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 ����	��� �!"���#�$ 6505-XX-247-2681 
 %&�"� �!"���#�$      Tenofovir  Tablet 
  �'()�'�� ��� , ����  
 
1.  ���������	
��� 

 1.1  ���������	
���*'��#*%+!�'  !"#$%�&'()#*+�,-.�/"01� /�"2��3 4�,!"#$��5�%6,' antiretroviral �078 
 1.2  ���������	
���*'��!	��' � 
        1.2.1  *$:��6�#�,-%�,';<'=%> =0� tenofovir  disoproxil fumarate 

1.2.2  �8'�=�'5E$ �� ,' F:�<'G8�!8�'$F%�G'E-��:=$%1   
 1.3  ���������	
���*'��#""�-�� /*H8,'/5I�/=�0�6JK�L5 !"#$%6*$:M'8 
2.  ��#�##.�-������("      
 2.1  ,'6$$FN!8O'"8:*K�;8.M 
 2.2  P�'�68O'"8:6$$FN-#� $:6N "07�;'5%>M' ,' , �8'�=�'5E$  , �%8(�.- , �%8G5��',N ,  
        /��M37(�.- , /��M:/63,8-<'$%6,' 2�#�,�' "%�/F8 
 2.3  E66�'$6$$FNE�:�8'�6$$FN F:�<'G8�!8�'$F%�G'E-��:=$%1  
 2.4  G36G��-#� 53=�'55%78= E�I E$  R#'53F<'8�85'����' 1 G36G�� F:-#� /*H8"8.�E�:�8'�/�3,��%8 
        /�#8/S&M3725�/-I5G36G�� 
3.  �+"�/��'0"&�'1     
 3.1  ,'M37/;8�-#� 53G�%�T'82�#$%6�'$�U18M:/63,8-<'$%6,'/V07�F<'G8�',!8*$:/MS2M, �� �$:M$�  
        ;'W'$X;N� ,�/�#8�$X3/*H8,'M37(�.--'5/O;%"-<'$%6 M37�$:M$� ;'W'$X;N�$%6$�  
 3.2  -#� 53G8% ;0�$%6$� 5'-$T'8�'$(�.--'5G�%�/�XYL E�:�.W3�'$(�.-M37�3 (GMP) 
  3.2.1  �$X3(�.-!8*$:/MS2M, 4$  '8()#(�.- -#� 53G8% ;0�$%6$�  GMP �� �$:M$� ;'W'$X;N� 
            !8G5��,'M37/;8��', 
  3.2.2  �$X3,'8<'/�#'F'�-�' *$:/MS -#� 53G8% ;0�$%6$�  GMP �� 4$  '8()#(�.- F'�*$:/MS()#(�.- 
  3.2.3  �$X38<','F'�-�' *$:/MSE�#�E6� 6$$FN!8*$:/MS2M, -#� 53G8% ;0�$%6$�  GMP  
            !8�#� 3.2.1 E�: 3.2.2 
 3.3  53G8% ;0�$%6$� �'$-$�F�./=$':GL�� 4$  '8()#(�.- (Certificate of Analysis ) -$ �%6,'M378<'5' 
  *$:��6�'$V.F'$X' E�:/G$0�M378<';� /507�2�#$%6�'$;%7 d01� 
                                                                                                                                              

     /3.4  -#� 53...... 
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 3.4  -#� 53G8% ;0�$%6$� �'$-$�F�./=$':GL E�:!6E;� EG�� (�.-�� ;'$/=53M37/*H8-%�,';<'=%> 
  �� 6$.&%M()#(�.-,' E�:6$.&%M()#(�.-�%-RN�.6 
 3.5  ,'M37/;8� -#� /*H8,'M376$.&%M/*H8()#(�.-G$0�()#EM8F<'G8�',4�,-$  
 3.6  �� -%��,�' M378<'5'*$:��6�'$V.F'$X'F:-#� /-I5O'"8:M376$$FN 
 3.7  �',N�� ,'!8�%8;� 5�6��  -#� 25�8#�,���'M37�<'G8�2�#!8�'$F%�G'E-��:=$%1  G'�25�2�#�<'G8� 
  �',N�� ,'2�# F:-#� /*H8,'M37(�.-5'E�#�25�/�.8 1 *e !8�%8;� ��  
 3.8  ()#�',-#� $%6(.�"�6E��/*�37,8,'!8�$X3M37!��#G5��',N !G#/*H8,'M3753�',N�'$!"# '8,'��U18/V07� 
  (�*$:4,"8L�� ()#*+�, 
4.  ) 3���#4#).�"�     -$�F;�6-'5=NX�%�&X:/PV': E�:(��./=$':GL,'!8�#� 3.3 , 3.4 
 

����##���#4#).�"����������	
��� ��.��� �.�"! ��. 

                (� "07�)  V.�.T.-.O)5.  /�01��<'8�,  (�.���.V6./*$:W'8�$$5�'$ 
                                   ( T.-.O)5.  /�01��<'8�, ) 

   (� "07�)  V.�.V.;NMW.f  6N-$ '5 (�.�MV.V6./�$$5�'$ 
                              ( V.;NMW.f  6N-$ '5�3 ) 

          (� "07�)  V.�.G>.  ;NO%MM'  /-I56N>/�3,$-.   *$:F<' V6. "��,$'"�'$ $V.$$.6 / 
         ( ;NO%MM'  /-I56N>/�3,$-. )  �$$5�'$$��5F'�G8��,!"# 
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=NX�%�&X:/PV':P6%6831�8N5%-.!G#!"# 
-'5�8N5%-. F�.V6.M#',G8% ;0� ���.V6. 
M37 �G 0404.13/1433 �  26 V.,.51 


