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1.  ���������	
��� 

 1.1  ���������	
���*'��#*%+!�'  &'()*�+,�,)-.%/'01 23456/)67568%01 7, amoxicillin 
 1.2  ���������	
���*'��!	��' �  
  1.2.1  ;)<� 3%($7-*$7,=>,4*? 40  amoxicillin trihydrate 2�< clavulanate potassium 
  1.2.2  #F,%4$,G2)!# !7, H<�>,IF%&F�,)H*%I,2-��<4)*1!                  
 1.3  ���������	
���*'��#""�,�� /;JF7,/GK%568�<�,7 2�<�)<H,7-*$7,L%(!�,7&F;,� =>,I)*3MN(;O$7 
  568��0F7,7,� I)0 &I( ,I,)5,!=,77,! 
2.  ��#�##-�,������("      
 2.1  7,3))HP&FQ,'F<;R%=F.5 
 2.2  S�,�3FQ,'F<3))HP-( !)<3P '08 =,G*?5,!7, , #F,%4$,G2)! , $*FM�.- , $*FIG% ,7P ,  
        /�#568M�.- , /�#5</367F->,)*37, L$( 7�,!'*%/HF 
 2.3  233�,)3))HP2�<#F,%3))HP H<�>,IF%&F�,)H*%I,2-��<4)*1! 
 2.4  I63I� -( !G64$,GG*8F4!2#K!2)! T(,G6H>,F$FG,��$�, 1 I63I�  H<-( !/;JF'F.%2�<#F,%/%67$�*F 
        /$(F/U+568LG�/-KGI63I�  
3.  �+"�.��'/"&�'0     
 3.1  7,568/=F -( !G6I�*�V,FL%()*3�,)#W1F5</367F->,)*37,/X08 H>,IF�,7&F;)</5UL57 # !�)<5)$! 
        =,Y,)Z=P# 7�/$(F�)Z6/;JF7,568M�.--,G/Q=*'->,)*3 568�)<5)$!=,Y,)Z=P#)*3) ! 
 3.2  -( !G6IF*!=0 )*3) !G,-)V,F�,)M�.--,GI�*�/�Z[\ 2�<$.Y6�,)M�.-568%6 (GMP) 
  3.2.1  �)Z6M�.-&F;)</5UL57 b)!!,FMN(M�.- -( !G6IF*!=0 )*3) ! GMP # !�)<5)$!=,Y,)Z=P# 
            &FIG$%7,568/=F #,7 
  3.2.2  �)Z67,F>,/#(,H,�-�,!;)</5U -( !G6IF*!=0 )*3) ! GMP # !b)!!,FMN(M�.- H,�;)</5UMN(M�.- 
  3.2.3  �)Z6F>,7,H,�-�,!;)</5U2�($23�!3))HP&F;)</5UL57 -( !G6IF*!=0 )*3) ! GMP  
            &F#(  3.2.1 2�< 3.2.2 
 3.3  G6IF*!=0 )*3) !�,)-)$H$./4),<I\# !b)!!,FMN(M�.- (Certificate of Analysis ) -)!�*37,568F>,G, 
  ;)<� 3�,)X.H,)Z, 2�</I)0 568F>,=�!/G08 L%()*3�,)=*8!e01  
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 3.4  -( !G6IF*!=0 )*3) !�,)-)$H$./4),<I\ 2�<&32=%!2I��!M�.-# !=,)/4G6568/;JF-*$7,=>,4*? 
  # !3).+*5MN(M�.-7, 2�<3).+*5MN(M�.-$*-TP%.3 
 3.5  7,568/=F  -( !/;JF7,5683).+*5/;JFMN(M�.-I)0 MN(25FH>,IF�,7b%7-)! 
 3.6  # !-*$ 7�,!568F>,G,;)<� 3�,)X.H,)Z,H<-( !/-KGQ,'F<5683))HP 
 3.7   ,7P# !7,&F$*F=�!G 3# ! -( !LG�F( 7�$�,568�>,IF%L$(&F�,)H*%I,2-��<4)*1! I,�LG�L%(�>,IF% 
   ,7P# !7,L$( H<-( !/;JF7,568M�.-G,2�($LG�/�.F 1 ;f &F$*F=�!# ! 
 3.8  MN(#,7-( !)*3M.%' 32��/;�687F7,&F�)Z6568&��(IG% ,7P &I(/;JF7,568G6 ,7P�,)&'(!,F7,$#W1F/X08  
  M�;)<b7'F\# !MN(;O$7 
4.  ) 2���#3#)-�"�     -)$H= 3-,G4PZ�*�+Z</SX,< 2�<M�$./4),<I\7,&F#(  3.3 , 3.4 
 

����##���#3#)-�"����������	
��� ��.��� �.�"! ��. 

                (�!'08 )  X. .V.-.QNG.  / 01  >,F$7  M .�$�.X3./;)<Y,F�))G�,) 
                                   ( V.-.QNG.  / 01  >,F$7 ) 

   (�!'08 )  X. .X.=P5Y.g  3P-)!,G M .�5X.X3./�))G�,) 
                              ( X.=P5Y.g  3P-)!,G%6 ) 

          (�!'08 )  X. .I?.! =PQ*55,  /-KG3P?/�67)-.   ;)<H>, X3. '�$7),'�,) )X.)).6 / 
         ( =PQ*55,  /-KG3P?/�67)-. )  �))G�,))�$GH,�IF�$7&'( 
 

26 X.7.2551 
4PZ�*�+Z</SX,<S3*3F61 FPG*-.&I(&'( 
-,G FPG*-. H�.X3.5(,7IF*!=0  �$�.X3. 
568 �I 0404.13/1419 �! 24 X.7.51 


