승인신청 의약품의 개요








1. 승인 신청 의약품의 명칭:


 (한  글)                                    (영  문)


   (일반명)                                    (화학명)


   (코드명)                                    (분류번호)


2. 제조 회사 :


3. 수입처/Tel/Fax :


4. 허가 일자 : 20    년    월    일                


5. 발매 일자 : 20    년    월    일


6. 보험 등재 일자 : 20    년    월    일           


7. 보험 수가 : 


8. 조성 및 성상(제형, 색, 지름, 두께, 등 구체적으로 기술) :


9. 약리 작용 및 유사품 대비 본제의 특성 :


10. 약물 동태(흡수, 분포, 대사, 배설) :


11. 급성 및 만성 독성 :


12. 식품의약품안전청 등록 효능 / 보험 인정 적응증, 용량, 및 기간 :


13. 용법, 용량 : 


14. 금기, 과민 반응, 부작용, 및 일반적 주의 사항 :


15. 임신, 수유부에 대한 최기 형성 효과 및 주의 사항 :


16. 신생아, 소아, 고령자에 대한 주의 사항 :


17. 약물 상호작용, 배합 금기 :


18. 과량 투여 및 해독 처치 :


19. 공정서 등재 :


20. 별첨 : 전임상 및 임상 시험 성적 (제 1상, 제 2상, 제 3상) 및 기타 국내외 임상 자료
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