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Biro Pangawaltan Farmaseulibal Kebangsaan
pational Pharmscedlical Controd Bunaag
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA
MIMIETRY OF HEALTH 8ALAYSIA

Fuj. Kami : Bil {10 }elim. BPFEPPPATIA T |
Tarikh: § 2 JuUN 200

Prasiden

Persatuan Industri Farmaseutikal Malaysia (MOPI)
1at Floor, Wisma Yan,

Mo, 17 & 19, Jalan Selangor

460460 Pataling Jaya.

Tuan,

KEPERLUAM KAJIAN BIOEKUIVALENS BAGI PRODUK GENERIK IMMEDIATE
RELEASE,ORALSOLID DOSAGE FORM  YANG DIKEMUKAKAN SEBAGAI
PERMOHONAN SECOND SOURCE

Cengan hormatnya perkera di atas difujuk,

1; Sebagatmana plhak tuan sadia maklum, bagi produk genetk mmediate release,
oval solid dosage form dari sumber kedua fsecond source, laporan kajian bioekubvalens
{BE) dari tapak pengilangan sebenar {actual manufacturing site) perlu dikemukakan
semasa mengemukakan permohionan untuk pendafiaran produk. Asas keparluan ini
adalah kerana perbezasn lapak pengilangan berbanding produk frsl source g kin
boleh menyebabkan perbezaan kepada ciri-cil dan spesifikasi produk second source
yang dikilangkan,

2, Walau bagaimanapun, Diowafeer  boleh  dipertimbangkan  dan - kajian
binekuivalens bagl produk seeond source boleh digantikan dengan laporan Comparaive
Dssolution Profile yang mambandingkan antsra produll firs! soures dengan pradulk
second sowcs dengan syarat-syarat beskot ;

A Kajian bicakuivalens yang dijalanken terhadap produk firsf source telah
dinital oéeh Blro Pengawalan  Farmaseulial Kebangsaan (BFFE) dan
didlapatl memuaskan

B. Produk sevord sourcs adalah sama dengan produk first solvce yang
digunakan dalam kajian biockuivalens daripada segl

I Inemulast produk
(i paralatan yang digunakan dalam proses pengilangan
il source dan pembakal bahan mantah

I, kawalan muld dan spesifikasi bahan mentah

V. prosas pengliangan produk dan standard operating procedures
W, gnvironmental conditions sowakiy proses pengifangan

wil, kawalan mulu dan spesiiikast produk tlarsiap

"85 Comparative Dissohiion Profile purlutah dilakukan menurut ganspanduan

Jdufan Upiversill, ™ 0 Box 319, 46738 Petnding Jayo. Belongoe. Malnysis
Tal VEBY FOBEN 400 Fus «fNE. FE40 2ORATTOHD 1382
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'ASEAN Guidelines for the Conduct of Binavailability and Bioegulvalence
Studies' | Appendix) dan lermasul pangiraan simianily factor | £2) bagi
membukiikan persamaan | similanty  bagl kedua-dua produk,

o. Walldasi proses  bagl 3 kelompok piod atau commercial terhadap
produk second source telah  dialsnkan dan didapati memuaskan oleh
BPFK

3, Adalah dimaklumkan  bahawa kelonggaran ini fidak lerpakal bagl sebarang
permohonan bar aiu peernohonan produk st sowres yang dikemukakan, Kajian BE
mestilah dilakukan terhadap peoduk Ini dan produk mestilah dikflangkan dii lapak
pangilang sebenar separt! vang Ingin didaftarkan.

Sekian, terima Kasih.
" BERKHIDMAT UNTUK NEGARA™

Saya yang menurut perintah,

%

{ SIT AIDAABDULLAH |

Timbalan Pengarah

Pusat Pendafiaran Produk

b'p Pengarah Aegulator Farmasi,

Bira Pengawalan Farmaseotikal Kebangzaan

Komenledan Kesthatan Malaysla
I | e tid



Biro Pengawalan Farmasautikal Kebangsaan
Mafianal Phammecelical Cortral Biargiu
KEMENTERIAN KESTHATAMN MALAYSIA
MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA

Ruj. Kami : Bil { || dim.BPFR/PPR/OT]I 8 Jid I
Tarikhi|@ 2 JUN 281

Presiden

Pharmaceuiical Association of Malaysia (PhAMA)
C-37-3, Block C, Jaya Ons,

T2, Jatan Universiti

A4E200 Pataling Jaya

Selangor,

Tuan,

KEPERLUAN KAJIAM BIOEKUIVALENS BAGI PRODUK GENERIK /WMMEDIATE
RELEASE,ORALSOLID DOSAGE FORM  YANG DIKEMUKAKAN SEBAGAI
PERMOHONAN SECOND SOURCE

Dengan hormatnya perlera di ataz dingjok,

| X Sobhagaimana pihak tuan sedia maklum, bagl produk generik immediale refeass,
oral solid dosage form dan sumber kedus (zecond sowee, laporan kalian bloekuivalens
(BE) dari lapak pengllangan sebenar (actval manufacluing site) peru dikemukakan
samasa mengemulakan permohonan unluk pendaftaran produk, Asas Keperduan ind
adalah kerana perbezaan tapak pengliangan berbanding produle first sowrce mungkin
boleh menyababkan perbezaan kepada ciri-gii dan spesilikast produk second sawce
yang dikilangkan,

2 Walal bagaimanapun, biowsier  boleh  diperimbangkan  dan  kapian
hicakulvalens bagl produk second souses boloh digantikan dangan laporan Comparativa
Dissafution Profile yang membandingkan antars produk firs! source: dengan produk
second solrcs dangan syaral-syarat bankut |

A Kajian bicekulvalens yang dijalankan terhadap produk firs! sourca: telakh
dinitsl lah Biro Pengawalan  Farmaseutikal Kebangaaan (BPFK] dan
didapatl memuaskan

B, Produk secand sowrce adalsh sama dangan produk fref sowrce yang
digunakan  dalam kajian bioekulvalens daripada segl

i formudash prodiik

ii. peratatan yang digunakan dalam proses pangilangan

il saurce dan pembakal bahan mentah

i, keawatan mulu dan spasifikasi bahan meantah

. proaes pengiangan produk dan standard opecating proceduras
wi. arndronmenital condifians sewakiu proges pengilangan

wil kawakan mutu dan spesilikasi produk tersiap

i Comparativa Dissolution Prodite perlulah difakukan menural garispandian

Jaban Universidl, PO, Bae 310, 465730 Pataling toyo, Selangar, Maloynia
Tm 03 TAND HAaDd Fien LR N ThGGE 224 )P ukn a1 e
mEtp:ilwww, bpfk gow, my



MEEAN Guidelines for the Conduct of Bloavailability and Bioequivalence
Studies” | Appendix) dan termasuk pengiraan similarlly fctor | 12) bagi
membuklikan persamaan [ simitany  bagi kedua-dua produk,

(B} Yafidas! proses  bagl 3 kelompak pilaf ataw commersial lerhadap
produk second source  telah  dijplankan dan didapatl memuaskan oleh
BPFK
3. Adalah dimakiumkan bahawa kelonggaran ini fidak terpakal bagl sebarang

permohonan bary izity permohonan produk first source yang dikemukakan. Kajian BE
mestiah dilakukan terhadap peoduk inl dan produk mestiah dikilangkan i tapak
pengianyg sebenar sepedi yang ingin didaftarkan.

Sekian terima kasih.

“ BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

Saya yang menurul pesintah,

G

{ SITI AIDA ABOULLAH )

Timbalan Pangarah

Pusal Pondaftaran Produk

bfp Pengarah Regulaton Fermesi,

Birn Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan

Kementerian Kesihatan Malayaia
s ART T il
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Biro Pengawalan Farm rtkal Kebangsaan
Wativinal Phamriacedlical Contiol Buraa
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAY SLA

MENISTRY OF HEALTH MALAYTSIA,

Aul. Kami - Bil { \2 )dim BRFK/PPRIGT /1@ Tid-|
Tarikh: ﬂ!‘ JuK 2am

Satiausaha

Malaysian Assoclation of Pharmaceutical Suppliers
oo Medispes (M) Sdn Bhd

B-1-07, Block B

Jalan 55 25022, Mayang Avenue,

Taman Mayang

47301 Petaling Jaya

(LfP: En. Harg Thin Foak )

Tuan,
KEPEALUAN KAJIAN BIOEKUIVALENS BAGI PRODUK GENERIK WMMEDIATE
RELEASE,ORALSOLID DOSAGE FORM  YANG DIKEMUKAKAN SEBAGAI
PERMOHONAN SECOND SOURCE

Dengan hormatnya perkara di atas dirajuk,

1 Sebagalmana plhak twan Sedis maklom, hagi produlk genarik immadiale release,
ol sofid dosage form dari sumber kedua fsecond source, faporan kajian bioekuivalens
(BE) dari tapak pengilangan sebenar {actual manufachuing sile)  perfu dikemukakan
somasa mengemukakan permohonan unfuk pendaftaran peoduk, Asas keperuan inl
adalah kerana perbezaan tapak pengilangan berbanding produk fesl souees mongkin
boleh menyebabken perbesaan kopada cirl-citl dan spesifilkasi produk second souros

yang dikilangkan.

2 Walau bagaimanapun, Biowaiver  boloh  diparimbangkan  dan Kajlan
loakiuvakens bagl produk second source boleh digantikan dengan laporan Comparitive
Dissolifion Profie yang membandingkan antara produl fist soivee. dengan produk
second source dengan syaral-syaral barlkul

A ajian bioekuivaiens yang dijslznkan ferhadap prodick sl soree talzh
dinilzi oleh Biro Pangawalan Farmasedtikal Kebangsaan (BPFK) dan
diddapat] mamusshan

B Produk sacond source  adalah sama dengan produk (st source yang
digunakan  dalam kafian blockuvalzns daripada segi

b formulas) produk

18 peralatan yang digunakan dalam proses pengilangan
ill. souree dan pembekal bahan mentah
. kawalan muty dan spesifikasi bahan meniah
. proses pengilangan produk dan standand apeaing grocedures
Wi, gnvironmantal condilions sewakiu proses pengilangan
dalan Unlvwrnlil, PO Box 310, dB730 F“III.‘||I|'||]- Ay, Halndfpn H.‘ll.'HIIJlIJ
Tek vEDY Tadd Hdod ok sHBA FTHER sH2AITHER [

Rt idwww bpfk. gov.my



wii. kawalan muly dan spesifikasi produk tersiap

C. Comparative Msaofufian Profile perulah diakukan menurnl garispanduan
'AEEAN Guidelines for the Conduct of Bioavallabllity and Bloeguivalorice
Studies’ | Appendiz) dan termasuk pengiraan simiianty factar | 12) bagl
membukiikan persamaan / simitarily  bagi kedus-dua produk,

0. Validasi proses  bagi 3 ketormpaok pilsd atau commerscial terhadap
produl second source lelah  dijelankan dan didapati memuaskan oleh
BPFE

3, Adalah dimaklumkan  bahawa kelonggaren ind fidak terpakal bagi sebarang
permahonan bary ieite permohonan produle frsl soorce yang dilkemukakan. Kajian BE
mestdah dilakuken terhadap produk ini dan produk mastilah dikilangkan  di tapak
pengllang sebenar sepert yang ingin didaftarkan,

Seklan,terima kasih,
" BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

Saya vang menarut pedntal),

G
{ SITI AIDABDULLAH )
Timbalan Pengarah
Fusal Pendafiaran Produk
b/p Pengarah Regulator Farmasi,
Biro Pengawalan Farmaseufikal Kebangsaan

Kemanterian Kesitalan Malaysia
e AR G 1 iyt



