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항 목 기 허가사항 변경사항

효능·효과

1. 뇌기능 부전에 의한 하기 기질성 뇌

증후군 : 기억력감퇴, 주의.집중력감소,

의욕결핍, 지남력상실, 정서불안, 언어.행

동력장애, 의식장애

2. 노인성 정신기능장애 질환 : 알쯔하이

머형 치매, 다발경색성 치매

<신설>

※ 국내임상시험결과 추가 제출.

<삭제>

혈관성 인지 장애 증상 개선

※ 국내임상시험결과 추가 제출.

항 목 기 허가사항 변경사항

효능·효과

다음 질환으로 인한 증상(기억력·주의

력·집중력 감소, 지남력장애, 언어·행동

장애, 정서불안, 의욕결핍)의 개선 : 알쯔

하이머형 치매, 다발경색성 치매, 뇌기능

부전으로 인한 기질성 뇌증후군

<신설>

※ 국내임상시험결과 추가 제출.

<삭제>

혈관성 인지 장애 증상 개선

※ 국내임상시험결과 추가 제출.

옥시라세탐 함유제제 허가사항 변경대비표

- 옥시라세탐 함유제제 허가사항 변경대비표(시럽제)

- 옥시라세탐 함유제제 허가사항 변경대비표(정제)


