманы ашқаннан кейін мәлімделген 3 жыл сақтау мерзімін растайды.

	


2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	
Препарат қайта өндірілген болып табылады, осыған байланысты клиникаға дейінгі зерттеуді жүргізудің қажеті жоқ. Клиникаға дейінгі зерттеу бойынша әдеби шолу ұсынылды.

	[bookmark: _GoBack]




2.3
	Клиникалық аспектілер
	
Препарат қайта өндірілген болып табылады, өзінің клиникалық зерттеулерінен дерекнамада салыстырмалы емдік баламалылықты зерттеу бойынша есеп ұсынылған. Салыстырмалы емдік баламалылық зерттеулерінде зерттелетін қайта өндірілген дәрілік заттың баламалы тиімділік пен қауіпсіздігі эталондық препаратта көрсетілген.

	










2.4
	Пайда-қауіпті бағалау
	
Дәрігердің тағайындауына сәйкес қолданған және нұсқаулықты сақтаған жағдайда пайда/қауіп арақатынасы жағымды. Препаратты қолданудың пайда/қауіп арақатынасын ескере отырып, ұсынылмайды:
 
- құрамында диклофенак бар басқа препараттарды бір уақытта қабылдау

- ацетилсалицил қышқылынан немесе басқа стероидты емес препараттардан туындаған астма, есекжем, ринит

- препараттың компонентіне, ацетилсалицил қышқылына немесе басқа ҚҚСП жоғары сезімталдық 

- тері беткейі тұтастығының бұзылуы

- жүктілік және лактация кезеңі

- 14 жасқа дейінгі балалар

	2.5
	Фармакологиялық қадағалау



	
	Фармакологиялық қадағалау жүйесінің сипаттамасы
	
Бірлескен фармакологиялық қадағалау жүйесін сипаттайтын фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер-файлы (МФСФ), мына мекенжайда орналасқан: УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧ САНАЙИ ВЕ ТИДЖАРЕТ А.Ш. Квартал 15 Теммюз, Джамийолу -ксі, No.50, WM-Плаза, Гюнещли-Багджылар, Стамбул, 34212, ТҮРКИЯ

Тел: +90 212 474 70 50 Факс: +90 212 474 09 01 http://www.worldmedicine.com.tr

Фармакологиялық қадағалауға жауапты уәкілетті тұлға Мевсим ИЛЬКБАХАР ДИНДЖЕЛЬ

Жаһандық фармакологиялық қадағалауға жауапты тұлғаның байланыс деректері: 

Жұмыс мекенжайы:

УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧ САНАЙИ ВЕ ТИДЖАРЕТ А.Ш. Квартал 15 Теммюз, Улица Джамийолу, No.50, WM-Плаза, Гюнещли-Багджылар, Стамбул, 34212, ТҮРКИЯ

Телефон нөмірі+90 212 474 70 50 (сыртқы 1297)

Ұялы телефонның нөмірі+90 538 418 92 13 (24-сағат бойы қолжетімді)

Факстың нөмірі+90 212 474 09 01

E-mail: mevsim.ilkbahar@worldmedicine.com.trphannacoviuilanc e@worldmedicine.com.tr

ҚБЖ ұсынудың қажеті жоқ, себебі генерикалық препаратты тіркеу.

	
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	

	
2.6
	Босатылу шарттары
	
Дәріханадан босатылу шарттары дәрігердің рецептінсіз.


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.
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Д ? рілік препаратты ?  атауы    К лоди ф е н  

? ндірушісі  У о рл д   М е дици н   И ла ч   С а н .  в е   Т ид ж .  А . Ш .  

Елі  Т ? РКИЯ  

 

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  Белсенді фармацевтикалы ?  субстанция ретінде   –   д ик л о ф е н а к   н атри йі  пайдаланылады .   Б ФС физика - химиялы ?   ? асиеттері  туралы а ? парат субстанцияны ?  сапасы фармакопеялы ?   талаптар ? а  с ? йкестігін растау  ? шін жеткілікті м ? лшерде  ? сыныл ? ан   ( Е Ф     ж ? не  ? Р МФ ).  ? 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 .  

