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HORHE RSN ER L & LT, AT —/L EF0 OBIFE Al L, 3IFEH 698 (W0 55
5 H 30 FICHSE, BUSKOBBRFiEZRE, RIFZLRER, £ rR SR @)
IR L, 1967 4F 9 HITHAGRZ IS, 1969 4 1 AITHE LT,

D%, EFEFLSIEOT-S, 2008 4 12 A 23 —)LEE 50mg & RGFEA DE L EITo7-,
HiZ, ha7zv— LT 27 VEE 50mg [ h—"T | LRRGEA DOEEEZITV, BIEICE D,

. HROAERER - BEIFMEE

B PR A4 1%

AAM: b7 zuo—HBRT X7 /LEE 50mg [ h—U ) 1%, ©X I E RZIEDO TR OVE
W, ARG BRI E (B EMEBATRE . BIURAE(LIE, $RARMARAE, MARMESEIRIE . BEIRISPEREISIE
HOE. VA REYE), MR IR E OB Ik LT, @%, AKX =27 = — LERBT 2
T& LT, 1H50~100mg %#.1 H 2~3 & #& 535 Z LIV AAERRO LTV D,

REME - AN AT A O BIVE S8 BB RE 23 IR & 72 % A 2 520 L TV,
RIER & LT, fERh, BHEARREERRESNTWD, . 8. (3) TOMOREIEHDOEES
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M #M 4
Fa 7 = — LT AT LEE 50mg [ h—1 |

@ * 4
TOCOPHEROL ACETATE TABLETS 50 mg “TOWA”

() &MDHE
—Ms A B E R+ Th—D )

( TERMABIEERLOARHFICHT- > CTORIEL DML ICET P EFEHIZHOWT) (F
%17 429 H 22 B IEEFEAIE 0922001 5)i2HS5<)

2. — & 4
M #Mm &@&RE
k27 = g — iR 25 L (JAN)

2) ¥ A @@4iE
Tocopherol Acetate(JAN)

3) AT L
NG

3. BEXXIEITHER
CHs

H3C

(o)

—_—

4. HFRARURF=E
5372 Ca1Hs203
DB 472,74

5. {t%4 (&%)
2,5,7,8-Tetramethyl-2-(4,8,12-trimethyltridecyl)chroman-6-yl acetate (IUPAC)
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M. A3 AT 45ER

1. YEEFHEE

(M

(2)

)

(4)

(5)

(6)

Q)

SR - MEIK

O~ OB ORMEDIR T, ITB W2V, ER LI L > TEbT 5,

B RO

s L8 1g ZIRNT DI ET 5 Fa & wOfR M
=% ) —/1(95) 1mL VL E 10mL AR | #IT09 0
K 10000mL LA F & ETET RN
=& J—)L (995) . Ty, ZruR)Llh, PoFLz—T)L ~FH o XITHEY I
EIRfNT %,
kB M
BA=)-v 2

B (SRR - AR - BEA
LB L

DEERE
EER R L

Z DD F R E

W E L (284nm) : 41.0~45.0 [10mg, =4 / —/1(99.5), 100mL)

JEHTR n?) : 1.494~1.499
b di : 0.952~0.966
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V. &&IIZBid HI1EHE

1. i i
(1) FRORXH, 58K MK
I DX 5 A EE
PR VAV AN ENDY - &
Eoll| AR
a— k[ Tw303
7 =% 18T
O] O
R (mm) 10.5
J&Z X (mm) 6.0
'H &E(mg) 500
(2) HEHDYE
fisk i 5.6kg H

Q) EHa—F
(1) FFEOKRI, SMBLE UMK D I & 2]

(4) pH, RBELE. ¥E. LE. BEOERUREL pH HE
A% L7

2. HHOMEK
(1) A (BERS) DEE
1% AR Fa7zv—AffET 27 /L 50mg & AT 5,




2 & m ¥

i H H M S n Y]
AT APEKFY), bUtnas T Ty Ridern— A AS T AT
R L :/ﬁé% Mg
TRl B A a—A Na
RABEF) B Ar—A Ca
THIRA 277 U Bk Mg
BB, ThMEREE Ca, ZV7 . TIET ALK, BBbF&, BIF o,
HEAFH N vasrry, RUAXxozFLoA05)R) A% 7Ly
B/ a—)u
& Al HM5 5
(3) Zmith
B R L

. BEFl. AADOSBEICHT HEE

R LR

4. HEOFRERHTICEITIREN
(1) #2EFZEEER V
1) HlERERER

7= =]

AIETERE - PTPEYE L /=55,
B - RIERT. 3u v F(1=3)

ABRIE B B i Ly 2% A 4% A 65 H 8% A 124 A
IR At A 72 k= A /2 A 72 Bk
e k2 | 137BTEO~ | 134504F0~ | 1377190~ | 13433080~ | 13433580~ | 134309F)~
MR 5so1ms | 1555008 | 14028 | 145208 | 149518 | 145018

HEaE(%) | 99.2~101.3| 96.4~102.8 | 99.5~101.8 | 98.2~102.4 | 97.5~101.6 | 98.7~102.0
*1: [ES) 1T TPWEWaoRREE) 2315,
* 2 n=1THEfE L 7= 5k
AR - A D S D
AR - |IBRAAF, 31 > F(n=3)
BRI H BRI RF 24 H 4% H 64 A 84 H 12% A
[E27N A ! A /2 A /2 [\ 72 Gk A 22
5 k2 1345534%0~ | 145349%0~ | 14552780~ | 13530280~ | 14470280~ | 13535280~
154301%% 154749%) 154302% 154748%) 154330%) 155702%)
(%) | 98.0~104.2 | 98.4~102.3 | 98.9~103.0 | 98.6~103.4 | 99.0~101.9 | 97.9~101.8
x1: [EE] 1T [PV EWEoREAEE] 28T 5,

*2 : n=1T%EfE L 7=k




2) MEEEER
EIETRE  PTP/ASE L 7=,
HRERSAE - 40°C, 80%RH. 3= » (n=3)

3)

AERIH H BR bR IRE 15 A 2% H 3% A 49 H 6% H
PR et kS Gk [F/E Al /2 A/
e xs | 14570280~ | 134356Fb~ | 135342fb~ | 13550580~ | 1353518~ | 13%536f)~
R 155519F | 1549560 | 15492980 | 155%09% | 1455018 | 144348

8% | 97.7~102.3 | 97.4~102.5 | 93.1~103.1 | 93.0~100.1 | 96.3~99.1 | 95.6~100.3
k1: TEA] 1T 7PV EWEoEREE 28T 5,
*2 : n=1TEfE L 7= 5
EEERE  mAEO B O
ARBRZA: - 40°C. 80%RH. 312~ k(n=3)

ABRIE B B i Ly 1% H 2% H 37 A 4% A 64 H
PR A *! [FAE Bk Eibi [FAE [FIAE
a2 | 1357290~ | 13%y55F0~ | 13435780~ | 134332F0~ | 1347448~ | 1343430~
SR 14552780 | 145354F0 | 1459308 | 155158 | 145507F | 1343520

HEE(%) | 98.3~102.4| 95.1~103.3 | 97.1~101.4 | 94.0~100.5 | 94.2~100.2 | 93.6~100.2
*1: A 1T TPV EnaoikeE) 25K 5,
*2 : n=1THEfE L 7= 5x
B TaER
FAETERE © PTPALAE L 7= U5,
FERSE - 1000lux, 312 » K (n=3)

ABRIEH BH A R 1x A 2% H 31 A 4% A 6% A
PR AL [FIZE [FIZE [FIZE [FlZE Gk
s 2 | 149728F0~ | 135323F0~ | 14714F0~ | 1257160~ | 13453148~ | 124759F0~
PR 1555078 | 15%706F | 14%4y53F0 | 145952 | 13495680 | 1547428

Z8(%) | 98.9~101.5| 98.3~101.6 | 99.1~101.5 | 98.7~102.4 | 98.5~100.7 | 98.0~101.2
*1: NEE) 1T [PV WaokkEE 28%T 5,
*2 : n=1"TC3HE L 7= 3Bk
I RE - MEEO L O
RS - 1000lux, 31 v F(n=3)

PBRIE B B A EE 1% H 2% H 37 H 47 A 64 A
PR wat [Fl 22 k= [FIZE k= Gk
o ks | 12972780~ 13430680~ | 1357180~ | 1357320~ | 145374080~ | 135749Fb~
BT 5010 | 150508 | 145395 | 145047 | 15549F | 155038
EE(%)  197.5~102.8) 98.0~100.8 | 96.3~105.1 | 98.1~102.8 | 98.3~101.7 | 97.4~101.2

%1 TEE] X [P0V EORKREE) 28w 5,

* 2 n=1T3HHE L 725k
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BIETERE - PTP 3% L v —aldt L7,
B SE  RIEMAAFE, 32> F(h=3)

R BRIE H B A RE 34
PR TN D BEACSE [k
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TIETERE © AR U R AL B
B SE  BIEMAAFE, 31y F(=3)

R BRIE H B A RE 34
PR NN DO FEASE ks
FAEEIRE R (4) 12~20 19~27
7 5(%) 99.7~101.7 97.0~99.3

RURAFRBREIRRAFE, 3 FHORR, Fa 7z —AFET A7 VEE 50mg [ h—1U ] [3#
HOHSHE FICBWT 3ERTETHD Z &N ST,
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) U i .
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S8 7 L 7 L e L* 7 L
CE S 7 L 7 L 7 L 7 L
i il e L il e L 7 L 7 L
AN 7 L il e L 7 L il e L

* AL QA . bPciRefm e (3EH)
) [Gh) A ASRREEAIRN S - B8R - 0 72 VA O IEEERTE TOLEMRBIEIC OV TEER), PR 114 8 A 20 HJ
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V. JREICE9T HIEH

. ZhEE - MR
1) B% IV ERZIEDTL R ONE
2) RMIEERRESE (FBMEBEITE, BIRIE(CSE, §FIRMARAE, mARYESIRIE ., PRI MEMEIEE |
BUE. VU BIE)
3) WE LARE ORI Ik
1) USADOIHREIZ DNV TIE, ZIERDB 2 VDIZA RITHT - TEAR AT RE TiERW,

. B -HB=E
W, A ha 7 s — VR AT 0L LT, 18 50~100mgZ, 1 H 2~ 3 [k O#&
595,
pE. AEEN, SERIC X0 BT D,

. BREREAE
1) BERT—2/\vH5r—2
MR L

2) BERHE
R L

(3) BFEERR
LR L

() BRMHBR
B L

(5) RAMHB
D EEBILLTRERGHS
R L

2) HEEER
MR L

3) REMHER
MR L
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4) BE - RERHER
LU AR L

k=1111%

(6) sRpE
1) ERREBE - HEEARERE HHD) - RERFRERRR (TREERHR)
TR L

2) ARBEHELTERFEONEXIEIER L I-HBROME
L7
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VI. ExhEE(CEH 3 SIEH

1. EEZFHICEEHDILEMXIILEYE
favxzue—L, hadZzu—)La IR AT )V 75

2. FEBER

(1) e FREM:: - EFIREFE 9
X IV E DT AT AUEYTHS, EX 2 BIIHBLIER 2B % 3 L L ChrER

FoNTERY, REFIENEED & OEERLIEE O 2 i3 5,

(2) EMWEEM T SRR
BB L

(3) {ERSIER - 4R
LBk L

13



1.
(M

VI. E¥EhEecBi9 518H

MmAREDOHT - AEE

(2)

)

AR LA MR
DR L

B o I R FE s R ]
(3) BEIRARER CHERR S 7z LR EE DI A S

EREREABR CHER SN RE

YIRS BR

Fa T = m— LEEET A7 VEE 50mg [ b —7 | [T 41 4F 11 A 7 BAHT THEE S 4L, BT
DI IS DA R R MR T A BT 4 > RO 55 45 5 A 30 HESF 718 = (I
A RTA ) ORGSR E DB TIER WA, & N TOEY PRI Z FE5E L TV,
<SEEE>

Fa 7 v — VT A7 VEE 50mg [ h—U | LEEERIFIZ 7 u A4 — —{EIZ LY ZhE
N6 (Fa7xo— g 27 /L L LT 300mg) Mt — 27 /L Rn=10)1ZH A H[ERE O
$ 5 Ui R b = 7 a0 — WREZRIE U, #EFH PR TFIEIC L0 R 21T o 724
By WRAIONRAFT L T T 4 1FAEZE(2=0.05)D72\ )2 & BRHEE ST,

(x g/mL)
'-ﬁ.]i —0O—: Fa7 xo—LEfET AT b
Ejpl 50mg [ F—17 ]
3 (#E#4I. 300mg)
il — @ — : FVERLA
) (#£#4, 300mg)
P Mean=S.E., n=10
o 2 F
-
x
)
|1
P
£ 00

0 4 12 16 20 24
r5#%oiER  (hr)

XYy B NS A -4

AUCe4 HIED &5 t
(x g hr/mL) iE

b=t 7 o — LR AT L BE

S0mg [ F—7] 19.65 .
(#£#1. 300mg) ( Nb.)
a=0.05
s 4 )
Fr Al 18.39

(#F£#I, 300mg)

(Mean*S.E., n=10)

14



(4) s
BB L

(5) BF - HRAEOHE
BB L

(6) FHER (KE 2 L—3 3 ) BBHIS & Y HI8 L - BN BB EHER
BB L

2. EWEERINZA—E
(1) A E
BREERRL

(2) RIGEETEH
BREERRL

@ NAFXTTFTRASE) T«
BREERRL

@) HEEEEH
AR L

& 2IVT7SVA
BREERRL

6) HHTEH
AR L

(7) miFEEHER
BREERRL

3. % lijrg
P -

4. 5 *n
(1) 1% —RxREFEdE s
MR L

15



() M- RRPIE B
DR L

(3) EAH OB
LR L

(@) BEA~OBTE
TR L

5) ZDHOBEAOBTHE
TR L

5. & st
(1) RBERAL R U BEHR R
MMEE L

(2) RBIZB5T BB (CYPAS0 %) D5 FiE
MR L

(3) NEBBHROERRVZOHE
MR L

@) REDOFEDOFEER VLR
ZEER e L

(5) SEHERBIOEER/ S A —5
MR L

6. ¥ it
(1) Pt ER R UAERS
LR L

(2) it
MR L

(3) HhittsERE
MR L

16



7.

RS Y RR—5 BT SR
LR L

. BNFICEDBRER

LR L

17



8.

VI. £ (ERLOIESF) ICEAT SHIER

ZENB LT DEH
LR
BERRNBRLTOEH(RAEZEZET)

A=A A

SheE - HIRICEET SEALOEE L TOER
A L0

Fix - AEICEET 2FEALDFE L ZDER
BA=RPAA

BEERSHNBEELETOER
PSRN

EELEANIE L ZFOEARVNESE
PSRN

tHE%ER
BASANA

Bl{ER
(1) BMERDOBE

ARFN I A AR AR S ORI E S BUB L 23 B & 70 DA 2 i L CTU 7,

(2) ZtnEIER

ElER

LN

HIESR (R, HERAPRE, T

BEE B

18



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Q) YT LILF—IxT 5 EBRUVHRE

AIXE LY ¥
ElfER
BREAPH
BEE 5
. EIE~OERE

BEARR/NA

bR, ERR. RIWEAOERS
BN

INEEADIRE
RN

R ERRICRIZFTIEE
A=A

BERS
M LA

BAEDIE

BRLDIE

REMHEZDRET 2 2 EAMESNTND, ]

ERIZZATEE : PTP WEEOHEANL PP > — F bV L CIRAT 2 X H g4+ 52 &, [PTP &
— FOREERKIZ LY . BOGLA S REIERE AT L, FIIXFEFL AR 2 U CHEBRIA & 0 EE

ZOMDEE
RN

Z 0t
BN

19




1.

2.

FEHR
(1) FHFIBEER
AR L

() BIRIEERS
DR L

(3) REMFERR
AR L

(4) Z OO IR
B L

SRR
(1) BES SRR
BB L

(2) REHS B
BB L

Q) EERAFMHER
A ERR L

4) FDnEkEH
MM ER L

X. JERRIRERERICBEI HIER

20



X. EEMFERICETHIER

1. REXS
M L

2. AR XIIERABR
FEHIIR « 3 EOME. 7~ VLITRLH)

3. & - REEH
IriE - |IRGRF BIERIRA AR TRIET 2 2 L)

4. EFRFWLLEDFE
(D%ﬁfwmumuiwmﬁﬁlour
VI 14. @M FoEEOE Y MK

(2) ZFEFIZATEFOERIZLNZ DT
BETTEREG T A N
<FvoLky : F/

Z OO BE T E

) AXEDOBESIZDOT
VI 14. #EHA FoFEOE Y B

5. RBEHE
AR

6.@%

LR N REE, FEUIEESE)
Pﬂ@@% 100 &£, 1000
7% | 1000 5

7. BHEOME

@S ME

PTP @ | PTP : RV ke =1, 7/
NTEEE R, E A= TF Ly

21



10.

11.

12.

13.

14.

15.

. R—RS - AAE

[Al—p%sy © X7 §E 50mg
FIZhEE . hadxzo—l=aF BT AT/

. EFfEEFAR

R

HERTEAZFABRUVERES

ROEOTARFEA H HRBE EES)

19674 9 H 27 H (42A)6327

2008 4£ 10 H 14 A | 22000AMX02356000 | fR7C4EFIZ L D

20174 2 H 3 H | 22900AMX00120000 | JRFE4EFEIZ L5

EMELEREFAR

FEAEEHEAE A H e

19694 1H 1H

2008 £ 12 H 19 H | IGeAEFIZ LD

20174 6 H 16 A | lFeAEHIZ LD

Ee - HREM. Bk - F=2XEFEMEOEFEABRUZTORNE
ZIHE « EBIAEH A 198041 A 21 H
N : W LI OIS Ik BN

BEERR. ISR AREABRUVEOAR
BFHFAMR YLV

TR R AREHE 197745 A 11 H

HONFFRTAMmAE R - HFIER 14 555 2 HA S GERMEG FH) OV IIC LY LRV L ORRE T2,

TR R AREHE 199549 7 7H

HONFFRTAGAE R« HFER 14 555 2 HA S GRREG FH) OV TIIT RN LRV L OFRRE T2,

BEAEHM
A% L7

REAFFIRERRICET SF®

AANE, FH(D 2 VRSB 2 HIBRIZED STy,

FREL, V. 1 A0EE - ROEIC EERE O H 5,

22




16. &£fEI—F

= 7l 3K # o ke >
HOT %% FASEET | Lo paga—
107135101 3150002F1280 620713501

17. REHEALDFEE

AFNIZ RN LORBEEEKLTH D,

23



XI1. X R

1. BIAXH
1) RS AR - R AR
2) HFNSEAER AL AN R - RIS
3) MRSt AhNEE - BEERRREIC T B R E MR
4) - RdE A AR R fiELE, C-2695~C-2700, C-2705~C-2709, &JIIEJE (2006)
5) HFZEAMER S FENER - B RS R
(=27 VK iR b 27 = o — LRE)

2. ZOMOSEXH
BB L

XI. &8
1. ELNETORTIKR
MR L

2. WHSHIBERXIEEE
DR L

XI. {i& 5

Z Dt DEEEE
RS "R RA— L=
http://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/index.php

24






G mRxSsHtad

KBRFFEMHBE2E 1S

8 Il —2



	表　　紙
	IF利用の手引きの概要
	目　　次
	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
	２．一 般 名
	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
	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
	２．製剤の組成
	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
	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・効果
	２．用法・用量
	３．臨床成績

	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

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移・測定法
	２．薬物速度論的パラメータ
	３．吸　　収
	４．分　　布
	５．代　　謝
	６．排　　泄
	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・効果に関連する使用上の注意とその理由
	４．用法・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
	８．副作用
	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
	２．毒性試験

	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
	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・効果追加、用法・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


