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1. Рәсімі туралы анықтамалық ақпарат

	1.1
	Мемлекеттік тіркеу кезінде  дәрілік заттың сараптамасын жүргізуге тіркеу құжатын беру



2. Ғылыми талқылау

	2.1
	Сапа аспектілері

	






2.1.1
	Белсенді  фармацевтикалық субстанция:шығу тегі, сапасы  туралы мәліметті талдау субстанцияны пайдалану мүмкіндігі туралы қорытынды  
	БФС физикалық-химиялық қасиеттері туралы ақпарат субстанциялардың сапасын фармакопеялық талаптарға растау үшін жеткілікті көлемде ұсынылған. Үш серияға ұсынылған талдау сертификаттары сапа тұрақтылығын дәлелдейді және өнімнің біртектілігі сериядан серияға дейін сақталады және процесс бақылауда болады.

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



	







2.1.2
	Қосымша заттар: сапасы, саны туралы мәліметтерді пайдалану мүмкіндігі туралы қорытындылармен талдау
	
Препараттың құрамында ҚР аумағында қолдануға тыйым салынған қосалқы заттар жоқ
заттар; бояғыштар, адам немесе жануар тектес қосымша заттар пайдаланылмайды. Барлық қосалқы заттардың сапасы фармакопеялық талаптарға сәйкес келеді, бұл әрбір зат үшін ұсынылған талдау сертификаттарында (ЕФ) нәтижелермен расталған. Құрамы өткізілген фармацевтикалық әзірлеу барысында іріктеліп алынды, таңдау әр заттың функционалдық мақсатына сәйкес негізделген, компоненттердің үйлесімділігі тұрақтылықты зерттеу жөніндегі деректермен расталған.

	2.1.3
	Дәрілік препарат

	
	Өндірісі туралы қорытынды
	GMP талаптарын қанағаттандыратын өндіріс және бақылау процесінің толық сипаттамасы берілген. 
Валидациялық сынақтардың нәтижелері өндірістік процесс тұрақты және өнімді дайын өнімге фирманың өзіндік ерекшелігінің барлық параметрлері бойынша сәйкес келетін сериядан серияға дейін алуға мүмкіндік беретінін көрсетеді.

	
	Сапасының өзіндік ерекшелігі
	ЕФ 9.5 стандарттары мен ICH Q2, Q6A, Q3А басшылығының шеңберінде ұсынылған өзіндік ерекшелік негіздемесі препараттың сапасын және қолданылатын талдау әдістерінің барабарлығын дәлелдейді.

Жүргізілген талдау әдістемелерінің валидациясы нәтижелері мәлімделген дәрілік заттың сапасын күнделікті бақылау үшін әдістемелерді қолдану мүмкіндігін растайды.

Үш бірізді серияға ұсынылған талдау сертификаттары өнімнің сапасы мен біртектілігі сериядан серияға дейін сақталатынын және процесс бақылауда екенін дәлелдейді.

	
	Тұрақтылық
	Тұрақтылықты сынау ICH Q1A (R2), Q1C талаптарына сәйкес жүргізілді. Бастапқы қаптама мәлімделген деректерге сәйкес келеді. Ұзақ мерзімді тұрақтылықты зерттеу нәтижелеріне сәйкес дайын препарат сапасының сыни көрсеткіштерінің айтарлықтай өзгерістері байқалмайды.

Ұзақ мерзімді тұрақтылықты зерттеу нәтижелеріне сәйкес дайын препарат сапасының сыни көрсеткіштерінің айтарлықтай өзгерістері байқалмайды.

1. Сипаттама өзіндік ерекшелік  талаптарына сәйкес келеді;

2.	Қоспалардың құрамы өзіндік ерекшелік  шегінде болуы керек;

3.	Әсер етуші заттың сандық құрамының елеулі өзгерістері байқалмайды.

Препараттың тұрақтылығын зерттеу нәтижелері мәлімделген сақтау мерзімін 3 жыл растайды.



	

2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	
[bookmark: _GoBack]Клиникаға дейінгі  зерттеулердің библиографиялық шолуы ұсынылған. 

	

2.3
	Клиникалық аспектілер

	
Түпнұсқалық  препаратпен салыстырмалы аспектіде барабарлығы  бойынша зерттеу есептері, хаттамалары ( бастапқы құжаттар) берілді. 

	











2.4
	Пайда-қауіпті бағалау
	
Пайда/қауіп бағасын ескере отырып, препаратты мынадай жағдайларда қолдану   ұсынылмайды:

- белсенді затқа, сульфонил несепнәрінің туындыларына немесе кез келген қосалқы заттарға жоғары сезімталдық

- ануриямен бүйрек функциясының жеткіліксіздігі

- бауыр комасы және прекурсорлар

- гипотензия

- гиповолемия

- галактозаға тұқым қуалайтын төзімсіздік, лактаза тапшылығы немесе глюкоза/галактоза метаболизмінің бұзылуы (препараттағы лактоза моногидратының болуына байланысты)

- 18 жасқа дейінгі балалар

- лактация кезеңі



	2.5
	Фармакологиялық қадағалау

	
	Фармакологиялық қадағалау жүйесінің сипаттамасы
	
Генериялық  препарат үшін ТБЖ ұсыну талап етілмейді.

	
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	

	
2.6
	Босату шарттары
	
Босату шарттары рецепт бойынша 
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