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 변경 대비표
항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

사용상의

주의사항

1. 다음과 같은 사람은 이 약을 사용하

지 말 것.

(중략)

2. 다음과 같은 사람은 이 약을 사용하

기 전에 의사, 치과의사, 약사와 상의할

것.

(중략)

3. 다음과 같은 경우 이 약의 사용을 즉

각 중지하고 의사, 치과의사, 약사와 상

의할 것. 상담 시 가능한한 이 첨부문서

를 소지할 것.

(중략)

4. 기타 이 약의 사용시 주의할 사항

(중략)

5. 적용상의 주의

(중략)

6. 저장상의 주의사항

(이하 생략)

1. 다음과 같은 사람은 이 약을 사용하

지 말 것.

(좌동)

2. 다음 환자에는 신중히 투여할 것.

이 약은 프로필렌글리콜을 함유하고 있

으므로 이 성분에 과민하거나 알레르기

병력이 있는 환자에는 신중히 투여한다.

3. 다음과 같은 사람은 이 약을 사용하

기 전에 의사, 치과의사, 약사와 상의할

것.

(좌동)

4. 다음과 같은 경우 이 약의 사용을 즉

각 중지하고 의사, 치과의사, 약사와 상

의할 것. 상담 시 가능한 한 이 첨부문

서를 소지할 것.

(좌동)

5. 기타 이 약의 사용 시 주의할 사항

(좌동)

6. 적용상의 주의

(좌동)

7. 저장상의 주의사항

(좌동)

기제

프로필렌글리콜

사용상의

주의사항 문구

추가

제조원

전공정위탁제조(제조자) 한국콜마(주)

대한민국 세종특별자치시 전의면 산단

길 245

전공정위탁제조(제조의뢰자) 고려제약

(주) 대한민국 경기도 이천시 신둔면 원

적로 69-10

전공정위탁제조(제조의뢰자) 고려제약

(주) 대한민국 경기도 이천시 신둔면 원

적로 69-10

전공정위탁제조(제조자) 주식회사제뉴원

사이언스 대한민국 세종특별자치시 전

의면 산단길 245

전공정

위탁제조원 사명

변경

: 한국콜마(주)

→주식회사제

뉴원사이언스

< 베타덤지크림 >


