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duum (99,663,791,613 v ) wazuilnaen (usiadusla) Anduyaisiunimiauau
Aniludiuinienidadudnuum (144,570,906,916 VIn)* uansliiiiuin aulneuslaei
thidhansnsssmadsdumnidusdunuuluyadifininnitoafyindalulsema
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Uszanmaeain msdaasuliidansldenaiyiifiaunmludeduiifinduinnetasan
sudszinaildsedmiunisuslnaeluseiuusemels Tuszognaniiniusn Ussmalned]
ulsnnesumdnusyfuguawdmiussaoy Taeilingussasdilelsinulneynauaninga
dhisusnsduasisuguuazeldosnariidondy Tumssidumsauulevet Sgua
AaaldaulszanadununIndmIun1sInvIg 51’38Lmﬁﬂmxﬂiiumiﬁwmiwusmwiasma
Faladnviulevngunanfaiuen WA, 2554 wazensAIansnITRMUITEULEIWAIYIA
w.ai. 2555 - A, 2559° Iaglugnsemansd 2 nmslderedanmmauna gnsmansdosi 5
nsduasuNNankarUseiununnetandey Ieyadunisimunfnenimeesgnavnssy
mesdromeluszmalumananenansiyisinammilelivaunediuiuy Mgy
MsUszfuRNM (quality assurance) Yedgnansiy tioadsruidasiuuesussvvuii
Aosandayfinaslulssma wasnisduadunisldenandy wleungdanaivsueninsguiala
Baiupuddydensduaiunisndnuarnisldeadydiionawnuerdunuy Taeldls
azlassenIAAUANYBINasTY IeliUsTvvuan A fsnandyiifinaniw
mnuUaendy wazdsravsualiunnsanendunuuliegwhiuay sy

WanfsienyiadesHunnTaaeukasmMIUsliuiuaun Aulaendy
LazUsEAnEuaveteaIndnauANENTIINTOISHAaTEN WeKun1sUsTIfuLAD
ﬁwﬁmmﬂmzﬂiimmsmmmawmzaaﬂiuﬁwﬁa,;m?fumLﬁauﬁﬂ%’wﬂﬁﬁ’w‘%ﬁwm e
wamsdisnslesuaygmliiannsandnsiiesmiiounuslnald esnsenddyiilily
ssuenanlylllailuevdalm vaylduiunsaneidensadfindmiulssdulseaning
warAnuUaenieluuysdanuswRdnenauluuinousds granenandnydslifinnudniu
Tumsdidunisinuidonsaddnlusmudiiieyssifiulsraniuauasannuaonfoveden
ddoun egndlsfinu fidnenansiivinilumsdidumsineioitouansisanuiniion
TushumssnenlusgudnSoudisuivendunuy Bsfnwidiouifiouileuansfarmuauya
sgrhasdninsiofldFunssensuindanuindetiofign liun nsfnuiiauya

2. Uuwuovdius:anSwaua:giauvya

2.1 ¥1Uszandua (bioavailability)

wneds SussuarUiinawesneddyvielassadasdiueengnd (active
moiety) figngaduannuandusioudlufesiumiseiniseongys dmiunanfusiend
Livszasdliifinsgedudrgnszualadin anansausziiudusyansualneidnisnsaind
annsoasvieuidnriuesUiunnmewnenddymielasiaiswesdiusengsiludads
FUVtIveIN1T00Na s
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dwsuedeudrdszuvlvadisulainnounisesngnsnu nandueienlugy

a

asazanefilyinsvasidenidainditiuszavsuagean (Gevay 100) Tuvaisil wanfusily
sULUUBURE Tt syAvBNaTIANIN WU WEnAusiedln e1e199zazansoon NN STEN
wegluveanailumaiuomnsidlinun ferftazaoidruisdimeraiinnisaanssily
yaduens viesliaunsogauriumaduemsldogauysal uenanierdiuiy

WINBNRYNIIUMURATUNRUReuiNdssuUlvaieulaiin (first pass metabolism) 8nfae

n3Uszifiuiinusyansuavewdndusiotawnsauuslaidu 2 Ussian Taun
FUszanswaduysal (absolute bioavailability) uaz@isgansuaduivg (relative
bioavailability) F1UszavEuaduysal \WumsnwiSeufiousnsifaziinavesend
ndunuanfasisluguLuBuiundnfasienilimsmasaidons Tuselovilunisiun
Tfiovuunmendniunanfusioililvoilimmaonidend drudszansuaduning
WunsfinwiSeuiisusnsifuasuinnaneseriigaduannuansmsiadsisuiuusieiy
Tnefiudnfnusioiaaesiiolsloudnfasionilimmaenidond Wy msfnwiisuiioy
sewhandndasioluguuuvendiaiusuuuuenhdmiviulssnu TneUnfaglddmsuay
Wortovnguuuundnsiasioivsnzay

2.2 Jduya (bioequivalence)

nsfnunFrauyaaunsodadunsfinundssavinaduivdvdandaiidnvue
nnzdo umswisuisuiiteuansanuwiiioniulusnuuinauassnsislunmsgads
vownihgszuulvadeulaiinanadniusioddnsaulngasiisuuuuieniu uidnsiosien
farauandnsiuludinudu Wy wanfasiengnadeiulasduanetu (mMsfnudiauya
SEMINETYAVEEULUY) 150 mamﬁmsﬁmgﬂmémsﬁu‘lmaﬁwémLﬁmﬁuu@iﬁmiﬁwamuﬁ
wan 1Jusu

DIANITOINITUALEN Uszmmm%’gam%m (United States Food and Drug
Administration; US FDA) lell#fiensmesiaauyain vanefa msiindnsfasindanuyinies
Aumandunssu (pharmaceutical equivalence) vi3e wansdneifidumadenmandunssu
(pharmaceutical alternative) liiflauunnasiuseadidodidglususnsudazusuna
fishenddyvielasiaiavesdiusongnsluduhumisteaniseengn’ eldvuinenlu
Srundluafiviiu melfanneiedondatu lagldiinsfinunilddinsesnuuvegnamnga’

NARAY NI TABLAUYILAFUNTTY RUNBDe NARAuYiaNNiAeEAYy

v ] ¢ 9

a o v = L I v o a o =
YUALMYINY UAIULLIILNINU 3JV]’]\71Uﬂ']§1VU']V]LW3J@Uﬂu NEULLUUNamﬂm%U?WLV@JQUﬂu
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wagfuaspudulunadfiszylilundud suniouasgiuduiamnsatanussgndle
(unsdidueniidslivnngeglundusiiiu) Tusuondnwal Aause Aunm wazaAy
Uigvs wanfamifiinainiestumandunssy lisududesdesdusznouluansdie
yiafeaiu viendndensyuiunnieatu fuduenafiaudidunsarasuaznisgadud
uanenaf wazeafivieluiitauyadatunas ufld

wanFusiidumadonmandvnssy nneds wansasieiillassaiiwesdiuoon
gviswiloudu useglusuinde Loawmes vieidumaidedouviafiuandaiy samdansd
sULUURARS s g M eANLTwesiie @Ay iuandsty Wy suaUgaieandy
(cephalexin capsules) tHundnfasififunadennandsnssuvesendaeniandy
lglnsnnolsst (cephalexin hydrochloride tablets) (iosniilassainsvesdiusengvii
mileuiu wiogluguindeuazsuuuundnsiausindanuunnseiu

nsfnwdraugaiiunisfinwmanuminiisuduluiulsianagonsnsilunis
pFugranuandusionlusanieuyed Wuiinsuiuid msdnyddensidunslunsd
sdiflafeAstesiuunniidmalsinsfiwe smandvaaumansiinanuunnsiaty
W o1anasinsfiinsiunsAnudiangausazaugouildnuazuandsty 92817
ormasiasldsundnfsioiluustarads ovmatasesiiafonsaisinefuandeiunazog

9
v
G

Tuan1zuandaufivanaesdiy sawdnsleSundnsamoluraz i 1miandsan
Sutssmuemns Suduttafeiviilinmsgafuveseunndediuld Jadoimaniinayilien
Wdwesnandrausansivasuntadly Seilinsseudioudvinavestadei
AoansAnw lauA nandusegnuataiaslidaiay ﬁqﬁ?ﬂumiﬁﬂm%aam%aﬁﬂLﬂué’aﬂ%’
FmsAnwildeonuuvethanunzan uazsndunsluanniziindeufindrondeiu iean
dvdnavesdadvduuenilennaruuaninsessdnfusiolivdedosfian

Nnilemvestiauyailililngesinisemnsuazen Ussimaanigenimidinigssy
fedmsifuarUinaieddyiluidshunimeiniseangn’d vilviAndeanideaiuis
FnslunisnsraiadnsisasUSnaimeddyiludunesniseengns Wy
SnsnazUSinaieiluduiudisu (recepton lustame Wusu Faliianunsansiatn
I¢5slnelinaluladiftoglutiagiiu uennidsflendnuaesdafisslinsuisumises
mseengidlusameiidaiau setedifndinan lumsinuiauyadddliitnsmsata
darduazUiinamiedigaduiigszuulnaiedlaiiounu lneideaunigiuin maeign
andunEEn ST vansliafiinumeauidigszuulnaiouladildfesnsiiuarly
Unautlaifanuuansieiu azeysnuldisdedariodamuinieniuluiusnmiues

uni 1
unin



o

YSinaseddgiilufedsiumimeinsesngs esnnideggnanduidgssuulva

v a a

Veulainwal ansnavestadeinaindisueinidainuwnnsneaiuazldiinadnsoly

nsunessiendrglussuulnaisuladaludwhunivesnisesngnsagivuduay
waneneiuesiniy Wesandmenduaseiisdameaiu

nsiTeuLisuifedAgnnanduesmaaeuAuNan dasia191989lUgs
mwwummzaaﬂqwﬁmaamwmLLauUimmwi:uLLmﬂmaﬂuamamuamﬂmuu al45n"3
nadeUNadRtuANRdsve N TITnesIudYaaueans mﬂﬂsmgmmmawm
wisfiwesmundyaaumanifianuuanisiuliiutiunasinissensuiildmmal oy
w g azannsnagulein wandusiondiTiauyaiu Seanennuin wandusioiten
naaeulialun1ssnunfivinfieusiu (therapeutic equivalence) wavanansaldmaunuiu
19 (interchangeability)

3. Us:admsfAnwdiauya

3.1 UszimAauigawsniuazelsy

mMsfnunTiauyaiiyaisusilunisiuremmssy 1970 Tulssmaansgoudni uwnd
Tungeiheesndunamuit flhefifulsemusdinfasndu (digoxin) Tuvuingeansay 1
NANIMBUALBIABEN AN Lindenbaum wavany’ l9@nwiszdugnAaendulunanas
Yps018alATAUNMAAINFUUsTIUEIinRenTu vue 0.5 fadnsu findntuan
Uitmnatu InglvenanaatinsonovnsaamimilAunouiuusenmen uasliinsdinw
Uty (crossover study) HamsANEIUING I sERUENguaRTingIainldanmatan
vosoaalinsTisuUszn urAn ST Tnant unnAuazUSEVuTn LN Tae
wusEAUENgegelunataLAneefus 7 wh wagdamudnin fausislundnsiasiede
Frenduiinantulasuisniieiiu uidususdefiunneatu asliseduelunaraniinga
Saldumnsnafusig desnldiinsieszindnsasiondiafaendud Lindenbaum uazansy
Tdlunsfinwmuin wdadusignvesunsusunluvesundniinnuussveselisgluinuel
s Liesnfimanszasvesialuusasidiefliaiiauedu 1ud a.a. 1973 Wagner
wazane’ lAdudunanIsAuNUYeY Lindenbaum uasane lnuldfnwszaueifaanduly
wanaetatasd I sulsuedantenduiinantuanausruien iy udmy
Tilszduglunananiiuanaiiuais fadiisdadusildlunmamedeuginunusiinnsgiu
Tusuauusiwaeszernalumsuanivesendiadeiuioms Unngnmsalanuudsus
vossdvgTlunatainveseaaiasvdsnldsuUssunan Susionfindetuainuisn
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snsuldiAntuAvesinsulutieszernaieItudie Wy wnsdendy (tetracycline)
AasLsNWiAea (chloramphenicol) Wiladanlou (phenylbutazone) Lazpandinnstoaau
(oxytetracycline) Sududyaaiuenivgin msmuauanmwluvasavaaeu st R,
onaliiifisanefazuenienisiissduelunaaniliunnseiy vietngteazuin end
amahieuiuludulsyansualumssnuls Jgmidatuifalugedudurenisin
Frauyaluaisienn

A.A. 1977 padnsevnTiazen UseinAansgeninildeendodsduioaiunisfng
Fauya logliuseneanidunisfnuauya Tusinmeuysd lusniedad vienisiinmn
Tunaeanaass (M3fnwinsazany) egdesedilaogimils Inglutatiduagimuali
Fudumsfinuiselusenmenyud ifenamsdnulunaonnasesdwdusansausiedull
anunsauansdsiiauyaveenls vieidundnsusioniddvinnssnuuay

A.A. 1984 $3anN1UBUTEMAANIFRIISNT LHoanngrunen1suatusIAIeILazNIS
%81833Sznaﬂﬂﬁiﬁwﬂiaﬂﬁwﬁﬁﬁiﬂﬂ(drugpﬁceconwpeﬂﬂonandFxﬂenttennreskyaﬂon
act) viefiFeniuegnalaiiumanisin nguaneend-uwanduan (Hatch-Waxman act) e
WAnauannaveHanefuLUY grangansiy uagviliiiausslevlseruslna lagd
arszddgiiieatestunsinuidiauyadn msRnwdiauyaanansoldiduguedis
UsgBnswauavanuuasaievesetandiyls neludnlunesinisineidenemainy
Fenfugduuuy venanil ﬂg‘wmsmﬁ’uﬁlﬁ’mwé’ﬂm'ﬁLLazLLuaﬂﬁﬂ’aﬁﬁwﬁ@ﬁm%ﬂ%‘Lu
mstunsdeusaiyinauistagiu Wud sradyfemiunsiuseshiiaudaonse
UsgdnBua danuwiniieuiuniandunssy wasiidiauyaiundndngensnsds Inslvideya
Tuaanegiaifiosme uazdesrdnmelddetdundninasiBmsialunsuansatutiagdu

A.fl. 2000 A1UNILAMENITTUNITOMNSMAEENUTHInAanSTawEnT leandaimun
Aenfunsveeniiunsanuniiauyalusnud (biowaiven) dmiunansnsieviiaUasden
v dueeSongiuuvesuds Tagddanssuunssuundssmdemudindunss
(Biopharmaceutics Classification System; BCS) mﬁvl,éﬁumismﬁumﬁﬁﬂm%aamgaé{aﬂ
ooellundusiaen | (BCS class 1) TuA endiimsazansluthadunntasiion (oH) Tumadu
0113 uardinnuanansolunsdusuiia Taefdetmunduidnh enfuasdosnsanmd
Tumaiiuemns astelilusivezdediifinanensgaduen szdedlaldeniidaviluns
$nwueu lalldgnesnuuusnifieliiAnnisgadsludesun wazlundndasioniinisazane
SvideidundnAnsioniinisazaefiunn (neazBoaiiandsldlu unil 7 msvesniiu
ANy TramyaULiiugIuressrUMIT st dunsa)
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A.A. 2003 UssinAansgowsnt tneenkuinedmsunsAnwdiussavsnaunas
%aauyjaﬁm%’umﬁiﬁimaﬂﬁ%’wﬁxmu “Guidance for industry: bioavailability and
bioequivalence studies for orally administered drug products general considerations”
atuudlunarusuuzandadt 1 nefinsfiududesiimvesnifumsfnuinauyalusyws
warluuuamsaduildssyisdnivldlunsfinmiaauyaly 4 suuvu 1dud nnsfine
Wisusumandvaauans nsfinwiiouiisunandunarans nsfinwilseuiisy
Han13SnEIMNeAdiln wagnsAnwiUTsuiisulurasannasy’

nsfnwdauyadmiuUssmaluannnglsutu feunssassiuduanamelsy
wiazUssmaiivaninasitazuumdumsanundiauyaiduvewmuies aunsesia am. 1992
annmglsulngniisanualunuevesann nglsy (European Medicines Agency; EMA)
Iepanuuimslun1sAnundiuseanSranazdlauya (investigation of bioavailability and
bioequivalence) Ml miulunguussmaaindnidundusn dosldfinsnumuuas
Uiudsauduiindmsuuuimdunisfnundaussavsrauasiiauya (note for guidance
on the investigation of bioavailability and bioequivalence) s[,ulﬁaumﬂa?ﬂu A.A. 2001
agdlsfny Guiind wsusuimslunisnudsednsasastianyaluuiaidelidam
wsellswavidualiiisanedmsunisiiluuon vibiiAsauanglden lunaisiemn
mihenuauaNgvesannglsUTsldTimstuanfnduludnvazvssenarsmauuas
Fnou aunsesidlu a.e. 2007 TiTineduiusuUsunmedmiunsinuninauyaiaiiy
a]uﬂmamI:T;JuLmeiLumsﬁﬂm%aamyJa (guideline on the investigation of bioequivalence)
atuiftouunsiay A.A 2010 wuwenIsAnwdrauyeatuiliusugsormualiiamnm
Toautu iteliuszmaaandninluufoiliedsaenedesiumnntu uazlfiftuiutermue
TwifiAnananuimdimnsivnsiunsinuiiauga Wy dofmundniundngdae
&nﬁéhmﬁLﬂé’ﬁj%aumam‘wiﬂﬁ’mqa (highly variable drug products) wazdafinun
WRendumsvesntiumsfinundauyalunywe!

\esnesdnisainaiioadunudsyaugenndes (International Council for
Harmonization; ICH) iAnduanmssisfiuvesngulssmadiduiitouasiamien 34
A dyiuMsTav M aasdnInaiTiAe e siuMs I Sauagiannelul videTying
Tnidundn wazdililadinsmnastisuuamslunsfine@augasiuiu udazuseme 1wy
angoidng avnmglsy GUu wauia wazunda Jdlddaiuaglduuamenisfing
FrAUYAVRINULDY DIATIUUNANNITVRINSANYITIANLARLITU UALUINNITANK
Trauyaveusiazatueiaiunujifvandesiunndeiu glmuisedsmsuddiiugise
nswisUszmainuesUszasdazinansinuTrauyavewdafusionluusznauns
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votunziloussuede e linsfinuidauyadulumusumsiidvunl idmsudszne
Huuniign

3.2 Uszimalnauasnguussmaanideu

WiBusuvesnsAnHrauyalulsumdlneinan anuaulsvesenansdluanidy
mMsfnwivinnsAnuTiauyaludnuazyeaniise namsdnuildfimameunslunsans
mdmnalaglildlilumstssneunstunsewhive Wesnluvmsiudilaiitorsy
mangmneiieades

mMasuuashdnldAntuilesamalveluguzaininuesesdmanisdlanlé
UitRnudennasindheansluninddumalgaiiAeadiunisin Teglduilusazuiulse
ﬂgwmsﬁLﬁ'm&z’f@qf“f*um'ﬁﬁumaqﬁmﬁium%’ws‘]f?mmqﬂiyigmmEJQ{J’U PPN IEEERE AR
Avdnslull we. 2535 AilanseunauienIsANATesansinsenmy Tunasom aunay
AndneuarszutavesUsuinaanizousminnaduliszmalne fvuauinsnsidauims
wielvanBynuaenisnatauinaniarion didnnuanznssunisemnsuazeldesn
sufsvdthauangnssunsensiuazenideiasstang lunsdidunudam
aruUaenfeuazn1sane Bioequivalence wadeludd w.a. 2537 fituualiinissin
mssmeuernsldoduuulfedngluanuneuiaifunmdauanenslnddawindu e
Annua1nslifsUseasaanmslden waznenuldddnanuaugnssunsemsiase)
nunelalasanisinaiuaiiulasnsie (safety monitoring program) 1usgesiian
pgntley 2 U 59ien1sinnuadndlasnisvedsiiuluy @1nuaMenIsunIgems
wazeazlaisudetung Sousinfuraseantyiingu vilvrunuuldiuaviunualy
msdmheeluripmannaenszesnafiegseniensinnuanuasasiveenetios 2 - 47
vonniflussdsutldiidermusliisusadiyumuigtudmsuayusitansseddy
YUAANLLTS wazgULUus i puAus3ue UL (new drugs) Bald¥uansia
Funsidoususndd we. 2530 Feduimetunsioudusfuanadalval Tnauans
LoNaNIUANFIUANLANYATBNARS TN LHlBUTENBUNNTRITINANALYITIDL NS
Usednsnanissnwueseandynddvesunuy®

nndetadunengung vilvuisnnaneradiyluussmadsldfenudemagsiu
msfnwielusyed WRndetnidefiduaasdluuvinendeussSausindumansuie
AusumemansiiosiumsAnyaauyaliumnn mndudusuin msfinuiaauya
FafussiusznouddymutevsdulumsvetunsdeusSueandalmilulsamalnesuds
Uaqdu
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w.e. 2533 ladnisdminuimianisdnuiauyaatiuuinvesusumelnede
“guidelines for BA/BE studies” lnensineeaninisunng dslusnirdunisfinudiauya
Hlsidutesdumengmnedmiunmetunsdouiiuenandioll doulu wa. 2543
drdnanuanznsTinseIMmIskazen eenvannaiLas iU IR lunsfnudiauyaves
1a3iey (criteria and guideline for bioequivalence study of generic drugs) wielinng
fufunsinuauyadulumumdninmsiigndeuasdmnasguiiviloudu lagimun
Tidudumaneaeuluoraadinsfiduaulnewidy

.71, 2535 nquuszmee@eulalnnunenanuazyiiiteruavangraneianig
aonndasiy Tnednisudsianznssunmsiiuinuduinnsgiuuasaanmeese i
(ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality; ACCSQ) %u waglud w.a.
2542 'lESnsusedemazshaudunduiast (Pharmaceutical Product Working Group;
PPWG) Tulpeiissmemniadaiduiin augvhonifndhiidarununisiaulidetmun
nanusneduEanfasisnvesUsemaluendeuiirnnudenadesiu afdngUasse
mamstnitlslgmdfifntuaneniuuansatusudetmusmangune wavdaesulian
msfedAeafuNdndasion InenwilTsaunm eudaonduuas ssavisnareman asien
Tu¥ w.a. 2547 9@guldoanuuIniensnudiuseansuatazdnauya (ASEAN guideline
for conduct of bioavailability and bioequivalence studies)™ Lﬁ@lﬁmummg’mﬁmﬁ’u
Huafausn TnsuiennaniuiindwiusumidlunisinudaussaviuauasTrauya o e,
2001 vosanamelsy dounlul w.e. 2549 d@1inauAMENITINITEIMTILALET tnUNas
muAnelaUFuUsmannasuas U TRlunsAinu dauyavesenanday adu w.a. 2543
Tifeuaenndosfunumantsinun s Avinauasthauyavotendou aintu Tul n.e.
2551 dinuenenIsinITaIMTarelneenUsENAR TN UAMENTINNTO M TWALE
Boe “matunsideus3uensmudannas ASEAN harmonization product on pharmaceutical
registration”"” Inginuslinisfnurauyaseadulumuuuamnianisinun@Usyansua
LarTnaNyaveseNTEY LazndnInATNSANTIaLYam TN UANENTIINNTEIMNS
wage1iimua nMslaszderludonsdesUfiRauvdnnsveaiesfURnsia (Good
Laboratory Practice; GLP) 130 lewwale/le8% 17025 (1SO/IEC 17025) nis@nwiidelu
uyudapafulumunuamansuftAnisifenisaadniid (Good Clinical Practice; GCP)
wagimuslsinemunsinuauyafisusenesmuauedu Ui 1 unseu 2553 Wuduly
anuiinsnalingifesUjiRnundnnisvosiosujuansinvieloteale/lodd
17025
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WA 2549 drinnuanznssuMsemskazelseanUssmeieatunsineile
figavienuwiniivvemansinywestdniusioniliiams fuazoongiianzi (locally
applied, locally acting products) ?ialajawmiaﬁwmsﬁnm%aamga‘lmaﬁ%mmmaﬁ’msG'ﬁJ
eluden Inglitunansinmanuwidienlnedsiussuiisuluasannass SaUSsuiiey
MSANINLNdINarans ®IeIon1siUSeuiguNanIssSnwINIsAaRnLnu'

.A1. 2550 dinnuenznITINaILareldeensuidudtinauamenssunis
9Imskaren 1eaenseniunsnuauyalunysddmniundniuriensuluureuds
vilauussmuivanUdeseviuil’ dmiuenieglunguine | vesszuunsdautalsziom
gIMUTANTUNTIH

wa. 2552 drtinauangnssunisoiisuaze Ienidndunounisveayyn
Tasssrnsfnedaaugadaudiuil 1 unsiew 2553 Tneliinidesesiuliavousniuns
MURUINNNTAN IV TEANBHALALTIAUYAV IR UTHULAL VA NNINTAN YA IANYA
pafidtinnuanenssInsoswarETIU udsnnieunihdddnnunmenssums
gskareimualiinIfeddasssmsfinwidauualvdninnuanenssunmsemsiasen
finsaneyi@neusunsAnuideundusseznasnui wazldinsfauisuuuuas
fupoulumsfinrsanlassamsinuiiaugauogiiaiion i Tt we. 2546 drinau
AENIIINToITkare1 TdUTusuneunsreeyiRlassiensAnmdiauyauas
senumsinuraugalifienudmauiu® uae U wa. 2509 Iidavhiuuriilunisda
vilasasrsnsinuninanyalusuud el duluaannasgrudeatu'

WA, 2553 d1lNIIUANENIIUNITOMISUAZEN IaeenannueinISANYITIaNLa
yosnAnfusionaiysUuuuTuUsEuiinsfauassuanldesienddn 1ieaann
WWINNNSAN TSy aSHawasTIauyavetedeudililasyyndninaeivaz taiinun
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4.1 MsAneITIEUYALRRY (average bioequivalence)
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4.3 M3An¥BENyaTIeyAAa (individual bioequivalence)
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