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I R 31T 2 Bl LR T A L R JEYE (BAEIE) OFAEMH]
PEGS LA D FEFERIH

<#hEE - HRICEAET SERALDEED>
(1) /NEDOVEREAILRZ O FEIFEMHENC IV T, (K 40kg DL IR Y # 5.
THZ L,
(2) BT I 1T B HEERA~ LR Z DI KT D WIS IT 720,

__________________________________________________________________________________

2. BERUHAE

[RA]

RIS
W, RACIZ IET 7 e e LT 200mg 2 1 A 5 EFREAFKS5T 5,

T M AR AR 2 33 1) D Bl A LA &7 A L A JRYE (AT IS) OFAEPIH] -
WE, RACIZ 1A 77 v e/l LT 200mg % 1 H 5 [l s
fiAT 7 BRETE Y fi1T# 35 H £ TRAKET D,

HRIIS
WE, RAICIZ1IET7SZ7aEeLd LT 800mg # 1 A 5 [ERA#KET 5,

7B, i, JERIC X0 S EEET D,

[/MR]

RIS
WE, NI E kg 4720 1RT7 7o/ E LT 20mg 2 1 H 44
OS5, 72720, 1A 200mg &35,

TS MR AR Z 35 1T 2 A L2 D A L R EYSE (FLATEIS) OFSRESNTH] -
WE, ANUIIRE kg 4720 1RIT7 7/l LT 20mg 2 1 H 4[4
& MR AERAT 7 B AL O 1T 856 R E CROFET 5, 72721, 1
T H &1 200mg &35,

RS
WE, NI E kg 4720 1RT7Y 7o/ E LT 20mg 2 1 H 4[4
OS2, 72720, 1 EE&HEREZ 800mg &35,



PEEEAIL 2 DI

W, NI E kg 4720 1ET7>7rELE LT 20mg % 1 H 4 [F
HAEET L, 72720, 1 EEmEHEIEL 200mg &5,

72F, A, SRS LV i EHE T S

<RAZ%- REICEET SEALDIE>

FEEDOH 5B ITBRAEDIKT L TV D BHE, miind T, e eetR
DEWERDR D 5 oNLT VWO T, RERMBEIERT 22 EEETH I L7
B, AR OEERBOBZIZITERO LB THDH (BB, ok, BEELA
T H/NREBEICB T DA OG- &, & 5HRRE O B 213/ LTz
W (LS EERERB L TDER), (M6 ERGERIRE L TOEAR
CEFSE], (LY. EEHE~NDIREINVVL13.8ER 5 IDHEM)

ey | o RIS DI
> 25 1[F 200mg % 1 H 5[0]|{1 A 800mg % 1 H 5 [H]
10 ~ 25 I 1 H 5/MH n 1H3ME
<10 I 1H 2[H I 1H 2[H

) AEANCBTLHETH D,

3. ERPRALHR
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BARRAR

(2) BEERN R -
mMER L
(3) ERPRZFIBEAER -
mAERe L
(4) FFRHIFRER -
HYER L
(5) HREFAIERER
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1. ZEEZHNICEAESH HILEYRITILEYRE
NI a eVIEBE, 7 7 A7 el
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(1) YERERAL - 1EFRER © -
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YE BB UEHEOT v e e =) vEgE R, D
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(3) VEFAFIRAERS - HRRERT -
mMER L



VI EMEBEICET SEE

1. M REDHR - BIEE

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

) EERRABR TR SN -MFRE :

AW [ MR B

#E 200mg®
77 1 EVEE 200mg [CHJ & AEVERIF A 7 0 A4 — R —EIC LY
ITNEN28E (T 7L LT 400mg) FEEERR A 5B 12 22 i i i ]
ROEE L TliER 7 7 v B VREZRIE L, 15 D7 3 Eh e~
Z A —% (AUC, Cmax) 22T 90%IEHE X [EVEIC TREHIT 21T -
72455, log (0.80)~ log (1.25) O#EIPHINTH W, Wi DA Sr R4
MR STz,

(ng/mL)
750 r
“ —e— 7 7 a0 )LEE200mg [CH]
g 00T —o— fEAEAE (3EA]. 200mg)
i Mean+ S.D., n =20
7 450 |
>
7
o
B 300 ¢
‘}}é
‘(4‘
B 150 |
0
#5440 r- (hr)
HEIST R —F BEINT A —H
AUCo.12 Cmax Tmax ti2

(ng - hr/mL)| (ng/mL) (hr) (hr)

77 avIVEE
200mg [CH]

e AU .\ N N
(37, 200mg) 2076.32+859.35 | 434.88+220.73 {1.900£0.821 | 2.855+0.588

2044048116 | 43430+196.72 | 2.02540.924| 2698 £0.601

(Mean=S.D., n=20)

MIEEEEEONT AUC, Cmax 5500735 A — 4 13, B ORR, ki
DERIIANSK + WIS DFBREIELC X - TR B THEMED B 5,



#E 400mg”
77 1 EVEE 400mg [CHJ & AEVERIF A 7 0 A4 — R —EIC LY
FREN1EE(T V7 n el LT 400mg) fdEFE R A B 12 22 /i I H[E]
RO#G L ClsEh T vy v e VREZRE L, 155z Ky Ehie <
5 A—% (AUC, Cmax) 22\ T 90% 1588 X MEIC THEEHIRNT 217 -
7ofER, log (0.80) ~log (1.25) DHEPHINTH V), iAW =A1 [R5
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(ng/mL)
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—e— 737 0¥ L4E400mg [CH]
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AUCo.12 Cmax Tmax te

(ng - hr/mL)| (ng/mL) (hr) (hr)

T uIVEE
400mg [CH]
TEHE LA

($EA]. 400mg)

254383£985.70 | 559.724240.16 | 1.789£0.631 | 295240.783

2340.6£8722 | 515.05+162.97 | 1.73740.9483.057£1.135

(Mean+S.D., n=19)
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(2) HAEZ DIRFRICB W TIIAKIZ 5 HREMEH L, EDJK LA R LR
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T2, (V2RAZERVAZEILXVOM3BEREGIDHSH)

(7) BIEFED & 5 BE LBHEEDME T LTV 5 B3, mlnE S O BKAER
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B LTS, £ 72, SR 5% 1S, RAR ek (BhEL, )5, Bl
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RFIZAFE - PTP 0 FHIL PTP > — F bl L TR T 5 L 5 5
B4 252 L, (PTP ¥ — FORMREIT LV, SEVELA T BB R BEA~HIA L, (T
T2 Z L THIMIARFEOEERAEIHEL T 2 Z N HESATY
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15. ZDDEE

16. T Dtk

BREMZRBRIC W T, mHE (v 7 A ERENI S, 180mg/kg LA F) TYL AR
FH OFHRMEE DR DI RNE LN TV D, [Ames iR, ~ 7 AEMEESER
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U 7= Bt IMERRBR C U, /IME B FE |2 EAE BA M O B AN 338 b7z, |

AR




IX. JERREREHER (B I S HE

1. RIEER
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~

TEMEEHER
EERe L

(4) FDith D ZEEEKER -
mMERR L

(1) BEx5E4HER Y

LD, fif (mg/kg)
W | M| &R BT Rt P I
~ A 2 10,000 2L E 1,118 724 1,118
Z v b g 120,000 LI E 620 860 910
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(VIL.9. = finE ~ D 5]
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#E 200mg

PTP : 100 £ (10 #& X 10)
#E 400mg

PTP : 100 & (10 #& < 10)

7. REDME

#E 200mg
PTP (RUEALE =L 7 4V, TV =0 LE), 5
#E 400mg

PTP (RUMLE =L T )L, TV =7 L5E), W5

8. R—Hm4% - EhE
[Fl—pAr 3R« VBT v 7 Z%E 200, V' BT v 7 Z%E 400, Y BT v 7 ACEKL
40%, Y BT v 7 A®sEHER 250, Y €T v 7 ACREVE 3%,
BT w7 AYMRE 5%, Y BT v 7 A% Y — A 5%
FIZh3E : NT o7 a e)VIERRE, 7 7 5> 7 el

9. EEHEERAR
198146 A 10 H

10. BERFTRDEABRUVEARES

IR5e4 ARHEH H TR
77 1 ELEE 200mg 201347 H 5 H
"CH (it T E 5) 22500AMX01028000
77 1 ELEE 400mg 201347 H 5 H
"CH (it T T 5) 22500AMX01029000

M EMEERFGERE

B4 HRAGFEHEI AR A H SR Y A 1 1 TR
7/ | EVEE 200mg| 2013 4F 12 A 13 H B
[CH) (BeA LRIz D)

7 V7w E/VEE400mg| 2013412 A 13 H
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PR O RO
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14. BEEHAM
AR

15. B RAMFIREREMICET 21FHR
AANL, BN BT D HIBRIZE D B TN7RW,

16. %1 —F
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17 RR#ET LDEE
AENL, TR FOBRERKLTH S,



X 1.XHk

1. BIFAXHER
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2) AR GO ARG R (e MERBRIZBE T 2 Bk
3) KRBt ANE R (R HABRICEE T 28k
4) AR GO S (PR (A BRI B 5 kL)
5) 55+ L IE B A R 7 i
6) AR S  AENE R CEW 2RI FSEEREBRICEE T 2 B kD
7) RARKERRASAE R (R ER R VR BRI B3 5 &R
8) IR A HEA SR HEHE - ML K e (5 5 j0) , JESERE AL
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XII. &

ZDMDOEEER

AREOFERICET 5FE  ABIIIKREZ 2T TRV EEIZE T 2 HHA
GEND RRGIEENHESL L TOARVHRALEENTEY, H ETHRH
ENTVEIRBAGETHONTHRZEREL LTIRRLTWD, EREES
DEEREH Z G 2 ETOSZ/BHRTH Y, MLEORHZRT H O TIE
AT

(1) #38% -
#E 200mg
1.EBREMN
T 906 JLEE200mel CHIIZDWVT, MRLI-RAEE TRESICTREL. TEREREZEL .
2BREEH

CREICHT AR EMSE - 40+22°C/60+5%RH 308 [EX -SEER)

SREICHT AR EMRE - 25+2°C/7515%RH 308 [EX -BAMER)

K TEIREMRE - 120Flux-hr (BFSE O ry—L+7vF)1*
9 25+2°C/60£5%RH 1000 lux/hr 508

3HERER
R, EERE

4RI R
CEESTUF| ORI RRRETOIREE)

E27N BHEOFROZTDFRE
&S 95.0~105.0%
GRESE HERER BB 158 30H
27N HEOHER il il
i ) SEiRIfE 100.7% 101.1% 100.0%
EEHR
BEE 100.0% 100.4% 99.3%
27N HED®ER Fieizl Fieizl
mE . FRE 100.7% 100.0% 100.2%
EE AR
REE 100.0% 99.3% 99.5%
- - 30 lux~hr 60Alux"hr 1205 lux~hr
ﬁ#%# HEEE ﬁﬁﬂﬂ&éﬂ# (1258) (25H) (50H)
(27N BEOMFE ekl L ekl
Sk =iE 100.7% 100.3% 99.6% 100.7%
EEER e I
;Y 100.0% 99.6% 98.9% 100.0%




#£ 400mg

1.EBREMN

T 90E JLEE400mel CHIIZ DWW, R LR AEZ TREHICTREL, TEEERHEZEL .

2BREEH

CEREICHTAREMSE - 40£2°C/60£5%RH 308 (EM

=

=)

SREEICHTAREMRER - 25+2°C/75+5%RH 308 (EY -BMER)
SRIZH T AL EMEE - 1208 ux-hr (BEASSECv—L+TuT)I*

2 25+2°C/60+5%RH

1000 lux/hr  50H

3HBRER
ik, E2HER
AFRBRIER
<SESEF ORI REEFTOIRER)
E27 S BHEOFROZDFRE
Ef 95.0~105.0%
FEEH HEIER AR 158 30H
27N HEOHE L ZEikizl
RPE . EAIfE 101.4% 102.1% 102.6%
EERE
BEE 100.0% 100.7% 101.2%
{EZ7N HEOHRE il L
EE EE 101.4% 102.1% 102.8%
BFE 100.0% 100.7% 101.4%
" - 305lux-hr 60.Alux-hr 1205 lux~hr
ﬁ#%{* HREE ﬁﬁﬂﬂ?ﬂﬂ# (125H) (25H) (50H)
(27N =EEX0L7ES ekl L ekl
ke =8)E 101.4% 101.7% 102.0% 101.0%
EEEKE& N
BRiFE 100.0% 100.3% 100.6% 99.6%




(2) FRtE - BAMRURERSF 1 —J0@EBMN .
#E 200mg
LB
T BEJLEE 200mgl CHIIZDWT, - BB RUBREREF1—JTOBBMEEHIET 50K
BREEBLI-.

2. ;K BR B

T 206 JLEE 200mel CH (R EE)
IHBRAE

- FRERBAHEER

TAARH—RIZER] 1 {BE A, 5 55°CODIRE 20mL £ ERY 5 SHBARET 5.5 71&IC
TAARNH—% 90 BT 15 FEHEL. - BROWRERRTH. 5 P RICHELENGE. &
5125 HHMEERFEHOEEZTI. 10 ABMEL THLRHR-BELLEVMES . fFlZRELTLER
ERIBDREETS,

- B A AR
RIEERHBR CEON R EEREBREFI—TOIANEY 2~3mL/BOEETEIAL, F2
—7 (8Fr.) MEBMERERT 5. AR KEFELESET D,

4R
O EEAHRBREERE
@mE A BRIE - AR R
74208 JLEE 200mgl CH | 5 3 LINICERE-BEL.
O EAMHBERE
mB A mid
Fi470E JLEE 200mel CHJ SFr.DF1—JE@BLS,




#£ 400mg

1LEEBREmM
TLO0E JLEE 400mel CHIIZDWT, BRIB-BAERURBRERSF1—T 0EAMEHRT 4720
BREERLT-.

2 A ER B
T 406 JLEE 400mel CH) (3 8E)

3HBAE

- FERE AR
TAARLH—RIZER 1 BEAN, § 55°COIRE 20mL EW/LEY 5 SEBAMET 5. 5 &I
TARNLH—% 90 FET 15 FEEEL. AR - BROWREHESZ T 5.5 FRICHELGWNGES . &
5I2 5 FEMERRAZOEEZTI. 10 PHBELTLAR-BELEVVGEE. BRIZRELTER
LRRDEEETI.

SRBERER:
ARBEHHBRTHEON-BAREREREF1—TDEAREY 2~3mL/BOERETEAL. Fa
—7 (8Fr.) DB BIEEMER T & FAR. KEELEFT 2.

4B R
O FiEEAHBIER
@E% BRiE - AR
T 4208 JLEE 400mglCH] 5 2 LINIZERIE - BAEL =,
O:FAEHERER
=K pEBlo]
T 40 JLEE 400mglCHJ SFr.DFa—T &= @EBL-,




	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
	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
	（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
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性



