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a4, g KoY Ko

¥4 : Domperidone
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DR OFEAIRT B & 2550 « HIWr - BT _REFEEIIF OFRHEFHERL TR 520, F
WAz 2 &, BRI AE S 72 TF 1, ARG B S 253740 - Il - B EST5
LIS, MERMEETOILOE VIR ERF>Z L &L LTWV5D,

[IF D%k ]

OBKIT A4 R AEEX & L, HAIE LTIORA > MU EORR(MFILRL) Til#l
L, Rl & 32,7272 U, s SCETHRE - ReEe AViGE12iE, & AT
TINIZHES D ET 5,

OIF Gl EEIC S EER L, KTEEA LT v 7R CTRi#iT %,

Q@FMOFLHENTHE — L, BKITHT THFIEIER O NTF FIHO F5| & O E | D45
P THbDOEL, 2HICEL DD,




[IF DERK]

OIF FFEAI & U CRUAI O B 5B (N A, S SARAD BRSNS,

QIF 2508 T 2 B K OEAIE HIRZEDRE L7z IF SLdi I R T 5,

ORI LEBONBEZMTZETHEDIF OEFITH » THRERFERILHIND,

ORI OMESZICBET 2 b 0, BREREEORAFNE 11 &2 B3 2 b O K OFEA
i 13 U O EBEMEEE A ORI « HWT - 2 R FHIC O W TS s
/AN

OINEISNA > ¥ B a—7 4+ — AFLHEEE 2013 (BAF, [TF Fdk 266 2013 & #&7)
2 X DB S N7z IF 1T, B AR CoRAt 2 AR L U, MEITG U AN E
TR (PDF) 2> HEIRI L CEA T 2, 3 CORAITMIA TIER U,

[IF D 31T]

DITF Fr#iZ6E 20131, Fhk 25 45 10 H LABRICAGRE S - BiEE O HA & 725,

Q@ _EFUANDEIEIIZ OV T, TTF FefiZE6E 2013112 £ A {ERk - FRfiidoms < b
HDTIEZRUN,

Off i _EDEE OWET, FHRA AR ST F MRS 5 (R AE) 23AFE SN -HFR
WO IE DPERE DN 72 SH, iLifli T RENBRKE L Lo AT IF 28
WETEh 5,

3. IFOFAIZH=-T

MF FLdEH 20131128V T, PDF 7 7 A M K A B A TORME AL L
TWD IEHRZFIH T 2 A, BB SHIB L CRIAT2 Z ERFEAITH S,

B FIAED TR 122V TIE, PMDA A — A — DB EH AR E SN TN S,

BRI TER A VB a—T 3 — MMERDO F5 & 120 - THERL « 242
25, IF OJF 2B E 2, BB E L TO D IEHRSC IF YRR GO E LR i s
[COWTIHRERBZED MR £ ~DA U H B a— (2 L0 HAEIEH S RNEE BHES
, IF OFAMEZEO D MER G D, £, BERFUWET SN DA EoEESEICET 2 H
HIZB L CiE, IF NkET &5 £ TOMIE, YaklE 3K o S 380 49~ 2 I 3
ELRBM O CELE, H D WIXERMLEEESTEREE Y — ©AFIC X0 A A
AT S L L b, IF O HICH - > TE, B OUH CES PMDA FA— A2
— 3V CHERT 5,

7233, IR O AP OFELR D S HREE S ATV D THEIR alifg ) ol £ 4 E T
TRV T 2 HEA SIIARFHICEDL Z 03B Y, TORFWICIT HoEET
RXTh b,

4. FAICELTOBES
IF Z 3EHFIATSE D HF EBICB VTR T Z E R TERWERLERF S L TERL
THX7ZW, L L, BEECEEREAERL Yo —2 g v a— REIZX 2 HHIC X
D, BURS SN ERGER E LR TE 2®BIZA T ERAR S S, IF 1T HFHK
OFHEEEZ 2 T, YRS OREBERENER - fkT2 b 0ThH D Z b, it
o RBUIHREZZIT S5 285002 L2 L TR b,
FREEEET, IF RS ETHIRMNCELMZET DIHEREM THY, 4 ¥ —F
v hTCONBEL B E 2, HEE EORERHNICEA L X 5 FE LIER ST
HZ R CIERETEH T A2LERD D,
(2013 4 4 He&ET)




I BMZEICEY SRE

1. Eﬁgﬁ@%%ﬁ ........................................ 6
2. BT OB FEHY - B PRI 6
0.Z2WICEAYTSEE
1. E}i;—i% ............................................... 7
2. éﬂ;% ............................................... 7
3. ﬁ%lﬁfﬁﬂliﬂ?lﬁﬁ ............................. 7
A S o /0 = ol = KT RIS T TP PPN 7
5. ALZEA (A TE) weveereeerereeenienens 8
6. B4, B4, IS, RE 2 e 8
7. CAS BREETGBevreremrnrreeniinis 8
M. B ICET 41EH
1. %Eﬁ’ft?éﬁ‘@g ................................. 9
2. AR OBFEEAETITHIT D
ﬁﬁ?l‘i ............................................... 9
3. BN ORERGRBR - eevereeeeeeneens 9
4. AN D TE Bl zeeeveevvreeiiiniiins 10
V. /HH¥IICEd 5EHE
1, BT eererrrsmessrssnersnisnessnssneisussncsnsnnens 11
2. %ﬁ”@ffﬂﬁk ...................................... 11
3. FWRREM L CEAT 2 A O
@(J{f ................................................. 12
4. RREH, LA O ISR T 5
/}:‘JEZ.: ................................................. 12
5. WA DEFERM TIZIIT HLIE
[ﬁ .................................................... 12
6. VRMRIG DIETE M eveerreerrireiiis 13
7. Al & OBLEZAL (WERA LY
BR‘R“:) ............................................. 13
8. @Hj‘lﬁ ............................................. 13
9. E#@ié’]gﬁﬁﬁff ............................... 13
10. BHIH OF RS OREFRRABRTE -+ 14
11. R DF LNy D TE R e 14
12, FPfHeeeeeeerereesemmienn 14
13. RS 2 ATREMED & 5 H G- 14

%

14. EEDLER R « SMBLDFER
R R BT DGR eeeeerernreeereennns 14
15, JAE M weeeeeeeeeressssenesenesnsen e 14
16, Z Dftlereeerreermnreeeeiiie 14
V. aRICEY S1RE
1. ;ﬁjﬁg pj@% .................................. 15
Q. FHIENL OV Beeereerereerreeennenineins 15
3. Eﬁ%ﬁkﬁ'ﬁ ......................................... 15
VI EEIR(CT BB
1. SEESERC RIS B LAY 1T
AT eeeerermemeees 17
Q. FRFH/ER - ooeeeeeeeeeeeeeernm 17
VI BRI T BB
L. M PR DOHERS « BT 18
2. FEWRPEGRIY /ST R e 19
. WU eeeeeeeeemmmmii 20
4 %jﬁ ................................................. 20
B AR e 20
6. HEHH e 21
7. NI UAR—L BT D 21
8. BHTEIZ L ABRETL e, 21
VI Z&4(FERLEDIES) ICET HIEE
1. BN L Z OB s 292
2. BRNE L2 oM (FRIFES
B Brp) e 29
3. ZHRESUIBNARIC B S L
DIFEZ L FDOFRH e, 292
4. MEROHEICBEET S8 L
DIFZ L FDOFRH e 292
5. EEHGRNR L ZOHE e 29
6. EERIEANER &L OHB K
U\@I‘Eﬁ{f ...................................... 29
7. TEE{/Eﬂq ......................................... 23



9. %ﬁ%%/\@&‘ai ............................... 25
10. KA, BERR, FEFLIBE ~ DR e 25
11, /RS A D B 25
12. BRI BAE T oo 25
18, AR Eeeeeereeeeieeeieieneeeiia 925
14, T DT weerereeeereseresesnnsnnnesnnins 25
15, OO TE TS eeeeererereseseesesnnennininns 26
16. Z Dfheeeeeeeemm 26

IX. FERPRFRER (CRE 9 S IHE

I 51l ST 27
2. FEMEERBR 27
X EEMERICEHT HER
1. HI KA eeerereereeererenneneeninsieeas 28
9. AT R ST TR R eeeeeeeeeererenene 28
3. BFEE « fRAELE eeeeereererenienennirnins 28
4. %ﬁ”@*&b\i@ﬂfﬁmx .................... 28
5. gﬁg%{ﬁpg ...................................... 28
6. A 28
7. ﬁ%%@ﬁ"féf ...................................... 29
8. [l —FkAY « [FIANEE e 29
9. [g%‘ggﬂ:iﬂgﬂ [ IRRETTIE TP PR E PP PPPEREPPPPPRIR 29
10. RUEIRGEAGRAE T B M OVERR
PP 29
11, SRAMELYETERAE ] [ erereerereeereeenens 29
12. ZRESUIAIENN, ALK O H
BEFEMNEOEH A L OZD
[T S T PTPPTITPPPPPPPPPPRPPIIS 29
13. FEBAAR, FRPARE AR
F A TONF DPYZ - eeereeeeeerrrrennnnnnnnn 30
14, FEEEATII weerererereererereresenenenenenanes 30
15. BRI RIRE S (2B 1
B e 30
16. %%ﬁ:{»ﬂ Roevreeemm 30
17. 1%|§ﬁ;f@ﬁ—£@(£f§- ........................... 30
X 1. 3¢k
1. B SCTR o eeeereerrermres 31

Q. F DL DB SR vevenerreereeeeeeeeeenns 31

XI.25&H

1. If;%“(@%ﬁi—i;{j{{ﬂ .................... 39

2. MEAMC 31T 5 BEER AR a9
XII. %%

Z DD RIS v eevveereeneeieei 33



I BMEICEAT HIER

1. AR O#RERE
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R A R BRI, & L CRIR 24l L, K385 698 5 (3 Fn 55
5 H 30 H)ITED EHUE K ORER 1L 2588, INEEER, 44710 [R MR
Z3EfE L, 20004 1 AIZI AT EU % H 10 OV AFB U 0AI 30 &
L CHERBERFT, 20004 7 HREEIZE-ST-,
D%, 20141 HIZ KXY RU4A] 10mg [JGI LN R U R ALHAl
30mg [JG I ~FNENIEHEEE LT,
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(1) AANZ, EALE EE G EAITH D,
(2) A3 I RO A A 5 O BINE I BUBEE A3 e & 72 DA 4 Fohi L T
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(1) #04a :
R XY R4 10mg TJG)
Ry XY RUAH 30mg [JG
(2) *4 :
DOMPERIDONE Suppositories 10mg “JG”
DOMPERIDONE Suppositories 30mg “JG”

(3) BFRDHE :
— A +HE+ & &+ [JG)

(1) ¥4 (@ diE) -
KoY Ko (JAN)

(2) & (WmAE) -
Domperidone (JAN, INN)

3) ATL:
K]

3. BEXRITRMER

N

/@ /L_O
N
Cl H



5. {L#4& (@4i%)
5-Chloro-1-{1-[3-(2-0x0-2,3-dihydro-1H ~benzimidazol-1-yl)propyll

piperidin—-4-yl}-1,3-dihydro-2 H -benzimidazol-2-one (IUPAC)

LEES

o

6. [ER%, B4, KBS,
A

7. CAS &8%&S
57808-66-9
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1. MELEZHMTE

(1) 581 - 1K -
A~ A DOREMIED MR UTM KR TH 5,

(2) AR

FERE (100) ICIEITR0T <, A% ) — A g% ) — /1 (99.5) 12Tz <
<, 227X ) — LD TERITFIT L <, KITIZ & A ETRIT 70,

(3) R
AR L
(4) BRAR (SRR, o, LR -

Al K9 243°C (03 fif)

(5) BB RARREEH -
LR L

(6) NECIREK
mMERR L

(7) Z Db E A RMHEE -
e B (271nm) ¢ K9 278 (2-7 1% 7 —/ L/0. 1mol/L HFE-RIE IR IE
(9 : 1) (1—50000))

2 EMHRA DEEEMTISE T 2REN
AR L

3. AMAES DHERRERE
AR R _Y Ry OffgidilBric X 5,

(1) SR AT O B I E 15
KEDARYT MV ERDSBIARY MRS 5 & &, FHED AT
MUIEAE— R D & Z AIZFRIEROIRE DWW A2 7B 5,

(2) RAMBIL AT S VRETE (RAET U D LEEFINE)
KD AT MV ERBDOSRARY MR T H & &, [fH DALY
M VIZE— D & Z AIZFRIERORE DWW A2 78D 5,



4. BRRDDEEE
HREINF Y R oEREICE D,
0.1mol/L 38R & % i€ (BB E L)



IV. &IIZB§d HIEH

1. Flfz
(1) T 52
N7
(2) IRz DX A, SV ER R UK
A5 10mg
I - MR« B~ B O T WO A A
SE
Cl 2R 24 mm
HE 1,100mg
A5 30mg
FITE - MR« B~ B O WIE O A A
SV
@ 2R 24 mm
i 1,100mg
(3) WEIDYIHE -
AAFNL, BASRG @SB LV ERBRE2ITO & X, ZORSIE 53 ~
56 CThH 5,
(4)#Aa—Fk
A 10mg @ JG E90
A:# 30mg : JG E91
(5) pH, :ZBEELL, #hFE, tLE, TEL pH 8% -
L
6) BEEDEHE :
M L
2. "WEIOHERK

M) AVES GBEHERD)DEE :
##l10mg : 1fEF HE KU K> 10mg &FH
A 80mg : 1 HE Rr~XU K2 30mg & FH




(2) Fhn#

AH] 10mg

AEH 30mg

1540, v 7 v =—/)L 4000, v 7 = =—/L 6000

WAale o 7FLe Fadxy Moy, w7 uad—/1 400, v 7 ad—)L

BB BROERRVEE -
U LN

(3

~

3. ARAHEL THEAY SHAIDRRE
AR

4. BAK, AFOABIEICHS HFR
RSN

5. HFIDBEEHTICEITHREN.
(1) sk EER
A H) 10mg v

IEFER (40°C, FAXHEE 75%, 6 » H) Of5E, @E o

BWTBEMLETHD Z ENHERIS T,

LiiiE ™I

LRIFIERE | FRABRIAH | BAAAKE 1% A 3% H 6 » H
%%@ﬁu%ﬁ% Sy i kay A A
(K 7T A | Heiat B A — — A
31“ 7 1] 73 B

7 aﬁﬁgmﬁﬁﬁ@ 86.1% 85.8% 86.9% 86.4%

A5 30mg 2

I EER (40°C, FHXHEEE 75%, 6 » H) OFER, @ oG E FIic

BWTBHEMZETHD Z ENHEII STz,

RIFIERE | RABRIAEH | BAAAKE 1% H 3% 6 1 H
%%@%U%ﬁ% ik T A A A
(K 7T A |HeiR a5 A — — A
F v 7 WIREE) N

7RG B EER | 87.9% 88.2% 87.6% 87.7%




(2) &Mz e ekl
A5 10mg v
FEWIRAFRER (FBIRMRAE, 3 4) ORGSR, ML OVF &5 3R O HiFH N
ThV, BRRMFITB T 5 3FEOREEDPHER I N,

RAFI 8 ABRTE H BRARIE 3 4
PR STikey SRy
%%@§Uﬁﬁﬁﬁ& STikey A
(RRIH 77 A b AR L R 53.7C 53.0C
%yﬁﬁﬁﬁnﬁmﬁﬁ 92.3% 92.0%
T R 99.7% 100.6%

A 30mg ?
FWIRAERER (EIRIRTE, 3 4F) ORGSR, SMEL L OVE |5 1 TR O &N
ThY, BRRFITB T 5 3FEOLEEN MR ST,

PRI ABRIE H B Ak Rs 3 £

Pk ke EReS

P TeFRAAER ke SEkes
(BEFIH 7T A | el TR 53.7C 53.4°C
TV RER) TR 93.2% 92.1%
i R 99.4% 101.2%

6. AREBEOREM
RN

7. thF & DEEE R (MEIEFHEIL)
A L7

8. A
Y L

0. AMFHIFERE
L7




10. WA DE MRS OHERRERE

(1) 7 =% - BERRRRIZ X 5 REAMG
BT 5 & & RITIRECEZ 2T D,

(2) E-AN PRI BE I B V5
TR © 228 ~ 232nm K Y 285 ~ 289nm,
X DJE : 280 ~ 284nm

(3) s/ u~ NTT7 7 4 —
JEBIVALE : BB =TV AKX ) —)v T T =T KRR
HWENR BB~ NI 7 40—l v EOERIAD)
HOE IR (MR 264nm) Z RS9 5 & &, BORBNAIR B OEHERR IR )

HDIFIZ AR > FD RAEITFE LV,

M. HEFDEMNRT DEE:
SO AR ' B I

12. Fffi
A% L7

13 BAT 2 THALD 5 355D
R L

14 EBAREGRE - NENRRGERICET 2178
A% L7

15. Il
RMERR L

16. & Ot
Y L



V. amkIcBY HIEB

I ESYIE S
AN RRDR RIS K OEAI B G- O AL IEIR CEOL, IR, SRR, IR
i, LIRS
- JEHIPENRREAE, FLEO R TRUE, b SOE REAYE
- UBMEREE A G-Iy
. RERUVAE

N3 FROBA, @ R Ko LT1E10mg % 1 H 2~ 3 [H]E
BRI G %, 8 FUL LD A, @ R~ R& LT 1[FE 30mg %
1 H 2~ 3EEBNICEGT 5, 728, i, (KE, ERIZ LV @ EEE 3
éo

. FRERAHE

(N EEERT—2/1\vr—
BARWANR

(2) BRERZIE -
M ER L

(3) BRERZEIBEAER -
M ER L

(4) SEFEHRER -
mMER L

(5) HREEAVERER -

1) EEAIELITRERIGHER
BRI L

2) LEEEAER -
BN - L A

3) REMHR -
MR L

4) BE - BRI
EEE R L



(6) JBRAIEA -

N ERRERAE - BEFEARERE (EHRE) - 8ERTERERAR
(AR BEEREAER)
BMMEE L

2) ZBEH L LTEEFENDNBTXITEM L -HEROBE -
A RO



VI. ZE3hEB(CB Y 5IBH

1. ZEEZHNICEAESH HILEYRITILEYRE
A 7Y RYEERtE, A /a7 F I K

2. EBER

(1) YERERLT - 1EFRMEF © -
RS v Do AR Ch 2, HEE OBV T, HEEN
DAL TlE Do ZAERITINHIMEOZEE ZH U T\ DD T, D A
Wiz & o CHEENRE R Ao (R 2SR S, WAL E E B AR R R IR
ELTHWOLND, £, P DL FZ AT & &4 TO Do 2 IRILIR
MRS L TWA DT, ZOENE T Do A AINHNIT X 2 Hlrk e & 5
T, FEEDO T TIE, R R o e R 23500,

(2

~

% B B BB -
BB L

(3) E R IRFER] - G -
BRI L



VI EMEBEICET SEE

1. M REDHR - BIEE

(1) I LA I PR
BB L

(2) &m M R EEER
((3) B PR AR THERD S LTz i iR 2] DTS

() ERERHAEBR TR SNz MFEE -

A=W TRV M R R

A A 10mg ¥
Ry Y RAEHN 10mg [JG) & AEERAZ, 7 0 24— R —EIC LD
FNEFR1IE(R2Y Rk LT 10me) Z R B (2 22 P E
AN LTl Eh KoY RO ZRIE L, 15 6 -y dhme <
7 A—% (AUC, Cmax) (Z 2DV CHEFHRHT 217 - 7= 558, gl o £y
RIS R S Tz,

(ng,/mL)
15 -
% —e— R RUAHI10mg ]G]
o —o— fEHEmE| (&A1, 10mg)
5 10r Mean+ S.D., n=16
~
D)
F
N2
b
i3
0 6 12 18 24
¥ 544 OBERE (hr)
HEINT XA —% BEINT A —4
AUCo.24 Cmax Tmax i
(ng + hr/mL) | (ng/mL) (hr) (hr)
RoRURAAA 0g61427.02 |11.82+4342|1.94+0.68 | 8.07+2.50
10mg []Gl
FRIE A 86.25+30.58 | 11.86+3.25| 1.81 £0.54 | 9.22+4.50
(4:F]. 10mg) e T e e

(Mean=S.D., n=16)

MBI ONZ AUC, Cmax F5E0D/3T A — 1%, B OR, KK
DOERE AL - B % ORBRRIFC L > TRR D WREMDR H 5,



K 30mg )
R RAER 30mg [JG) &HEHERA 2, 7 0 24— " —1EIZ LD
ZNEFN1IE(F XY R b LT 30mg) & R A 5 -2 ZEfE IR
NG L ClEh R R Y RUREZRAE L, 15 b7 3 s aE N
7 A =% (AUC, Cmax) IOV THEMHEIT 21T > 7o ib 5, mAlO AW
AR S DS fERR S LTz,

(ng/mL)
35 ¢
30 —e— Ky R AHIZ0mg [IG)
25 —o— fEHesA (&AL 30mg)
S -
> 20 Mean+ S.D., n=16
~
J 15t
/
> oo}
b
E 54
O 1
0 6 12 18 24
5% O (hr)
HEIST X —% HEINTG A — %
AUCq.24 Cmax Tmax tie
(ng - hr/mL)| (ng/mL) (hr) (hr)
RO YRR 9 43+67.32 | 24.80+8.75| 2.13+1.09 | 7.35+ 347
30mg [JGl
B

(4], 30mg) 189.78£83.31 | 24.1947.70 | 2.25£1.00 | 6.93£3.06

(Mean=£S.D., n=16)

MR ONZ AUC, Cmax F5E0D/XT A — X (%, R OBIR, KK
OEREEE - B OFRBRKMFIC L > TR D RN D D,

(4) hEE -
R L

(5) BE - ftAEDZE
(VL7 A0 AR ) OIHZ R

(6) BHEM GRE 2 L—3 3 ) BRHTIZ & U I8 L 1= AN BN Z HER
AR L
2. FMEERI/T A —5

(1) BBAT 3 -
BB L



(2) AR R4 -
R L

B)NAATFTRLSEY T4 :
P L

(4) HERERY -
BB L

()9 U7 TR -
AR L

(6) A -
mMERR L
(7) MPFEARKEE
mAERe L

3. R
MR L

(1) ik — BiBAPIEBIE -
LR L

(2) Mm%k —ReBERAPT @B L
EERe L

(3) i~ DBATIE -
(VIL.10.4E4%, PES, BRFLIGSF~DFG] DIES MR

(4) A DBATHE -
AR L

(5) Z DL DB~ DT
LB L
5. A

(1) AL R R EHEES
AR L



(2) KEEIZBE5 9 DEEHR (CYP450 F) D57 Fi& -
(VIL7 AR AAEH ) OIHZ

Q) VEEENEDEERVZDEE -
P L

@) REMOEEOEREFLE -
B L

(5

~

R BIOEER/ S A—5
LR L
6. it

(1) SR B U4EE -
BB L

(2) Bt
U E R L

(3) PR -
MR L

7. bS5 URKR—E—IZEHT B1EHR
M ERR L

8. BNZFIZLBBRER
MM ERR L



VI 2t (ERLOEESF) ICHY SIER

2.

[

L

"t%(DEEHH

M U (BERPE CIIED LTV )

BAREEDEH(RAEZSZED)

[BR(ROEBEIZIIBELLEWNI E)]

(1) ARAND ATk UiBBUE OB ERE D & 2 BE

(2) FEI ATHEIRE LT 5 aTREPED & 5 0 A ((10.558%, EELR, BELRE~ DK
BIDHES )

(3) VAL Hit, BB A L o X, WL 2L B3 DR B L3 2 B2 M
Hb,]

(4) 7vZ 7 F o uED FERENEE (70 Z 7 F ) —<) OFBE[HL R8I >~
TERICE D 7T e T 7 F o pwaitd, ]

RENTHRICEET SERALDEE L ZTDER

BARRAR

4. RERVRAECEET 2ERALDIE L EDER

LR

5. BEREARELZNER

(1) MNE(MIMRFEADEEIDHEESH])
(2) FEEXTEEEOH 5 BH[BERANMR Hobh Bl H 5. ]
(B) LIRBEDHHBFHEQT RN HODLNIBENLH 5, ]

6. EELGERMIE L ETNEARVUES X

(1) YavdzEITZEeEnH D,
(2) RFNDOFEAZ LV, MO R e ETRE, #ANBRER E ORIEH
NHOEONDLZ ENDDDOT, KFIOFGITE L L, A2k L etk s
DERD D ZMEHT L2 &,
B) IR, HEWV - S5 0EFNHLDID Z ENHDHOT, KA GHF OB
2V B B OB SR A 1 O B E I EE S D 2 L,




. HHE/ER

AFNTEIZ CYP3A4 TRETS LD,

(1) BHRZE L ZFDHER
Y LW EEBETIIED BTV
2) BHREE L FDHER
R 4 5 BELRAEIR « HEE 51k HEFF - fERRIK T
T ) FTVUFR WO WSEEFREI RS | 7= ) F TV Rk
R Aot A A ST BERABSIEAR A | Fppi A, 7 F e

Tarars oy | BERLLT R 5,

A=V A=
FLFNANT VU
TFa T xR
Zall

N R R— LA
TFUFINT 4T T IV

= /2 REANT A
PO I UEH
EHL, 7UANVT 4
T TV a A RELA
T T T 2 —1
TIvEMEIED,
— 7, AKX % — i
BAFS 2l LIz <

%%V‘?\A;@ﬂ:% G CCHERE &
FAEY T LR | P T 5,

WK R &

S A R R ERVPT K82 U fE
RS REAT S,
U & A UX &Y 2 BHFIFER | AFNIHIHEA A A
= SV 3 REDIRIE & 72 DHEL, | 5,
e, EE AR IR &
AL T 2 E0ndH
5o UX L ZBHFID
Mo EEDE= % —
Z1T9,
= 1] AR OBHEHERD | Jra U A oWLE
FTFNLZ ARSI | WHTDIENH D, | EEHNHIVEH D AH
L FERIC L0 — & | O L& EB) TR
&, PIET 5, 3w | HEdid 5,

CYP3A4 [HEH AN O 1 EE N
A rFaFy—1 | AT 5,

Flo, A~ AT
Y EDOPFRIZEBWT
%, QT k& 0N #H s
EnTW5,

T 2u~vA L

FERLEEF o5 %
LA D CYP3A4 [H
EEIZ L0 AF D
REBHESND,




8. BlIfEA

(1)

(2

~

(3)

BIfFADHE :

ARFANEALE A Rl A R A S 0 BIVE T S8 BUBEEE S e & 72 D A 2 F2hi L C
v \7@;1, N,

EXGEIMER &£ MHER GEEARH)

D2avy,. 7r743x2— 082, %R, R NE, BEimvEE, fOE
FHEE)ZE T2 RO T, B2 H7I2AT), 2O X5 IE
Wdd &bz Gaid s 2k L, U@ 2179 2 &,

2) & JmSH, RRERAS F8 1, B oo (i, HRAER, 77 A B 45 O 8 4R 41 BRAE IR
NHLDONDZ ENHDLDT, 2O XD RIERND S bONTGEIC
i, B H A2 IET D 2 & B, 2 S ORERBSIBWEEAIZIE, BN
—X Y VA EBST S SR ALE AT O 2 b

3) BHEE EENHOLDONLZENHDLHOT, BILRE 52T, B
WHRRO LNTGAIL, &2 IE L, WY RAEET Z L,

ZDMOEIER -

TROXIREWEHRH bOND Z ENH LD T, Bz +oI2AT,
SLH RO DG AT ITE - KEEOBE Y RLE 21T O 2 L,

e N
P fik FFHggER =™ (AST (GOT), ALT (GPT), r-GTP,
vysry, Al-P, LDH 54)
R 53 b LZMEAVHLED, a5 7 F o S Wi, AR
B, AR
JHIESS T, G, NPT A PR RS, O, I AN, LS Y

i, WENGS, (560, RECER I 08UR, 11 Y8), M=o 0T, M i, JIE 50 s

fAiRzs BT, QT &R
RE FIG, =B, R
Z Dt TEVT, IR, BRI, D F WV - 50X, ONO b

) HhHzhids L,

(4) BEREERERBMER VBRRREEREE K

MR L

(5) EHEEE, AHHE EEERUVFHOAESFERANORERREEE

PN L




(6) EMT LILF—ITHT HFBERUVHERE -
(2EESNE & T DOBLH)
(6. FHE AR FARRITER & £ OB i OALE S5 1E)
(8.RIfEM] DIHZ M

9. EmEImE~DEE

— XIS E S CIXAEHBRENME T L TCWADTHE T AR EEET L2 &,

10. 0247, Eim, RILBFADEKRS

(1) AEh SUTIEAR L T D ATREMED & D i NIZIT R G- L7 2 & (I 5EER
(7 v b) TEH, NIRRT S ORETIAER A IS Sh T, ]

(2) AT O NIIRER G 2T 5 2 & [EFEBR(T » b) TR P~
BITT5Z LS Tn5, ]

MINREADERE

/NI W THEARSMEEIR, B, AR D2 LB H D720, FiZ 1
FUTOALRICITHEICERL, 3 FLUTOALNIRITIT 7 AL o] 4k
5 &,

R, BiACIRER, FEEFE TR ISR GZOEFHEORBICERET S 2 &,

12.BERBERRICRITTEE
PN

13.18

i
Xa
dm

SEARSNBIEIR, O F W, RAUFREENE Z52B8FN0NH 5 (Frio/NECldk &
LT, R GRS R 72 3R - HERRTE A FE T 5,
HERANKIEIR I LIRS S—% o VUK 2B 55 4 70 Bl 2 VB 217 9

14 BRALDEE
2 LW (BLERME TIIED BTV




15. Z DLDERE

SMENC BV TAFNC X 2 BE R OEMEANENR S NZRERHE STV D,
FRCEm M BEEZREG L T L2 BEIEROBE T, 260U X7 3L
IZEDHRERD D,

16. Z Dt
AR



IX. JERREREHER (B I S HE

1. RIEER

2. HEAER

(1) EREHER ((VI. RUEEICHT SEEIZR)

(2) BIREZRIEAER
EER L

TEMEEHER
EERe L

(3

~

(4) FDith D ZEEEKER -
mMERR L

(1) Rz 5=4HER ¢

) 1 N JERzE N T E EiE
~ A £ 18,000 LLE | 8000 LA — 46.5
Z v b 2 ] 8,000 Lk 61.2 8,000 UL I 41.7
2) RERSEMHAER -
mMER L
() EFERESHAER -
mMERR L
(4) ZDH Y%= -
MR L




X EEMNEIEICEYT 5IER

1. \HEIXD

(1) B - 5%y L
(2) Fi#hpk sy « B

2. B3R R ITE AR

il IR « 3 4 (MRS RAZ S <)

3. BTk - REFSH

HJEARTF (1 ~ 300)

4. EZREFONEDFTER

5. ABEMF

(N EETORYHFNLEDBESIZDLNT :

MR L
(2) EFIZMABORY B ONT (BEFCBET A= BASES) -

(VIL6. 5 B 72 AR & 2 OB K OWLE F515) DIEZ IR
BETREE

AAY =2V v 7 EERERE T R — A=Y SRSV RS REE) SR
http!//www.nihon-generic.co.jp/medical/index.html

<FvoLey : AY

(3) FAFIBFDBERIZTDINT :

BARSANA

AR

A 10mg
100 1

A5 30mg
100 &



7. REODME

AHI 10mg
HENH T T 2AF v 7 BIEEMmGR Y=L, R =F L)+ T I —
+REA

A 30mg
BB T T 2AF v 7 BIEEMGR ke =L, R =F L)+ T I —
+REA

8. RI—H%7 - RzhE
Fl—mH . oY o8%H 10, 77 U o4 HF 30, B U ok 60, T
Y ES, B UE 10, T VB U IR 1%, U E Y
»®0D €5, 7Y 0D 10, T U B U LRI A vy
1%
FlhdE : 4 N7V RERRIE, A v a7 7 IR

9. ERHEEAH
R

10. BLERFTRDEABRUVEARES

HR 74 KA H KRBT
KoY R A 201441 H 17 H
1omg [JG) (a4 A5 12 & 5) 22600AMX00071000
KoY R AEH 201441 H 17 H
30mg [JG) (24 A5 12 & 5) 22600AMX00072000

M. EMmMEZERSEERAR

R84 SRAM AL EI T H A SHRAM F HE R i IR
R R A 201446 H 20 H -
10mg [JGJ (MReAZEFIZLD)
R~y R AH 2014 46 A 20 A -
30mg [JG] (e AHEIZ L D)

12 WEER TN FEM, RERVAEEREMEFNFABRUVZDOAE
A L7



13.BFERR BMHERRARFABRUVLIORE
L LR

14. BEEHARM
RSN

15. B RAMHIREERICET 21FHR
AN, BRI B D HIBRITED 5 TR0,

16. FfEI—F
N o [T Y | L 7 B A
oned HOT (9 #1) &5 INEEH L o — R a— R
NN ° NP
Ry Forsl] 112819203 2399714J1069 | 621281903
10mg [JG)
SN ° S NAK|
Rors) 1Al 112821503 2399714J2065 | 621282103

30mg [JG]

17 RIRET LDEE
AFNL, BN L D% RIERLTH D,



X 1.XHk

1. BIFAXHER
D RARGURMRASAE (R CEMERERICEE T 2 &)
2) AR GO ARG R (e MERBRIZBE T 2 Bk
3) B H/SEIE P A R 5 iR E
4) RARTEGASE SR CE AR R S MERER I B 2 Bk
5) KA KM SAE  HENE B (R 2R SEVERBRICBE 3 5 & kL
6) [ FE S HEHS « B K e (5 5 0 , SESERE AL

2. ZDOithnSETH
mMERR L



XI.3EEH

1. EGHETORTKR
REER L

2. AN BERIR KB
B L



XII. &

ZDHDBEEE Y
MM ERR L



	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）投与経路
	（2）剤形の区別，外観及び性状
	（3）製剤の物性
	（4）識別コード
	（5）pH，浸透圧比，粘度，比重，安定なpH域等
	（6）無菌の有無

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量
	（2）添加物
	（3）添付溶解液の組成及び容量

	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
	（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（頻度不明）
	（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）薬剤交付時の取り扱いについて（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


