
 변경 대비표

항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

원료약품 및

그 분량

(중략)

코팅제 오파드라이Ⅱ흰색(85F18422) 별규

4.0 밀리그램

(좌동)

코팅제 오파드라이Ⅱ흰색(85F18422) 별규

4.0 밀리그램 탭쉴드흰색(21W308) 포함

위탁제조원(

(주)테라젠이텍

스)의 변경요청

에 따른 동일

규격의 코팅제

제조원 추가

: 탭쉴드흰색

(21W308)
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