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*k p<0.01 FEHERLA vs JEAIREGE FE)

2) 7 0 b+ VMR B FEIGER
Wistar 52T » MRIEET LB 10 IDICET 540 7 —L VG 80 0.12% & fE gl
Fl O FERRESE 2 bl L7z,
AFN R OREHERLAN L, 7 & b AN & 2 B i 2 A B L. A o s/ i3weEt
HIZZE L 72 h o 72,

50 - ok

B
o
)
) —ANGE#0.12% A S & — L VGHUE 0.12% 354
R AR =R (%)
R UETLA 3.8k 7.7%*
LY 7 — L VG #CE 0.12% 4.2+5.5%*
LY 7 — VG 8B 0.12% 5557 29.3+10.8

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

o p<0.01 /L U 7 —/L VG #E 0.12% vs FLAIREG BE)
ok p<0.01 FEVERLF vs JLAIFEG W E)




3) CMC-Na =% & £ 1fn Bk iz H #1111l /£ FR

Donryu &7 ~ (1B 8 IDIZHBWT CMC ZEA/ERIL T 77—/ VG #E 0.12%
& EERLE > CMC 2EPN T [ M EREL A FLl AT L7z,
ARHN B OEHERLAN T | AL~ B i EkilEH 2 80 L, WAIOERIZR%E ChH D &5 %

LT,

50 7
—_—0— A

B EMERER( X102/ k)

- e e PRI

U & —ANG I 0.12% AR

e A ) —AVGHIR0.12%

CMC-Naiz 5185 (hr)

CMC-Na # 5-1 o B M ERE (X 102/ 1 L)

1.5hr 3hr 4.5hr 6hr 7.5hr
H A=A 0.41+0.34 | 7.22+6.09 | 10.11+6.85 | 28.93+15.23 | 27.27+14.42
Y 7 —v VG #RE 0.12% 0.53+0.24 | 8.33+6.88 | 9.96+4.01 | 31.32+17.16 | 25.57+12.72
AU 7 —L VG #UE 0.12%5:54] | 0.83+0.51 | 6.89+5.87 | 13.35+9.44 | 35.44+12.34 | 30.50+12.11

I FREFRREETIVICHT 2 FHRTEEDIRDIERET D
HEVE Sle : ddY(SPF)~ ¥ AR B YLE 7 L K O Sle : ddY(SPE)~ 7 A7 R
ERHEEGE T /UCBIT 20 Y 7 —/L VG #KE 0.12% & ARERG Ol w5 2 J7E LTl
TRIRNR S QTR R & EBARET L 72 R Wl sz A =S L, WAl A 7RI
A%ETHoLEZERALNT,

NIFERERLETHYRIZBITSE/ER

Slc : ddY(SPF)~ 7 A DRE U= 15505 & % 8 CUIBA URIEE 2850 L=, TR I
HEHEAE 15 02 1245 BUAI(400me/V) 2 A0 L. 24 BRI 2 FIEE L. 24 BEEE 5%
an =—8E GRS LT,

(Mean=*=S.D., n=8)

15




TRRRIVNI & LCId, BERE 6 MR #2IC 45 ) (400me/VE) & 3347 L, 30 Feffjf T B E 2
FIMEL . 24 FFRIRE R = 0 = — Rz gl L7z, #52R. v ) 7 —L VG #KF 0.12%4&
FE AR ERIANR 51 & OFICAEZEITRO bvirinolz,

- PRI = 7 =—4K
TRHRY 1R Y
HEALE 84.2+10.3 94.7+10.8
FR AR 38.4+7.9%* # 56.9+7.1% #
Y 27— VG HE 0.12% 37.7E75%*# 53.96.6™ ##
N 7= VG #E 0.12%554 80.5+10.2 96.5+9.0

(Mean=*S.D., n=10)
* K *1p<0.05, 0.01, MELLEZ LG LT Tukey DL B THEZEDH D,
#, ##p<0.05, 0.01, JEANCHE: L C Tukey DZ EELE THESEDH Y,

D)EBI FORERETIRIZET2REER
Sle : ddY(SPF)~ 7 A DFRE L7582 8k CUIBH L&~ N o BRIA A Befl L 7=,
TR FIT AR 15 434 124 50541 (400mg/PC) - ¥ AT L, 24 WE#4 I F2fE & I L, 24
WEMIRE R o o = —$ A FHES U7, TBIRINR & L Cid, HBefE 6 WA I &3
(400mg/VT) A 434 L, 30 WFEI1LIZ B A FIBE L, 24 e REa8 % o o = — 3 A 3Rl L
77
fid VU 27— VG G 0.12% % 51 & AR ERAIR 57 L OMICABEZITRD b v

277,

e W7 RUKE 2o =—%
TRHRY TR
AL 122.0+16.6 158.6+16.4
LA 47.0E8.3%* ## 59.0+E7.2%* ##
U 7= VG #UE 0.12% 43.5+6.6* ## 62.7+7.8%* ##
WY 7 —v VG ECE 0.12% 5554 130.4+19.0 161.1+13.3

(Mean*S.D., n=10)
* ) *%p<0.05, 0.01, HELLEIZHE L C Tukey DEZEEETHEZEDH D,
##p< 0.01, FEANZLL#E LT Tukey DL EIK THEEH Y,




VI. EYEREICEEY HHE

1. MPEEOHRS - BEE
(1) BRLEANG MhRE
BB L

(2) &R E R
LA ERR L

113

k=111

Q) ERRABR THE SN -nPRE
AR L

() s
R L

6) BE - ftRAEOZE
BREERRL

6) BERCRE 2 L—2 3 2) 1= & Y 48 L - MRS EEHER
AR L

2. EWEERINT AL
(1) A E
REERRL

(2) WRUEETEH
BREERRL

(3) NAATFRLSEYF 4
R L

() BEEEER
AR L

® 2IV7S2A
BREERRL




5.

(6)

(M

MiFEOFEER
RHER e L

kR
AR L

_/\ *ﬁ

7]

(2)

©)

(4)

(®)

(1)

(2)

©)

(4)

i % — BB B 1
R L

5 — B P P B
R L

Lt~ OB
KR L

A DBTHE
KR L

Z DDA DITHE
TR L

K #

FREBIEREL R U R BHEES
YR L

REIBI5 T HBESE (CYPAS0 %) D5 1
YR L

DEEBHROERRUTOHE
R L

REMOBEOERR G E
MR L

18



6.

7.

(6) FERBYORERI/NS A —5
AR L

B
(1) Bt EREL R UAERS
B L

@) Bt
B L

(3) Bt
B L

kS L RR—a—(CET BIER
HM TR L

BRIk IREE
S L

19



aRa
=H

VI. £ (ERLOIESF) ICAYT SHIER

REEZDEH

LA

=

- ZISICN

REEZDEHFAEEZET)

22 (ROBEICEFHEALENIE)]
1) Fro~A UMt SUTIERAEREIC X DR EIRG D 5 D56 [FERENIEEST 5 8%
nndH s, ]
2) HE - A a~—HF - U A )L ARERRYSE R OB R SR A (g, T U BA%) [Z
NoORENEESTLIBZNNH D, ]
3)  AHFNDORTT X LibBUE O BEERE D & 5 B
4) GO H DWMIBIESNEER [ZRILERAL O TR ORI RO B ENRH 5, ]
5) 1EE (RX—F = v MEIZRL) ., B2 EREMEU EOBME - B [FJEOFANIH S,
BB BIET H2BENNH D, ]
6) ARNLVTh~AT v, Ihb~Av v, Fod~Av vy, 799F~AV%EDTI 7Y
I RRFUAEWE TNy b T v ost WBBUE OBEERED & 5 B
. MEE - HRICEHETAFERALDEE L TDER
RN
. ik - AEICEAETAFERLDFE L ZOER
RN
. EERSAREZOER

L7

. EEREXRMIE L ZNEARVLESE

1)

2)

3)

4)

ERLGERNEE

B - RIEXE. . ERREE. SME - RERUFMAIFIOEL TL B, UbA,
fEiz 9 2, AT ZWERZHE L THWDBDIZOBRMEA L, 2 b ORERNSHE L7z
Gralid, NIk L, FUAEMEEZEA LRWERICII v EZ D 2 L,
BIESNDBENRHHDT, BIEETDIATVWRESN=C EERTRIZ (E5FE. F
. EBER. EP. INKEF) 2OHODNLEAIIIMEN T IETD Z L,
REXFREICOEILERDERICLY | BIEES VT Al 2 5E LiZha LR
RRIERDBH EDND Z DD D,

JERSCE R, TELRETEHLHER 2T 52 L,

20




7. HEEHR

(1) StRER LT DER
M L

2) HREE L TDEHR
BN

8. ElfEA
(1) BEMEROBE

AHN A Rl A A5 O BIE S BRARRE DS BT & 72 2 i & 520 L Ty,

(2) EXBEIER & B

BEXLGEER (HEEFH)

REFTE. BAE, ZEOARE (RAAFYUEEBIXTIVIZED) : IREBEE~OFFEHIC
BRLCik, IRETCHEE, MNEEZE -T2 enHA2OTHERETH I L, REVIEMICHTESIA
FEOMEMH, BEHE (0DT) I2& b, FNE, BEARNESERLLDNDLZ ENRB D,

Q) ZnthoEI{ER

ZOHOEER
RN

BEEEE D B ORI, B SR, 32
AR D PSR B IR FERE ™
(REAZUBFEBRIZXTIL
&%)
RE FRRERR B 2 b
(REAZJUEFEBRIZATIL
2L 5)

N T B AT P ERE ST IR K D RGYE, EEE
RIRORSIE" (o Ve, A% . U A VA EYYE
Z DD R FEAEK JTERRRE ., ESHREER - DPERE R (131F, DS
(REABJUOFEBIXTIVHL, Z, BE, BMILEIR) . A7 a4 NEE (EE
[Tk B)*? i, BAIAEIE, SR80 8. AR
TEHK - BIBRER NEM - @I R R RE O MY
(REAZJUEFEBRIZATIL
2L 5)

21



REER B, HEE
(T334 UIRBIBIZE

)?TB)

H1) ZOXIRIERNRS SN =GEICdMERZFIET S L,

&2);@&9@?%#%6bnt TiX, AFIOMHARIE L, @Y PEA. PIEEA
IO BRZDHZ Lk, %ﬁﬂi@m)@ﬁA t @%#m]

AE3) EMEMICEIY., 20X ERNRS SbNIZSAIIIToMAE22 %L, BIBRE
RIVEHEGH LRWIEFNCHI D B2 52 L,

H4) REIEMICO 2IREHAOM A, HEEE (0DT) ICL VBB LFR, HGHIEIC
X0 BVERIE RS RE R 2T D RN B D72, B h % IET DR ITERE Ok E
BIE LR ORAIIHET D2 L,

ES5) RWEHZRET A Z &,

4) HEAEERAERMER VERRREBEREE -8

R L

(0) £HERE. AHE. EEERVFHOAEEFERIOBERAERBE

Rk L

6) EYM7 LILF—IcHT HFERVEARE

9.

AIXE LY ¥

[ZECROBZEICIIFERALGZWLNI &)]
3) ARHND Iy kE LiBBUE OBEERE D & % B3
6) ANV T h=ATv I~y FoEvATr, T30~ A% TI )71
oY RRHUAEWE T3y N T v oixt UIRBUE DB O & 5 B

EELERNIE
2) BIESNDBZENNRHDHDT, B %+A_ﬁw¢¢gn# EETTRIBE(ZFSFE.
. BER. BB, KA BHLbh SR ETIET 22 L,
ZDHDEIER
RN
BEAE™ &F@ﬁ&ﬁ BB R, BB
1) ZOXIBIERND HONTZGEITIEHE I 52 &,
EHE~DRE
aEfRE~DEMR

—hLmW%fimﬁﬁﬁ%%bhﬁﬁwmf KEXVIEIT 7= D IRFPH 0% EHE (0DT)
O AICE L CIIICEETH 2 L,

22



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

VMR, EIR. RIBFADERE

WELR, ER. RIBF~OER

5 &, DERT OB 2 L EMEITHEL L TUVH72u,

I dR SUFIEAR L TN D ATREME D & D 2o PRIk U TR R & IR NS 3572 2 IR o4 1 4 k¢

MNREADEE

INREADFER (RAAZYOEFEBIRATIVIZE D)

BEELRTLEOREND D,
£, BLeoFEENE (ODT) LRAROIERRH 2O THEET D &,

RHVERERI, FrER 2R, SIRSGI/NE TR, R - RRERH 38 ERHE (0DT) (2 L0 %

FRARRERRICRIETR
RN

AN\Y

48

BERS
RN

BRALEDIE

BRALOIEE
ERAELL : IRBHE LT LN &,
ERAR  ALBET, O TV RFIHENT L2 2L DRNWEHIEETDH I L,

ZDHDEE
A L7

FDih
AR

23




1.

2

X. FEERARERERICBI9 HIEH

FIEHAER
(1) Z3NFEEHAER
VI FFKHBUBT S HA 25

(2) BIRMEBHER
PR L

(3) Be tEEHER
B L

(4) % Dthd EIFEHER
BREERRL

. B

(1) BEGSHLERSR
B L

(2) REREEMAER
BEERR L

Q) EERAFMHHER
BEERR L

) ZOMOBHERE
AR L

24



X. EEMFERICETHIER

1. BHERX5
A 52 L
ARIRT
RE AL ERRET AT )L
TR A VUM ; BISE

ZM LN

B . Fo 2~ A2 LTO01%U FE2am T 20HFIE NS,

2. AR IIERALR

FEFHIRR : 3G MR, T a2—7 . 7-ULIRHE)

3. BTk - REEH
Brit O - |IRRE. JUEBE

4. FEFIFHEOEDEER

(=)=

(1) ZETORYHENEDBERICDOT

BARSAYA

(2) ZEFIZAFEFOEIKRLMIDINT
BEMEESLTA R K
<FvolLky : H
Z OO BE T ER ¢

VII. 14. @A ELOEZOHEEZ> SR

Q) AFFFOBERIZDONT

BA)- L A
5. RIBEHSH
ML
6. @
AT RE NEREERE, FEIELES)

Fa—T7mdE | 5gX10

INT 100g

25



7.

10.

11.

12.

13.

14.

BHROME

AL RE ME
F 2 —Tadk Fa—7 TN
i B T A
N sk 1
= N R = I %
B—Rk 5 - EshEE

53\
Fl—psy Vo7 ayr-VGE 0.12%, Vo7 a s -VG 27 U —2A 0.12%.

va v
FIRhEE . AN REISRERLVEY, T 7 ) ay RRFAEWE

. BEFfEAFAR

R

ERTRRBFABRVERES

JoFm VG a—

ROERTEAGREA H KGR {5

1999 422 A 26 H 21100AMZ00162000
EMELERBEEAR

St AP A A 15

199947 H 9 A

gE - SIREM., % - AEXEEENEOFERABRUVZOARAR
X L7

¥t

13

=111

BEERR. BIMEBERARFABRUVEORE
RN

BEE M
BA=RSAYA

26



15. HELMTIREZERICET 51EHR
AAENL, HHE(D DV G5BT 2 HIBRITED DL THRN,
722U, VI 6. EERFEAMTER & T OFHR K OULE 5L DA 3)

8. RIEH®DIH(2)., (3)
9. mE ~DOEG DI
10. Ehw, PElw. A E~OER G OH
11. /N~ G DO
WZENEIEREE N FTHEH STV D,

16. £EI—FK
o JEAE 5l A SR R TE o1 A s
HOT %% BRI | e
2647709M1013 622693800
(e—44) (F—44)
106315801 2647709M1110 660433082
(& 51]) (f#E%1)

17. RIFHBFLEDFE

AFNTREHEHIN O FEEIAITEZY LR,

27



XI1. X [

1. 5IAXHE
1) RS SRER S NG RE - IR
2) WA S AENEE - R

3) - TokiE A AR i E, C-3938~C-3942, f&)IIEE (2006)
4) BRNESER S HNEE - R (STHISEIER)

5) HOAHAMRAEE N - SRR (BUEE)

2. ZOHOSEH
AR L

XI. &&H
1. ELENETOHERTIKR
LR L

2. BB DERERIIRIFR
BREERRL

XI. {& =

Z DO EEF
R SRS L R — A=
https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/index.ph

28


https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/index.php




SUEARFETT

RME@RAN T

ABRFPFIEM B 28115

10 ik —3



	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．用時溶解して使用する製剤の調製法
	４．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	５．製剤の各種条件下における安定性
	６．溶解後の安定性
	７．他剤との配合変化(物理化学的変化)
	８．溶出性
	９．生物学的試験法
	10．製剤中の有効成分の確認試験法
	11．製剤中の有効成分の定量法
	12．力価
	13．混入する可能性のある夾雑物
	14．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	15．刺激性
	16．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


