
안정성 중간보고서 · 미승인
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대상 배치: JJA2601 / 가상 합성 원료의약품 JJ원료-A

문서 상태: v0.3, 작성 중 / 승인란 미기재

관찰 범위: 0·3·6개월 / 장기·가속 각 3시점 / 배치 1개만 제공.

기준일: 2026-10-31 / 최종 장기 안정성 보고서 아님.

초안 참고자료로만 사용하고 RA 검토 목록에 미승인을 남긴다.
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시험 조건 · 포장

JJ바이오팜 | JJ원료-A (가상 합성 원료의약품) | ST-JJ-2602 | v0.3 · 미승인 중간본

장기: 25±2 ℃ / 60±5 %RH

가속: 40±2 ℃ / 75±5 %RH

포장: 가상 이중 폴리에틸렌 내포장·밀봉 용기

시점: 0·3·6개월. 두 조건의 0개월은 같은 초기 시료 결과를 공유한다.

함량·총 불순물·수분의 방법 및 예시 기준은 QC-JJ-2601 p.2~3 참조.

실제 제출에 필요한 배치 수·기간·조건의 충족 여부는 별도 검토한다.
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장기 안정성 · 배치 JJA2601
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조건: 25±2 ℃ / 60±5 %RH

함량·총 불순물·수분 모두 % 표기. 각 시점의 관찰 결과일 뿐이다.

시점(개월) 함량(%) 총 불순물(%) 수분(%)

0 99.6 0.12 0.21

3 99.3 0.16 0.24

6 99.1 0.19 0.27
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가속 안정성 · 배치 JJA2601
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조건: 40±2 ℃ / 75±5 %RH

장기 결과와 섞어 평균을 내지 않는다.

시점(개월) 함량(%) 총 불순물(%) 수분(%)

0 99.6 0.12 0.21

3 99.0 0.21 0.29

6 98.6 0.29 0.35
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잠정 관찰 · 후속 확인
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관찰된 6개월까지 세 발췌 항목은 교육용 예시 기준 이내.

장기 함량: 99.6 → 99.1 %, 감소폭 0.5 %p.

가속 총 불순물: 0.12 → 0.29 %, 증가폭 0.17 %p.

재시험기간 제안과 그 근거: 미제공 → (확인 필요)

허가 후 안정성 시험 계획·서약 자료: 미제공 → (확인 필요)

보관조건 확정 근거·추가 배치·추가 기간 자료: 미제공 → (확인 필요)

이 자료로 24개월 재시험기간 또는 장기 안정성을 확정하지 않는다.
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