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 변경 대비표
항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

원료약품 및

그 분량

전체단위 [산제부] 1회 중량(200mg) /

[액제부] 1바이알(10mL) 중 – 산제부

(중략)

전체단위 [산제부] 1회 중량(200mg) /

[액제부] 1바이알(10mL) 중 – 액제부

(중략)

착향제 : 오렌지엣센스 별첨규격(전과

동) 적량

(이하 생략)

전체단위 [산제부] 1회 중량(200밀리그

램) / [액제부] 1바이알(10밀리리터) 중

– 산제부

(좌동)

전체단위 [산제부] 1회 중량(200밀리그

램) / [액제부] 1바이알(10밀리리터) 중

- 액제부

(좌동)

착향제 : 오렌지향(O-JF20019) 별규

적량

(좌동)

오렌지엣센스

생산 중단에

따른 착향제

변경

: 오렌지엣센스

⟶오렌지향(O
-JF20019)

< 에너골드액 >


