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Дәрілік препараттың қауіпсіздігі, тиімділігі мен сапасы жөніндегі жиынтық есеп
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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 туралы ақпарат жеткілікті көлемде ұсынылған. Препараттың құрамына кіретін субстанциялардың сапасы сәйкес келеді.

	







2.1.2
	Қосымша заттар: сапасы, саны туралы мәліметтерді пайдалану мүмкіндігі туралы қорытындылармен талдау
	Дәрілік препаратты өндіру кезінде қосымша заттар ретінде мынадай фармакопеялық сападағы эксципиенттер пайдаланылады: лактоза моногидраты, гипромеллоза Е15, гипромеллоза Е5, коллоидты сусыз кремний диоксиді, магний стеараты және тазартылған су.

Өндірушілерден алынған талдау сертификаттарының деректері қолданыстағы фармакопеялардың (ҚР МФ, ИФ) талаптарын регламенттейді.	Регламенттелетін нормалар шегінде сынау нәтижелері.      Осы фармацевтикалық әзірлемелер әрбір эксципиенттің технологиялық мақсатын және олардың белсенді затпен үйлесімділігін көрсетеді.

	2.1.3
	Дәрілік  препарат



	
	Өндірісі туралы қорытынды
	Өндірістік процесс бойынша ақпарат толық көлемде ұсынылған. Валидациялық сынақтардың нәтижелері барлық ауыр  кезеңдерде өндірістік процестің тұрақтылығын растайды.

	
	Сапасының өзіндік ерекшелігі
	Сапаның бірыңғай өзіндік ерекшелігін  ұсынылған дәрілік түр - таблетка үшін барлық қажетті көрсеткіштерді қамтиды. Талдамалық  әдістемелердің жүргізілген валидациясының нәтижелері мәлімделген препараттың сапасын бақылау үшін әдістемелерді қолдану мүмкіндігін растайды.

	
	Тұрақтылық
	Препараттың үлгілері ұсынылған қаптамада тұрақтылықты зерттеуге салынған.	Ұзақ мерзімді сынақтар кезінде препараттың тұрақтылығын зерттеу нәтижелерін мәлімделген сақтау мерзімі-3 жыл растайды.

	


2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілер
	
Препарат қайта өндірілген  болып табылады, осыған байланысты клиникаға дейінгі зерттеулерді жүргізу талап етілмейді. Клиникаға дейінгі зерттеулер бойынша әдеби шолу ұсынылды.

	









2.3
	Клинические аспекты
	
«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға сараптама жүргізу қағидаларын бекіту туралы»
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2009 жылғы 18 қарашадағы № 736 бұйрығының 4-қосымшасының 1-тармағы 1.1-тт сәйкес .
Осы фармацевтикалық әзірлемелер қайта өнідірілген дәрілік препарттар үшін бірегей немесе референтті препараттармен салыстырмалы түрде ұсынылады. Фармакологиялық қасиеттері мен дәірілк түрлеріне байланысты генериктің тіркеу дерегінде Қазақстан Республикасының өндірушілері үшін ұсынылатын құжаттардың ОТҚ форматының 5-модулінде немесе Тізбенің IV бөлігіндегі (бұдан әрі - Тізбе) бірегей препаратпен (референтті) генериктің баламалығын дәлелдеу үшін салыстырмалы фармакокинетикалық зерттеулер есебі (биобаламалылығын зерттеу); салыстырмалы фармакодинамикалық клиникалық зерттеулер есебі; терапиялық баламалылығының салыстырмалы зерттеулер есебі; ин-витро зерттеулерінің салыстырмалы есебі беріледі.


	





2.4
	Пайда-қауіпті бағалау
	
Препаратты дәрігердің тағайындауына сәйкес қолданған және нұсқаулықты сақтаған жағдайда «пайда/қауіп» қатынасы қолайлы.

Пайданы/тәуекелді бағалауды есепке ала отырып, препаратты аса жоғары сезімталдық белсенді затқа немесе препараттың кез келген басқа компонентіне, кандидозды вульвовагинит кезінде, фруктозаның тұқым қуалайтын көтере алмаушылығы, Lapp (ЛАПП) ферментінің тапшылығы-лактаза, глюкоза-галактоза мальабсорбциясы бар адамдарға ұсынылмайды.

	2.5
	Фармакологиялық қадағалау 



	
	Фармакологиялық 
қадағалау жүйесінің сипаттамасы

	
World Medicine LTD. компаниясы , фармакологиялық қадағалау жүйесі олардың барлық өнімдеріне бекітілгенін және қолданылатынын растайды. Фармакологиялық қадағалау жүйесінің мастер-файлы Ташкент көшесі 22, 0160, Тбилиси, Грузия мекенжайы бойынша сақталады .

Жаһандық фармакологиялық қадағалау-Mrs үшін жауапты уәкілетті тұлға. Rusudan Esakia

22 Ташкент С., 0160, Тбилиси, Georgia

Tel.: +995 32 231 31 86

Fax: +995 32 231 31 87

	
	Клиникаға дейінгі  аспектілер
	

	
2.6
	Босату шарттары 
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