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K. pHL.2 BRI (B HRUBRES 1% . pH3.0 #&MEi, pH4.0 FREHE,
pH5.0 #E1Ei, pH6.8 #RMHE (FH AR 2 i)

< TR R >
vn,. | EIEREL | CHIERR TR (%) .
BRI " : — o B ]
(rpm) (43) el | SRR

x o8 15 S UPICTE 85% L L

pH1.2 105.9 96.5 mfa“zs{ X/ﬁi 150/% e
NS N :
pH3.0 99.9 96.4 a A )jw A
50 15 BT D B R DS
pH4.0 97.0 95.5 e S e ] e | A
1.0 o o I DRI R O P 2T
P20 : : HER D +15% D HiBH =
pH6.8 102.0 97.5 Slikey
(n=12)
<V H bR >
KIZF T 2 EH AR pH1.2 12851 2 & H dhfr
KizHH DR S pHL2IZH 1T B R
100 . ====dgh 9 100 — -4 {.3

f: 60 Ej‘ 60 [

H -=-O--= M| 3 ---0--- AL B

% 40 {E a0

20

—8— I FHE JLEE0.5mglCMX )

10

20 30

B§M (min)

40 50

—— T FHE JLEE0.5mal CMX

10 20 30 40
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g ® g
# e it 60 -
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—e T T HE JLERD.5Smgl CMX —e— I THE LER0.5mglcmX]
20 20
0 0
0 10 20 30 40 50 0 10 20 0 40 50
B (min) B (min)
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V. aRICEd 5IEHE
1. ZHEEXIIZHR
B T4 7 A L A D BEFE & PEO RS RE O BB 23R S 7z B RUBM TR BIZ BT 5 B R4
7 A JL A D HEFEBNH]
(GheE - RICEET HFERLDIE)
AFBeEBIAIC S i H, HBV DNA, HBV DNA R U 2 7 —¥ H 5 % HBe HUHIC &
D, UANZADEIRZERT 52 &,

2. AZERUVHA=E

AFNL, ZEfERE (R 2 RRILAE SO FO 2 FEFRLL BT ISR 575,

WE, RAIFZ T e ELT05mg 2 1 B 1EERAFKS TS,

BB, IITVURN (FITVUEEFIZBRFR T A NVAMIENBD 5D XL T T

VUMMEER AN AEGET H72E) BEIE, =7 AL ELTlmg 2 1 H 1 ERRO&K

HF 2 EnHERIND,

(& - AEICEET SERLOFEE)

LARANT, BeGHIRIC X 0 O LS IIHFROEELZEZTZENHDH, K
NEZBEICHIA L, BERH O CRG 2T IEL2WnWE S I+ ofEEds 2 &
( [E5] omEs®) |

2. AFNIBHEOREIZ LV IRINEME T 20T, MR (8% 2 BERILIED SR OB
FO 2 FFRILL BRD) 5T 52 L,

3. BRREIEE S Tl MWL IRENFHRT 28 ZNW R H LD T, TRESEZIZL T,
JVTF=r7 )T T AN 50mLimin A0 AW NS L E AT TR T
NERGENT % fif T STV D BE T, HESMBEOREALETH D ( EEEKE S O
HEH)

EHEREFEE B ISR DY - HEORZ

TeTT T T S T B 5TV
mI/min)
30 LL_I 50 i 0.5mg % 2 HIZ 111 Img % 2 HIZ 111
10 LA F 30 A 0.5mg % 3 HIZ 1 [A] 1mg % 3 H|Z 1[A]
10 A 0.5mg % 7 HIZ 1[0 lmg % 7 HIZ 1[A]
MEENTY T FrpeE T _ -
ISR (CAPD) M 0.5mg % 7 HIZ 1[H] lmg % 7 HIZ 1[H]

1) MiEHT RI3EI IS5+ %,

10



3. ERERRAE
(1) BREKT—4 19—
M ER R L
(2) ERERZNE
M ERR L
(3) ERPRZEIEGIER
AR L
(4) BRFEHHER
M ER R L
(5) HREERIHER
1) BEALLETRERIGHER
R L
2) HLEREAER
A ERR L
3) REMHAR
R L
4) BE - REMNHR
A ERR L
(6) ARMEH
1) EAMERE - FEEARERE EARE) - RERTRERHR (MRERERKHER

PG L
2) RBZHE LTEBPEONERFEE L -HBROBE
PG L

11



VI. EhFEE(CEAY SHIEH
1. EBZH(CEEHSHLEMRITILEME
FITVr, TTERENL ERXUIL, TIREN DYTaFVIATAME, T RE
v T T 7 =) R IVERIR

2. ¥IB{EF

(1) YEFRBLL - fERBF
T T HEMT HBV KU AT —BEBRWICIHET D77 /X7 LAY RELUKT
Ho, AFNTHBATY VLS, =T eV =Y VRRICET S, =T hEL S
U VBRI, NEMDT AR 77 /=) vt Ea L. HBVR Y AT —F¥oiiliko 7
TA T TV A mRNA SO~ A FABEOWERE., HBV DNA O 77 ZHDOA
KD ZDODIEMET R TEHET S D,

(2) FExRMITHEEBRBAE

R B L
(3) fFAFEBREFH -
R L

12



VI. EMEIREICEY S51HE

1. IMAREDHT - AIEX
ARLBEYDLGOPRE
HMEER e L
T e 0L AR 7 R )53 B

TVII-1. Q) ERRREEBRCTHRRIN-OFEE] OESM
BRRRRTHEIA-IFPRE
EYZ IR E M ERER ©
T 7 EVEE 0.5mg [CMX | SHEHERIKIZ | /7 a 24— "—jEic L EnEh 18 (=
YT AENELTO0.5mg) HERMEAS FICHEEREEROLSE L TiEFR 7 7 eV
JEZRIE L, o YEnE T 2 —4% (AUC, Cmax) (22T 90% EHEX A THE
FHIRMT 24T - 7245 B, 102(0.80)~10g(1.25) DEFHN TH ¥ . Wil D A4 0 Rl 4k 73 e 8

(1)

(2)

(3)

Sz,
HENRT A —H BENT A —H
AUCt Cmax Tmax T1/2
(ng-hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TETHEMGE | iy 5.0+1.3 0.8+0.4 49.0+11.8
0.5mglCMX | ' ' ' ' ) ' ’ ]
Y U
(ﬁiziﬁ%iig) 14.9+2.8 4.7+1.1 0.9+0.6 46.6+10.3

10

HENVEEE (ng/ml)

14 o 7

(Mean+S.D., n=24)

27 H ¥bE05mg [CMX]

~0- FEAERLH (§i#), 0.5mg)

Mean = S.D., n=24

4) thEE

DR L
(5) &% - HIAKORE
AAITRFORBIC L BICRAE T T 50T, 20 (R 2 BHUKH SR ORED
2 WL LAT) 1B 5T 2 &

Jﬁlﬂ}%qu)i%fﬁiﬁi)\‘ﬁl AUC\ Cmax%@/\o’? R
DIRPGAEIT S > TR D THEMA D 5,

24 36
A (hr)

13

48 60

Qe

 BEBRE ORIR ARIROTRIE S - RiH



(6) BKH (REalL—ar) B VYHBALE-EVENSEEHER

AR L

2. EVEERI/INTA—4E

(1) A E
MBI L

(2) WRURIEE B
MR L

Q) N"AATRAFEY T+«
BRI L

(4) HEEETEH Y

5051k

LIRS

kel(/hr)

T 7 5 EVEE 0.5mg
[CMX]

1 &

oA i)
BNEs

R

(=T HhEN)

0.015+0.003

®) VUFPSVR
M ER L

(6) PMBFE
BRI L

(1) MFEAHEEE
BRI L

3. IRIN
RER R L

4. 5%

(1) xfn i —Fisd & P9 5@ B 1
EEE R L

(2) m&-FaEEMEBTE
EEE R L
<HE>

(Mean+S.D., n=24)

I. £&% (EFRALOZEESE) ICBTHEBIONO. 11m. ER. REBF~ADODEREI X
M5, Z0MOEEIDHEAZ S

(3) EA~oBTHHE

AR E SO PIDWS D DENITAHTH 5,

<HBE>

BER (7 v ) T, WHHPICBIT T2 2 éndE ST,

(4) BHE~OBHE
LR L

(5) ZDHOBM~OBH
kTR L

14



5.

(1) HBEPEI R UHBRERR
M EE e L

(2) REICBI5J 5EF (CYPAS0 %) 7> Fi8
M EE e L

(3) VEEEMROERERVZTOEE
ME R L

(4) REPOFHEOERRULLE
AAHNIHRANTY b, EEEET 5T L= VRICELT B,

(5) FEHERHHYVOEERN/N DA —4
M EE e L

6. it

(1) HEtERHL B U R
FIZE» LRSS,

(2) #Eittze
M EE e L

(3) HEittiEEE
BRI L

1. FSURR—4—IZEAT B 15
PYER R L

8. EMFICLHRER
EEE R L
<HE>
VeI 4IEBION2. RERUVREIDHEZSR

15



VI. 2% (FERLEOEES) IZE4 31ER

1.

BEENBLETOERB

(24

AFN & Gte B BIRFRICH T HIBR AR T LIZEBE T, FROAMEENRRE ST
Z)O

T, BRRFRICRT 21 EK T T 2568120, BERTHD R E L5y AR
IZERE ORI & AR AEEOBIE A2+ /312179 2 &, Balicis U<, BAFFRICKT
TAHRIBRENNLELE L2855,

EENELE0EHR (RAFERZED)

(23] (ROBHFIZIFHZRE LGN L)
AAND PSR L BUE OBEEIE D & 2 B

MEER I RICEHET HFEALDIE L TDERH
Vi aRICETSIEB 22752 L

AERUVAEICEET SEALDIE L TOEH
Vi aRICET SIEB 220752 L

RERESNREEDOESB

BEERES (ROBHEICITEEICESTEHIL)
(1) BHEREOH L8E BVl TRE T S28Ehndbs, 1 ( JHik-
MEICBE T D61 EoEE) OESHR)
(2) BMEE [T 7 r AR VUIZ 7 v Y L REOEHEREZ 6 2 "TREtE D
B D R IHIR P3G STV D ITBREERE TiE, AR O GRRMGHT & &5
ICEHREOBISRZ 145012479 2 &, ]
(3) FEAUEVEF RS [ENICR T D HRER2 D722, ]

ERGEFRKIE L ENERRVAESE

BEELGERNEE

(1) AFNZ X2 BAEBMHIFREBEDOIRFIL, 5T OHTRIEGKTHD o7k
WEEALETH Y, FlIZIs U THEY R AEN LI 720, B BUEMEIFER
OIRIEIZ -y 7 il E RRBR A R oER O b & TR+ 2 &,

(2) BHEREREEANEN O & 2 FHIUIIRMAE 73T L 0 PRk X 2 3851 & AR50 % OFH
THHGAEIIE, AHEHORBLUZEE L, BEOREZ +5Ic8lgET 562 & (T4
HIEH ) omEsHR) |

(3) AHNOEEHF T EINAFEREREEIT O e &+ oEET D2 L,

(4) Hi HIV L2 T HIVHBV O B EE o B BITL I 0 L TA
Bl e 5 UT=3546 . 3AIMHE HIV 2SHBLT 5 AlaetER 6 5729, Bt HIV L
Z0FH LTy HIVIHBV EAERYEE ITIIAFI OB G- 28T 5 Z L N2 E
LUy,

(5) AFNZ X DIRIEIC L 0 E~D HBV BEENRET BN D Z EIFEEH S TR

16




WEZBEEICHAT DL L,

1. HEER

TUT AT EICENSHE SN D 720, BHSRE AT S 2 AR ME 5 &
D PR S D FEH & OFH L7235 A1, AAISO IO SEA o R EE 2SR5 5 nlRedE
ND, ZOXRESEHTHEEITITENEHORBUERE L, BEOREL +5
BRI L8, oB, 737V, TTREAVERF LIV T~ AET ) RENLY
V7 a X ERFIEGE LTS EIT AT bivieho 7o, Al Z FITE )
O R X4 2 FA ST BRSBTS 2364 & PF IR G LT8O E/ERIL, 2 E
TOEZAHBILTUVZRW,

(1) BtREE LT DER
YL

(2) BtREE LT DHEHR
Y LR

8. El¥eH
(1) BMERADOBIE

‘ﬁﬂﬁ@ﬁﬁ%ﬁﬁ%@@@ﬁ%ﬁﬁﬁﬁ%%kﬁé%ﬁ%%%bfwﬁwo

(2) EXLEMER £ HER

1)

2)

3)

4)

(DEXGEMER HEARH)

FFHEEEREE « AR ToOIBHTIZ AST (GOT) . ALT (GPT) R EFT5ZL1bH
%, AST (GOT) . ALT (GPT) @ LSO bhizHa. &0 HEEN e
BEETORE, BIEZ 0T 2 &, MAMEFEORKE S FTHEREREE A H1E
T HIMENRFRD DI WIEAIIE, FG5 2T IET 57 ElUIRAEEITH Z &,
BERTEOFRDEL : AFOEGHKTICLVFROB(LDRD LD Z LM
bb, KFOEGEKTTHHE10F, BHEKR TRV E 5y AMTEED
BRARIEIR & BRI A OB 2 +01TATH 2 &0 X7 LAY FERRIERIBIR DS
F il Lo COBIRRBRICBW T, =T 7 EVBIFIRE B3 T 1% DB 22
W Fz ALT (GPT) EH (>10XULN 2o >2X &MflE (RE5pTE7213%k 5
ETEREOWTIAMEVME) ) 23 6% (28/476) OBFIHED Bz, Zib0OR
BRIZE\\ T, HBe HURBEDBE TORILEIL 2% (4/174) . HBe HUREMED
BE TORBEIL 8% (24/302) ThH-oT-, £7-. FIT VU RIEDHRE & RIS
& LA COBERBRICB VT, =27 4 VR G T % OBIE B I
ALT (GPT) F5- (>10XULN 735 >2X BHE) 2% 12% (6/52) DBREFITHED
Y g

FFEI245F— 7T 747X —=0bobbhbZnbHHOT, BEE
ATV, BENRD N GA TR EERIE L, @YRAEEITY 2L,
FEET O R—YR W7V R—I 2ARH6bNDLZENRH Y, BEHLMES
NTNW5, BT v R— Y ANEDI S BRRER & O A 25 2580 b5
AliE, BHEZPIET 57 Pl MERITO Z &,

QEXGZEIMER (BF) GHERY)

17




FERAEEIC X 2EEDHEX BERARF) : JECHIAZ ST RIITEE T X 2 B ORFEKR
WRWIAT) 28, X7 VA Y MERRAEOFM 3T HIV K & OfFIETHRES LT

Wo,

(3) XDt EIEA

WD L5 REIERN S bbb -8E i, ERISIE U CTEb 2B ZITo 2 L,

T - 15 AN

BEBEE L, L, ERL, ISR

25EERVERSEFERE | Bk

BREERVFERIE S NHEE S

PERRERVESHEBES | HEE

HEREE SR, FEED E

RIERUVE THBES w5, ME

eI E AST (GOT) E&H-. ALT (GPT) L&, m¥evrye
HEI, T X T —BHEEn, U oR—8 i, fmf o
RodEs N, A sLEgsg i, BUN E&- JRIEMEGME,
PR MERBGE, BRSO . A B EREHE N

(4) FEBIEHEARTAER VERREERY—
LR L

(5) &£WAEA. APHE. BEEERUFROTREERAORIEAERAE
MR L

(6) HMT LAF—ISHT B EBRURERE

[#22])] CROEBHIZIZ/BE LGNNI E)
AHNDE Ikt LIBBUE O REERE D & 5 B

(DEXGEIMER (BEEARH)
3)7#745#9— 7%74?#y~ﬁ%%bné’&ﬁ%5@f B%x
AT, A RO LNEAIITEREEZPIEL, @UREZITY Z &,

9. BRE~ORS

Eo

AFNIFITENOHRE S 528, Gl CIEEFEE LD bBEHREME T L TnD 2 &%
W, BEOBERZ EMIICBIZ LN bR ERBEZRE T 52 SHEICKRET 5 2

10. 3R, ER. BIBSF~OEE

(D ERA~DEE
1) 3 SUTAESR L TV D ATREMED & 2t NS 1E, 163 EOAREE M 2 Enl 5
T ENDHBICOHREKEGEST D L, UEIRT O%REIZET 5 LTz L
TV, AFERAEBHRABRICB VT, Ty M TIEREY L ONE - fRIRIZEMED
OB, UYFTIIME - RROAIZEHmENRO bz, Ty FROTHF DR

18



11.

12.

13.

14.

15.

FElX, b M1l mg BERFOBEEOZNEI 180 5LV 883 (HICHY T 5, ]
2) MEAROFEEMEN & D m ATk L CIdlEE T2 K 5fEd 52 L, [(BREOREIC
HEERETBEARH 5, ]
3) BrAEWRD HBV BYz Bt T 572 Dbl i@ 2175 2 &, [RBIDRHAD &5
AR A~D HBV G RIFTEHBEIZOWTUI T —Z 3720, ]
Q2) EEm~DEES
FALF O NIIIAF RGeS 2 L, (@B ER (T ) T H1
HHIZBATT 2 2 L ImE STV D, KA E R OFITHFITHW SN D NENTAR
HTHD, ]

INREADES

MRS SR 2 R AN L AT L TR (BB,

BRARREBRICRIFTR
Y LW

BERS

WERGOHREFRERLNTWD, WBERGNALNTZHEICIE, BEEZ oL, L3k
SHEWR L Fhid 5 2 &,

BRAEDIE

BRI ATHF -

PTP A5 DAL PTP o — Fsb RO H L CIRAT 5 L H9$58ET 52L& (PTP > — oD
FRERIC L0 | OB B IEREARIAN L, T E 2B 2 L CHERIAR SO EE G
BHEZ DT 2 Z LR HME STV D),

FOHDIE

(1) DAY : 2 FERIN AR~ X (7 e LT :0.004, 0.04, 0.4
KON dmglkg/H) T v b (=T hEE LT, B 0.003, 0.02, 0.2 Kt
1.4mg/kg/H . Hf : 0.01, 0.06, 0.4 XTN2.6 mglkg/H) TIiTHNT\5, i~
A D 0.04mglkg VL b, W~ AD 4mglkg D5 & CHiRIED I LR L H. 0B
ST, WERE~ D A O &R Tl DR AR EA DB I, BERAEIC
JeNE B AR OBFERRD ST, Ty b, A XK LTI DO X S 724k
DB SN TWRNWI NG MEFIT~ U XA R THY . b FDL4E
PE OEITRWNEE R b, TALSMCEHER T, i~ v 20N, M~
U AOBYEMAE RS, MEHEZ » b ORRRBIE, W ONCHET > b ORFBRIE & OF
FEORARN 5 Le, bk, AR E CTOREE L A TEVIRE & T8l
KINZEND, b FOLEMHICEELZFF OO TIIRWEEZ b,

(2) ZEREM : 558%& v MU L/ ERIT in vitro THEOREE 2R LT, AWM % 1
WA IR AR AR (Ames BR) | WFLEIIG A2 FH o8 n - 28R 28 Bk
KO T bR — a2 W BB ©, Blamttidid@oon T
Wiy, Eiz, Ty FEAWEROEGIZ LD/ L DNA {P}@%ﬂﬁ%[ﬁ%ﬁ

19



ZRLTWD,

(3) &£REHEN : 7 v M OAFRATRMERBUC ISV TRIBE~OREITRD bk
oo 1T o WK O X 2 VT SRR 3\ O LMD R BTz, 7,
ERIRH BT OREE R & AN TR OIREERE T 1FRE G Lo T, BROZ L
TR bieh o7,

16. ZDfth
A ROTANA

20



X. JERREREAERICRIJ SIEH
1. AR
(1) FEZHFEEHAER ( VI, ENERBICEATZERI 318)
(2) BIRAOZEIEEAER
FMER L
(3) REMIFEEHR
Y ER L
(4) ZOHthEEHAER
FMER L

2. BHER
(1) HE#EE5HHEHEHER
MU ER e L
(2) REBEHHEHER
Y ER L
(3) EERLESHEHR
L. 2% (FALOXESF) ICBHTHEB] © 0. 137, EiR. BRILFEEFE~ORE
(1) 1 XU 115, Z0/o:FE 3) 1 0HEESMK
(4) ZDh%EHEM

NI. 2% (FERALOZFESE) ITETHEEL @ M5 ZOMDFE (1) RU (2) |
DI % 2

21



X. $EMEEICET 5EE
1. RS
B Fl: T HEAEE0smg [CMX) I, EEESY
HE) YRR AT OMTEC X O AT S C &
BRIERSY « =T HEAKFY RN ER L

2. BERRAMXIEERARR
SR 3 4 (OMEICZROFERBIRNICZHEN T 5 Z &)

3. frik - RESH
ATE © SEiRRAT

4., EFDMFWLOZEESR
(1) ERTOMYHE N LDOBERIZONT
ML
(2) FEHRHFBEOMBFTWNONWT (BEFICBETATHEEES)
V. ARICEAT SEBRIDI2. FAERUVAEZEOHESR
NI ££t (EFRLOZIEE) (AT HEH] © 6. EELGERMIZLTOEARY
WEAE B) 1 KO M4, BRALOZEE] 0EBR
(3) FAFAFDOBERIZONT
ML

5. RBEHSE
PSRN

6. @I
T T B ELEE 0.5mg [CMX] : 70 % (PTP)

1. BHROHE
PTP v — b : RV =V T, T3

8. R—H% - RzhE
Al =y #E : "T 7 —FREE0.bmg (7 U RNV ~wAY—R A7 A THRAE4)
M %h FE:FIT7V TTEHRENL EARIFUIL, T //HRENL UITaFu TR
W, T/HREN TIT72FI RTVILERE %

9. EfRRELESFAR
2005 43 J 29 A CKIE)

22



10. WERFTEABEABRUVERRES

[ R SR e AR A H HKiRE 5
T T EILEE 0.5
"CMX | me 201742 H 15 H 22900AMX00161000

1. FEEERHFAH
201746 1 16 H

12. HEEXTHREM. AERVAEEEEMENFEABRVEORE
GAS]BANA

13. BEERR. BEBRRARFEABRUVEORE
L7

14, BEEHRM
L7

15. REMEFRERRICET 5168

AL
16. £EI1—F
= M 2SS (
W 4 HOT 9k @ |~ PWERMER | o mma

I ESR S o — R

T 7 EVEE 0.5mg

125336801 6250029F1032 622533601
CMX|

17. RERGHLDOFEE
AAENIZ RN L OBIFEEIRL TH 5,

23



XI. X#k
1. 5IAXH#R
1) 7w kv« ¥~ KEE (F) RWIRROEBE LR 6 12K (FIIEE) |
2013, 2101-2102
2) )7 v A FENEER iR
3 )7y x FENEER : EHRABR
4) (BR) 7 w7 2 HNEE AR SRR

2. FDOiunBEIE
BYER R L

24



XI.
. EGESETORTRER

eEAN

EERR L

I 1 B B R
AR L

25



XI. #%
ZOMOBEEE
AR L

26



Bh& ke (FA) 7T

Q rst S=wrg X

BMEMmMBLELERHFHEE2-15-10



	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的・製剤学的特性

	Ⅱ．名称に関する項目
	1．販売名
	（1）和名
	（2）洋名
	（3）名称の由来

	2．一般名
	（1）和名（命名法）
	（2）洋名（命名法）
	（3）ステム

	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）
	6．慣用名、別名、略号、記号番号
	7．CAS登録番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1．物理化学的性質
	（1）外観・性状
	（2）溶解性
	（3）吸湿性
	（4）融点（分解点）、沸点、凝固点
	（5）酸塩基解離定数
	（6）分配係数
	（7）その他の主な示性値

	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法
	4．有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	（1）剤形の区別、外観及び性状
	（2）製剤の物性
	（3）識別コード
	（4）pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH域等

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量
	（2）添加物
	（3）その他

	3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	4．製剤の各種条件下における安定性
	（1）加速試験2)
	（2）長期保存試験2)
	（3）苛酷試験2)

	5．調製法及び溶解後の安定性
	6．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	7．溶出性
	8．生物学的試験法
	9．製剤中の有効成分の確認試験法
	10．製剤中の有効成分の定量法
	11．力価
	12．混入する可能性のある夾雑物
	13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．用法及び用量
	3．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床効果
	（3）臨床薬理試験
	（4）探索的試験
	（5）検証的試験
	（6）治療的使用


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2．薬理作用
	（1）作用部位・作用機序
	（2）薬効を裏付ける試験成績
	（3）作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移・測定法
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）最高血中濃度到達時間
	（3）臨床試験で確認された血中濃度
	（4）中毒域
	（5）食事・併用薬の影響
	（6）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	2．薬物速度論的パラメータ
	（1）解析方法
	（2）吸収速度定数
	（3）バイオアベイラビリティ
	（4）消失速度定数4)
	（5）クリアランス
	（6）分布容積
	（7）血漿蛋白結合率

	3．吸収
	4．分布
	（1）血液-脳関門通過性
	（2）血液-胎盤関門通過性
	（3）乳汁への移行性
	（4）髄液への移行性
	（5）その他の組織への移行性

	5．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（CYP450等)の分子種
	（3）初回通過効果の有無及びその割合
	（4）代謝物の活性の有無及び比率
	（5）活性代謝物の速度論的パラメータ

	6．排泄
	（1）排泄部位及び経路
	（2）排泄率
	（3）排泄速度

	7．トランスポーターに関する情報
	8．透析等による除去率

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1．警告内容とその理由
	2．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）
	3．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	5．慎重投与内容とその理由
	6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	7．相互作用
	（1）併用禁忌とその理由
	（2）併用注意とその理由

	8．副作用
	（1）副作用の概要
	（2）重大な副作用と初期症状
	（3）その他の副作用
	（4）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	（5）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	9．高齢者への投与
	10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11．小児等への投与
	12．臨床検査結果に及ぼす影響
	13．過量投与
	14．適用上の注意
	15．その他の注意
	16．その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	（2）副次的薬理試験
	（3）安全性薬理試験
	（4）その他の薬理試験

	2．毒性試験
	（1）単回投与毒性試験
	（2）反復投与毒性試験
	（3）生殖発生毒性試験
	（4）その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間又は使用期限
	3．貯法・保存条件
	4．薬剤取扱い上の注意点
	（1）薬局での取り扱い上の留意点について
	（2）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	（3）調剤時の留意点について

	5．承認条件等
	6．包装
	7．容器の材質
	8．同一成分・同効薬
	9．国際誕生年月日
	10．製造販売承認年月日及び承認番号
	11．薬価基準収載年月日
	12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14．再審査期間
	15．投薬期間制限医薬品に関する情報
	16．各種コード
	17．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	その他の関連資料


