
 변경 대비표
항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

원료약품 및

그 분량

전체단위 1정(124.0밀리그램) 중

(중략)

부형제 무수유당 KP 65.3 밀리그램

(이하 생략)

전체단위 1정(124.0밀리그램) 중

(중략)

부형제 무수유당 NF 65.3 밀리그램

(이하 생략)

위탁제조원(위

더스제약주식회

사) 변경에 따

른 부형제 무수

유당 규격 변경

: KP → NF

(중략)

부형제 스타캡 1500 별규 32.0 밀리그램

(이하 생략)

(좌동)

부형제 스타캡 별규 32.0 밀리그램

(좌동)

위탁제조원(위더

스제약(주)) 변

경허가에 따른

원료명칭 변경

: 스타캡1500

→스타캡

 변경 대비표
항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

원료약품 및

그 분량

전체단위 1정(124.0밀리그램) 중

(중략)

부형제 무수유당 KP 78.0 밀리그램

(이하 생략)

전체단위 1정(154.0밀리그램) 중

(중략)

부형제 무수유당 NF 78.0 밀리그램

(이하 생략)

위탁제조원(위

더스제약주식회

사) 변경에 따

른 부형제 무수

유당 규격 변경

: KP → NF

(중략)

부형제 스타캡 1500 별규 40.0 밀리그램

(이하 생략)

(좌동)

부형제 스타캡 별규 40.0 밀리그램

(좌동)

위탁제조원(위더

스제약(주)) 변

경허가에 따른

원료명칭 변경

: 스타캡1500

→스타캡

< 솔리스탑정5밀리그램 >

< 솔리스탑정10밀리그램 >


