
uiltLtuzrnrir

{iodrarJn:nit

Ilt

llu?uuu

q rud'nurus ranr r d.rqrJ n:ninl ? r Gt'lu il. d E u az (u u.)

l4tJ',tUrag AA. 6505 - M - 62 - S - 0093

Vonoprazan

Ar
LlJfl, !!t-l{, nno{

1. qilf,'nurustoil'tr

t.t {rrorj:sntflunr:'[{rru tri;irraiuinurw{ntun:urr{ruo'r14'r: uavcirt#lfineirupiu T:nr'tnoprt

orurtdntauqlnfl:orlr,laffou uavflolffunr:ufioruzua'Luvr'rrfruarur:fiufinornnr:fiuuruoatnSu
4llvitrrqrdi-

l'nou 19r'ru0 n rfl u yl LIJ Lfl fi tn u To u Fl

t .z n rua'nuilstufl 1q rfl nfi nI

I.2.1 tJ:vnoudrufi'rurdrn'rg 6o Vonopraza n

1.,2.2 t u 1 n n ? 1 il ui.r fl o { u r r s riryu rrtu n r :drnn r trsi a r a #o

t. I 4rua'nuru vtu nlroa n ruu rfl u ur rfi sr'l{iurJ:vvnu

z. nltutrauarfiuvia

2. 1 url::otunrtuvilrrnf,yr
I

2.2 aanuun'lttu s u ::1r{o r rv1 fi oar#ryvrx u'r, tulfl n?lil LLt{, iurufin, iuulnor u,t I a . - ) - , '- '-l ,

; q ll o u l{l,r I v
taflyFJnn $nvLfilJytvLlJUuel'tTUUl [?ou1-llJntau

2. 3 Ltuu n 1 I u r : Q Lrau?u'l Fru: 11 I v ri'ruu ntu n'ir {rr r,l r ulri u r * {o

z.q fiuviofroqfinmufuntufi{$:{ fiifidrururrnn'ir t fiuvia ovfrorrflurf,nrLauflulerLdurrT!
,t.JHiC4il

t?urfiltyt Lutfliluu140

^eod3. {An1UU9tOU6l

3 t urfitauo6'otfiradntrukTiun'.rtdurufierue{riuurr,fiaqi''rurjruturJ:vryrfilvru ro{nTvyr:?.1

e{ 1 fi 'r i ru fi o u n,{u rl d ufl u u r fi zufr n fl r il rn a't s{r iu fi n : v yr :'l { fi 1fi 1 : rua.u Yu : o.rt t- --

:.2 d'orfirariqf;aiuto{illnrFrunr:r^rfisrnruva'n lnruq4 *asiBnr:r.rfiqrfifi (GMp)
dl

3.2.1 ntfiufrptluil:vuuntvra I:t.nufrnfipr fioqfiufiif,oYlro.r GMP rJo.tnrvyrit{fl1fi1:ruflqlu - - - - --'--i-
q-i
LU14 ! ? O U',lyl tfl UOrJ't U

3.2,2 n:niurritfrlqrnfiir.ril:vtvlfl"fraffir,nTnf;ail:or GMP to{T:rrtrurTzufifl ornil:viyn
,/ a 

i'it.:,.;':1,,!'ilr'i --"/ '-d---

,"/zu0tlaFl c; q tr/i.',4 "i,i i,-l'l I Iio

3.2.3 n: fi d'r Ei r o r n sir {il: v uu n *dr uillu : : lturJ t +gtdt g dgdgfrfi o iu: o q GM p

qut'*
lU1O 3.2.1, UAV 3.2,2 'r4ii.iiiii.tit.ijlli:rliT: j'l;

3.s fiufrf,oiu:oqnliaT?airn:rvdrorT:.m'ru{rufrn (C,art]#atu'ortnh'dtisis ) sr:,rfluurfi

riur r d : v n ou n''r rfi e 1 :ru r ua v/ut ofi rir rfu rfi atpiiu n r : d'r d'o



urit ztu z r,lrir

1,9U62 (ru.)

da8'.rqr.ln:ni Vonoprazan

g.+ 6'otfivrrirf,oiu5o{nlinTrqiun:rvd *avtu*aprruudrrufrnro.rar:rnrfifil{Jusr-rurdrfirutor
_AU.',/aAq/iravA
u:uythl r.Jafi u'l rmvu itlu al zudstinn duiJ ---"ri' -a"-

AF J . tt -.Fr---.--4..o- dr v q d u o r
3. 5 u't vl rfi u 0 Ft 0 d r u u u r fr uSrrvr rtJ u {ru fr m u5 o {tLyr u qir ild "l rJ

vtat

3. 6 u o': rr r o d rr fi rir! 1 il Tu fl a u n 1 :fr a 1T il1 a v fro.: l6un rru y fi u : : r
3.7 orqtoqu'rluiudtrroutto-r fiolhirioun'jrfirirrauorlflunl:{auliuqiavn:i urnhjkl'riruun

Jh
riau'[uorq?o{u11{ ovd'arufluurfizuf;nilrudrtrirfiu 1 il luiud.:ro,l

3. 8 fitr r u fr'a l iu fi n fl 0 u r n n rrJ f; fl u Er rtun : nifiL n #uu nr o r q trf, r{J u u rd fi o r q n r :t{{ r u u l du
d.e

nl o n ail : vT u uir o r rirJr av
- ACI4. ?fifl''l:n5?adou a;?q?{ousllilqrua-nu6uvrilTt'ts ttnvrunitrr:rvrieptuila 3.3,3.4

nil;n:Tiln1Tnr?aaouqrudnufusro?tlvf,rqrJn:nj ars yt, r,o{ ?1u.

*-/1''r'0..'...,.. a ..-.....ruo.n0t uu./rJ5ufi'1un5Tiln1:

( r]rgrvr: fivrursd )

n.0.uf,1,..........9R*.f..,t:fy: rJo.no{ ?,nu./n:Tiln1T

( oom{ry *a,rrirufir )

a/. -t-t./

n.vr.vrelr .W, m#rn: rn.a .t).t./

(uBn:r a'irrrun: ) n::unrr{uuurailr ut{

auqru#nuilJray{,1 vf, .r qrJn:ni aru ?,ir. ta.t ?tu.

...........urjn.rJ:v dr nu,yru./nr:ilnl:

( r.J:rllvd VA
tuyllJw )

nilsflT:iln17

rl 1frsffiz En flnu ru vrn u tg n fuflo 11 u-fi hlld
n rir or1rifi n n.nu.#ruuriq do n?n.rrlJ.

ii nm oq+6. r :r..BfY.. uo,8*,$.,H$.f

il.a


