2022 & 6 B®ET (58 2 k) BAREREm I EES | 87259

EEEAIVE1I—T#4—LA

BARBEEAIR A O [F o8 eH 2013 [TEHL TIERL

BEREY o5 IEERER
RN ARAEALEICH DHERIEENER

axzms O R OENEEESE
ORI 2 0Dg2meg (UG
ORI 2 0Dst4mg UG
Silodosin OD Tablets

Al & | /e (OREPNARERSE)

®# A o R H X o BR UGZERR GR-EMEFOUSZICIOERTLIIL)

OD#E 2mg: 18+ HE Yokyr 2mg &8

"O# S B oDstdmg: 14k BB YOFYY 4mg &6
_ g | A& By (JAN)
F¥+% : Silodosin (JAN. INN)
HE ke ARFEHHB | WERKRFEAH : 20208 H17H
ol B ¥ I FH - | BMEBENSEFEHH 20206 12H 11 H
¥ & &% H H| ¥ 58 & H H:202012H11H

. 1] M = i . GRS — . - . A
s BOBIRTE (W) - | minre - BAY =3 v 2 Hota

REBEHwE S E D EA L

BAY x3xV v At BB FHEHK=E
R O RE~18 BF (. H. #HZFR )

TEL 0120-893-170 FAX 0120-893-172
EEERIREM T R — L=
https://medical.nihon-generic.co.jp/medical/

M W & b H

o
O

A IF 13 2022 & 5 ARETORMNXEDGLHBUTE D SIEM L 720

BHORMNEBHRIZ. (B)EEREFRSREERE(PMDA)R—LX—Y [EXERZICEET 51EH]
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html IZ T ZHE L 72 W,



IF RIFADFS|IZEDEE —grrmEsma—

1. BERRTVIE1—T+—LIERDREZE

EEAEERRBOEANLZEZNEHRE U TEEAERERRRNXE (UT. MWNXELET) 255,
RIS CEERT - FAIMSE D EBRNEEVHERBF I CHNERERGDOEIEEABRZERT DRI
IE. W XEBITEHINBHREEN T DHEIHEHLRBROIMBELRGELNH D,

RIS Cld. HEEREDITOWTREREDERBREUEEFITHERDEMNFRPEREZ L T
el ONLL TETNWD, ZORRICHERERZHEBRNICAFT 5ODBERY A & LTA
I a—T +—LDFHE LT,

HEAD 63 FFICHAREREAIRS (M. BRELIRT) 2l 2/NRERD [EXERT Y a1—
TA—=L] AT, IF &B89) OMERMIFIONT IF DERXZRE Lz, ZD%. ERUEEEOT
WNCEEATERERBR=— XD ZZ(T T, ¥ 10 F 9 BITHREZME 3 /NEERITHN
T IF ZBEHEHEDOBKET I THNTZ,

BHIT10 R L . ERGBROAID FTHOHEBEPZE, FNFThLERFRBOFEAMN., K7
&> THESE - BRRIEIIREZ KL L 2%IT T, ¥ 20 9 AITHREERBEREZERIT
PWTIF ELEEH 2008 HRE I N7z

IF E2#EH 2008 Tl IF ZEEOM T & L TRH T 2506, PDF E0OEMKT—5 &
LTRHEITZZE (e—IF) DFEAIE RSz, ZOEEIZEOE T, BAIXBITHENT 458 - 2R
DIEM]. &S - BT - EEREAKERDOHRET] REDBEINH >72BEIT. SEIORMT -5 %
B UMD e —IF Bt nd 2 & &iro7z,

BHMRD e —IF (3. (H)EXEREBREESRSEEPMDA)R—LXR—Y [EXEGRITEET 5 ER]
(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) »5—#F L CAFARE
Lo T\W5, BAFRREEAIMATIE. e —IF #1883 5 PMDA h— A=Y BRIV A FThHD
ZCITHEL T, EMiEEINEHICHHE Te—IF OFERLB T HHEMEREL T, ELD IF DR
NNEZHTT SBEIEMEHABERE U CEYMEE - Bi5fd 528 & Lz,

2008 FLDFEA MDA ¥ a—T+— LRt zhfE Lch TEH L CE7-BHZHFH L.
BEPZEIT L > TH, Eh - BHETHFITE >Th, IERORWVERFEL T L 2EL, 22 TH
%, IF S EREO—EHRET 21T\ [F S8 EMHE 2013 L L TAKRT DBV L BTz,

2. IF &l

[F & I EFDORHRzM7T L. FAMEFEOERIEEEZICE > CHERB L ERZ, EREROR
HEHDZODOEHR, WHRETORDOEHR. RO DOEHR, ERERDBIEMM D20 DBR,
HZWREET T DD DERENEN S NTRENLENOERDMFHE L LT, BREIGEHE
HEZRE L. EAIED 72002 L% ERRM DB P ITERNL ORMEZ K L TWHDZEMER &I
EfflI5Nn 5,

72U, EEIE - BECEREEICEDLE D, WEMEDORANEZ) 2ENITT 56 DR UEAIR
B SFH - HIlT - Bt T NS FIEF I IF OLHBELIZRS5RN, SWEZ DL, BHEEENS
etz IF (&, FEAIETE 555 - HIWT - RRES T 5 & LT, BERHTZTDIEDEND
mom et Dl L 2R E LT\ D,

[IF O#x3l]
OFBIE AdfR, BEZ L, FRIE LTI RS > MU EDFE (MKRIFFRL) TEHL. —ERID

I D, L. WHNETHR - FFZRAWESIZE. EFEEATEINRRES SDET D,
QIF SCEHEHICEDZMERL. FHBE®IZTY v 7K TELHET %,




Q@FMDEHIIM— L. RITHT TEHHRZIERD [TF MAHDFSIE DBE] OEXZELHT 525D
L. 2EIZE DD,

[IF DIERK]

OIF (ZFAl & U THRAIDOR SRR (RHEAL ETHAL SRED ITERE D,

QIF (TEi#d 2IEE R OESIIHREARE L 7z [F SLEERITHER T %,

CRNNEDOWNE 25T T 2 LD [F DEEITIH > THERBRMLHESI N D,

OHEEEEDEEEFITET 260D, BEMEORAEH2ENITT 55 DRUEAZ (3 U ERAE
EEE SHFH - HIWT - RE I RS FIHITOVWTIELH I N2,

® TEERA >y a—7+—LGLEEH 2013] (UUF, [IF sZL&EEH 2013] &89 (T DERK
SN IF 3. BFEETORMZERL U, LB TS U CEAIRTAEFEE (PDF) 2 5HIFE L
TERAT %o (BERTOEKIFMETIEZRU,

[IF DFAT]

@ [1F sC#&E#H 20131 13, ¥Rk 25 F 10 ALIRITEGE S N HERE» S#EH L7125,

@ _LEDNDEREGRITONTIE, [TF EL#EEH 2013] (2K DFAk « #HIFHH XN 2D H D TIERN,

A LOXEBDONE],. BEEGRNIIETM&ER ERREFE MPARI NIRRT ITEISED
IERFEDZEIN, LHINEAETNKRE K RDH1EEITZIF BEETS N D,

3. IFDFAICHTz>T

[TF S2EEE 2013] ITHWTIE, PDF 7 74N X 2B TFEETORBZEARAL LTV 5, BH
RIS 2EARME. EFEAENSEIRIL CREAT 5 2 EHRAITH 5,

EFEAD IF 12OV TIE, PMDA h— A=Y [EERICBET 21EHR] (TBEEFNREINT
Wd,

BRI [EEMS VY2 —7 +—LMEROFFIZ ] ITHE > TER - 18t 505, IF DFEAZ
BE A, ERAGICAEL TWAHERP [F (EARFICEE U #HWBHRZFICOWTIFEERED MR %
ANDA F ¥ 2 =T XD EHEEE SHNEEZREI L. IF OFFAMEZED DMELDH D, /2. B
REET S N DFERH L DOEEZITEET 2EIHICEHL Tl IF ASETZN5S F TO/IT, BXERRBOHR
BEEENRBET IR LECRAOENEE., HOVWIEEREBEESRBERIEEY —EAZITIDE
FIFMEE SN EMT 2L & 61T, IF OFERICHTZ-> L. BFHORMNEZ PMDA h—LAR—Y
[EEDICEET S1EH] CHERIT S

ZH. BEFACZEMOBRORMSEHIN TS [HRBE] © [E2NETORTRI
BT 2IHEEIIAREIRICED D ZEH D, ZOBIHRWZIETTEREINE ThH D,

4. FAICIRLUCHERR

[F 2ZAMEOHEEHICHENVTRIT ZEATERVERRBRE S U UEAL TEZ 20, L
MU, EEEPERAEER/OE—Y 30— FETIORMICL D, BHEGENERDBERE L
TRHTZ2EHAITIZET LRADD %, [F IHREROLHEFRZRIT T, SFHERROBURELEN
Bl - RET DD THD I s, Ll - RIAIIIFKEZZ TS 528002 L2THL Tohri
iz 5720,

FBRERE, IF D ETHERNNE 2T T DBHREM THD., 1 ¥ —F v F TORBE
b A, ERELOLGSRAEIEM LU ZWE SBEELFRESN TS Z L 2B L TRHRzEHT
DINEND Do

(2013 & 4 HED




| . HBIEICRI T BIEE - wereeeerrereerreserersesenessesesessineennane 1
1. BT D ERE errerrerresssessssssssssssssssss s sssssans 1
2. B DIEEEEH « BUHI R oo 1

. BIRICEET DIEE - weeereeeresererserersersesessessisessecasenee 2
1. BRFG G wreeeereesseesssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssenns 2

(l)ﬂjg .......................................................................... 2
) 2= 2
(B)BFRDEIrrresesssmmsssssssssssssssssssssisssssssssssssssssss 2
D I e 2
A G =2 ) 2
O A G 2= ) 2
5 S A 2
3. BEETUSUTTRIEET - eeeeereereerereerseseenniseesseesienes 2
A, S FRTL UG TR wereeerereresesesesesenesisesesisesesineens 2
5. ALZEARL (FHAGIE) woeveeererereseseesiseeniseesiseesieens 2
6. [BAZ. FlEZ. IBE. TEBE s 2
7. CAS BERTE D sttt 2

. BMEDICEE T BIEE - wwerrrrrrsssssssssssssssssssssssssens 3

1. WFBR LT TERT eevereeeeereeseeseseneiseeeistecssees e 3
(1)L o MR- 3
L 3
) L R 3
(A)RIR (R BER, BEEI R 3
(5)ERYEELARFBETE L wrvrevveeerrmmsssssmmmisssssninisnninnee 3
(6)@@3{%;& .................................................................. 3
D )T S T R —————— 3
2. BRI DEBERIETITBI DR oo 3
3. ﬁxbﬁﬁ@ﬁﬁmuufﬁ%{f ........................................... 3
4. BN DT erererermsssssssssssssssssssssissssssssssssnses 3

V. BIRYCEET BIEE - wreerererererssssssssssssssssssssssssssssasssanns 4

1. BT ssasssaens 4
(D)FIFEDXHI, SN AON it y R 4
= — 4
) 7 T 4
(4)pH. BBEL. KiE, HE BEOS
JS YO TR ) 5 B 4
D U DFE R vvereereeesssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanas 4
(LB GEUERRGY) DB 4
1 4
(B)F DHfteveeeerssssmssssssssssssmssssssssssssssssssss s 4
3. BIEF. AFNDOTBUE I T DR wevereeeeeeees 4
4. BRI D BB TIZE T DEETE M werereeerereeerenes 5
5. ZABIE R UNVERRIZ D) BETE M - eeerereeereresssesesininenns 9
6. fiFl & DEEZ WELZHIZL) e 9
T B e 9
8. W ERERTE o veveere e 13
0. %ﬁuq:@ﬁ;mﬁﬁ@ﬁg;u;—ﬂgﬁg ........................ 13
10. BRI D BRI D BRI - eereerereerreresenesenenns 13
11, Jfeeeeeerereneererenenneseenniseeinisteistsesi st 13
12. IBAT BOJEELED) 35 B HRHE -+ eeeereeerereseseseannns 13

13. EENBELRELR - SRR RERRIT

BE G BIEER coereeereereressesesessensssesstessestsssssisessssenne 13

14, FDfeereererrereserrninsisesisisesisssisisesississsisessesens 13
V. BEICEE T BIER - weeeereereesersersessessessessessessenns 14
1. FNEE LB erreerrererserensssssessssssssssssssssssssssssanens 14
. FE LT R veeeeeereeesensesessesssessesssessissssessssessenees 14
3. FEERFRI eeeeeeeeereesseessessesssessisssssssississsisesssssssnaes 14
(D)BEER T — 47 780 A7 = D eevemmmssssssssssssnssssssssssnnnnes 14
(02))] 171757/ 14
()77 5 L s 14
() o N 14
() T DN 14
D) EEEB LA T BRI R w-eeeeeeeeeereeeessssnens 14

VR 55N SRR 14

) o ol o1 SR 14
A)REE  FRERIGBR -rveoerreeseeemmsssrnissnniccnnnns 14
(==l = R 15

1)EFRGERE - FEERRERE
BIFAE) - BUGHRTeRERRFER (TR

BEERIRER) «oovevrerrrsersessssssssssssssssssssssssssssssssssannes 15
2)HREREEM & UTEMTEDNEXIEE

Hi L 72 RBR DA evveeveerressensnsaesssssisssesssssannns 15

VI. EEIB(CRGT BIEE - wrerereererererssessssssssssssssasnns 16

1. SH2ETBED DILEM UL EPEE- 16

D ERIYEFH wveererrserssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssins 16

(1)YERIERAL « (EFBERS wwerrrersssssssssssssssssssssssssssns 16

(2)FERN BTV D EABRAE -vvvvvvvvrrrrresssssssssssnnn 16

(3)/EFASEBRIER « SRR oovvvvvversrsesssssssssssnnnnn 16

VI EEYENEEICRE T DIEE e reeeeererreressssssssssssssssssssnens 17

1. MMEEEEDHERS o HITEIE - wreereerrrermssssssesssssnnaans 17

(1)IBRE LR R I RS ovvvvvrrrsssssssssssssssssssssss 17

(@) =Tl el 17

(3)@5%@%({@; e ATy 111250 = 17

(A)YHRERTooveeveesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 19

(5)g$ . {#}Eﬁ;%@%g .o rtestestestestes st aenannans 19
(6)RHER (K2l —>3)) MiTc&D

HIBA U 72 SR O P B BEAEFN TR v 19

Q. ERMIEFEZAM]) ST A — A wrerrnrrrnsnsinssssssnsssssansans 19

(O] T 19

(2B FE TR rrrvvererrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 19

(BYNA F T NRA FGEY T f e 19

(A LRTRETE R orrrrrerrrrrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 19

) A A 19

(@gﬂﬁﬁﬁ ............................................................... 19

A1 = e 20

ST 1 PSPPI 20

L. GFerreersesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 20

(1) AR — GBEFTEIR A oo sssssssssssssssssssssssssnnnns 20

(2) M5 — B BT -+ rrrresessssssssssssssssssssnnnnns 20

) R RN DT 2 R 20



VI,

IX.

O TN - 2 S R —— 20

ORI i B ey — 20
B AR e, 20
DAY VA VAORAT 1 5 — 20
(2)R#ICE5T 2BE (CYPA50%) 0
ST woverrseeeneessessssssssssss s 20
(3) BB RO ETIL T Z DE 20
(4){&;@1%0}1% HEDEIER UEEER o 20
(5)EERBIIDFEER § 5 A — 5 e 20
B, B evereeessseeereeneesssssssssessesssssseseessesssssssssessssssseees 20
Q0T R TIva g0y 3 — 20
) 2 T —— 20
(B)jjﬁ“lﬁﬁ_iﬁx? ............................................................... 21
S D & T = N 21
8. BT L BBRETR i 21
K%‘E (ERLOFEE) (CBBIDIER-- 22
1 We&%@}@ﬁﬂ ............................................. 29
2. ﬁ"—‘%l’\]ﬁ&%@fﬁ%ﬁﬂ (FRRIERZEL) - 22
3. BIEEXIIBNRICEEET HEA LOTFE &
%@}EEE ................................................................ 29
4. AEKRUHZICEEET oA EOFERL
%O)IEHH ................................................................ 29
5. BEESNE & FDOHEG e, 29
6. EELEANEE L ZOEHKUOUE T 22
7. *E_-EL{/E)EH ................................................................. 23
D i TR o) 1 [ —— 23
) it ea s R ey 1 s — 23
8. BIER e 23
N (=2 1) S ———— 23
(2)%j{7’;§”ﬂ5ﬁﬁ L HJEBIE LR veeeererenensnsnsnsnsincncncs 23
O R T e — 24
(4)EBEREIERRIREE R ORISR EER
BB e 24
(5)EEEE. AOHE, BEERUFHOE
RS B R DO BIERFRIHAARS - oeevererereresnenenns 24
(6)1%7 VIVF =R B RO FEE 24
BB A DI Berereeerrersessssissesssssssissessssessiees 24
10_ 1R FEIR . BT IREE A DY Seenrerecesssennnenn 25
11, /N REEADRES e 25
12, BB T 7 T T T BB eeereeessenneensessssnen 25
13, FBERD Eeeeereeeereesssmmssssesssssssssssssssssssssssssssssssseee 25
L4, JEF_E DIER wreerrrereessssssssessesssssssssssssssssssseses 25
15, Z DO TR v eeerrereesssssssssessessssssssessssssssssseses 25
16, 7 D) ftlveeeeeeesmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 25
IEBEFRERERICRA T BIEE -wwrvrerersrsssssssssssssssssssnssees 26
1. SEEFHZRER . ooeeeeveresmmssssneeenmssssssssssesessssssssssseeesssssees 26
(FEsmaEe (V. Sy 2
JHE | BB) ooveeeeemmmsmssmmssssssssssssssssssssssssssssssssssees 26
T GO S 1t S — 26
) T SE T —— 26

OV RNl 5oy - S —— 26

D ESMEERER veerrreesssensssens st 26
(1) B A SRR B v eessmssssssssssssssssssssniin 26
(@)[SZi L or= 11 T 26
(B)AETEFEAE TR IERABR o vvvvvvsrrssssssssssssssssssssssss 26
O == 26

. BEBHEIEICRE T BIEE - ererererreesssssesssssesnnes 27
1. B Gy weeerreesrsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssans 27
2. EANHAR S AZAE R EARR orveereeerrsesrsessesssesssessansaanns 27
3. BFE o (RIFEAE st 27
4. BHIEFRN O IETRZ ESeereeereeerseesssesssssssssssnssanns 27
(1)ZB TOEERN EDBERIT DN Torrrrrereeees 27
(2)FHIZNMEEDEIRNTDONT (BEFIC

AR T NI MBETEIELZE) e 27
oL = S T G — 27
5. TG s 27
6. I s 27
O =L--17)Y . = F OO ORO 28
8. [Bl—FRL) * [BIBHER wrrrerrrserersessssesssssesssssssssasessses 28
0. [EIRRHLLEAE H H wrreeereerreesrsesssssssssssessssssssssasssssssannes 28

10. SLERRFERBEA BB UEBE S 28

11, ER(ELHETERAE H H wreereereeersesssmssssssssssssssssssnnes 28

12. BRENIIBNTEN, REKUHEREE

TEDEH H RO F DPNZR veverereesesesesseesnsnes 28
13. BEEMR, AHIERARFAINRD
FEDIPYES wreeeersesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 28

14, FEERETHARSwreeereeerersrssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssasnns 28

15. BERHRIHIRERERIZBE T DI s 28

16, BRE T — Revrererrerrnessnsnisssssinssssssssssssssssssnas 28

17. ARBEHEAT EODIERS o orveerreerressesssessesssessssssssssaessanes 28

X | . STReeeerereeerersesssnesssnessssssssnsssssssssssesssssssssssssssssessens 29

1. BFISTR R werreerrsesrsesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 29
0. Z DRI B IR R wreeereeersresssesssssssssssssssssssssssssanses 29
XA, BB reerrerssenssssssssssssisssssssssssssssssssssssssses 30
1. ERE COFEFTIRI wrereerrrseesssssessssssssssnsssanens 30
2. BT BT DEEERSTIBIEERerverereseresesssssssnsesnns 30
WL G weeeereeneereseeintstests et 31
1. A - AREESTIRICRR U CRRPRHIMT 2
A NANE L 31
- 31
(2 - MEMENORERSF 2 —T7 D&
TEHE «evememnniine 33
2. F DD BT L eeeeeeeerermininiiiiiiiiiiiicnns 34



| . BIEICRIY DIEHE

1. RROEE
u Ry 0D 2mg [JG) RO Ry OD#Edmg [JG] i3> a Ry 2EHF T HRIER
AERAEIZRE S BEREEUWERETH 5,
AFTro Ry U 8EANIZ 2009 FITHTIN TN D,
AENIEHAY =32V v VRKSEIBRRERER L U CHREZEE L., [EREBOARHFICTOVT
CFRi26 11 A21 H EEBXK 1121525 ITEOX, SIKRUOHBAEZHRE. ZEMER
B, RSB ERL. 2020 F 8 AICEERTAR 25T, 2020 F 12 BIzik7H
B 7,

2. HmOaFEFH - HEIF ST
(1) TERREFEAID oy a0p REFHITERIICHETIL TROMERFA 27 Uy BNZRIERITH S
PHREE WSS, Y
(2) SERIAEOMEICHD S, OFENRER CTHSH 2L (OD). SBRUBSZHFEL., #ltx
[ EZETNW5,
(3) ERZEWEAE LT, &M - BlmA, MREESNOBHENRESIN TVWD (ZTHERH),



. BIFICBIT DIEE

1. BR5E&

(1) &
o Ry OD# 2mg [JG]
o bRFY>OD#4mg [JG]

(2) iF&
+ Silodosin OD Tablets 2mg “JG”
+ Silodosin OD Tablets 4mg “JG”

(3) BFMDE*
[—if2in] + TR + B8] + [BS] L@

2. B
()& @&R
o Ry (JAN)
(2) & (&R
Silodosin (JAN. INN)
3) AT LA
EH

3. BENX(ITMER

H
N
EF o/\/

FK/O

4. pFRARUDFE
ﬁ?ﬁ . C25H32F3N304
53¥& : 49553

5. {t2& (&%)
1 - (3 -Hydroxypropyl)-5-[(2F)-2-({2-[2-(2,2,2 - trifluoroethoxy)phenoxy|ethyl}
amino)propyl]- 2,3-dihydro-1/-indole-7-carboxamide (IUPAC)

6. BRA. Bl&. i8S, 58S
Bickl

7. CAS ER&ES
160970-54-7



ll. B¥mIICETDIER

1. VIEB(LFRIEE
(1) 5heR - IR
HE~MBEEBDOHNER TH 5.
THmEEHRDHN D,
(2) iBERY
XY/ —=)VRIFTH /=) (99.5) ITETT L, KITEBD THIFIZ < W,
(3) I
FZUBER L
Q) M (DR, #HR. BES
@ird 1 105~109C
(5) BRI E R T
FZUBERZ L
(6) DR
FZUER LU
(7) ZDfhDERTRIE(E
e (a) 2 —13~—17" BKIIBEELZHD 0.2g. A%/ —)b, 20mL. 100mm)

2. BURDOBERHTICHITDREM
HT K-> TRR ITHEBE L 2D,

3. BWMmD DR ERE
HE oy 2] ORERERICX D,
(D) 7 vitmoEsERIE (2)
(2) LA ETHIR Y ERIE
(3) AKX Z R M IVEIEE (R—AR ME)

4. BYREDDESEE
HE o Ryr] OEEEITL 5,
WiEkr7ax 757 41—



V. HAICRI DIEH

1. ARz

(1) BIFZDXA. SMRRUMEIA
Ik & & Yo Ry OD# 2mg [JG] o Ry 0OD#4mg [JG]
B - Al B WKERE~FREDOREDH DMBERED R

st 2

AKEZ (mm) Eff:65 EZ:30 Eff:80 EZ:38
g5 2 (mg) 100 200
(2) HREIDHE
FZHERRL
(3) &HIa—F
- o k¥ 0D # 2mg [JG
SERIA(KICEEE - o Ry > 0D2 JG
- o k¥ 0D # 4mg [JG]
SERIAMRICEESE : o R OD4 JG
(4) pH, ZBELL. $#E, HE. BREOERURER pH HE
ZAUL W0

2. HAIDHE
(1) B3 (BEND) DS
- o F¥> 0D # 2mg FJGJ
1#h HE Yobfyry 2mg &6
« o > 0D # 4mg [JG]
1#h HE Yobfyry 4dmg &6
(2) #H04
D-¥>=b=)b, BB T7NVT 7—tT 7>, e FaFrToiviva—X, 7V )VEREES
MUTLL ATTYVVEE. T/ TIvFIWVAYZ ) L—baRYI—E, )07, BE=Z"FI
%, ="Egk. BESEL FoF 7 obibbibo—X, RUE=)VT7)Vva—) E2IFALL
M., JOARE R, XITABTIVI VBT R 7L A7 50—A, &R 7IVEEA
TTUNFRITL ATTY VBT TN
(3) Z At
ZELW0

3. HER. ABODEEICHTDIER
B2=19224%



4. HRINSERETICHITDREME
yua Ry 0D # 2mg [JG]
O hEzER 2
TEEPRE | PTP &%
RESEM - 40+1C/75+5%RH
REFHART . 6 » A
AMBRIEE - MR, MEERERER. MR, HAT—EEER. FEEER. BHEER. TEHE

%ﬁ” N = =
SREIEE | MR | RSB | MERE | 15t | pimatm | Dot | EEHR
: (%) (%)
B
I O | @ 3) @) ) B D
SAEBEAE | ES | eS| Ea e Ha 98 100.9
1 A% | we | - Ha - S 98 100.1
3 »H% | Es | — Ha - Ha 98 100.1
6 »H®% | Ea | as | Ee A S 97 99.0

(1) WEAFEDRTE CRERE~EREOWRDD D,

Q®E7ax b 7571 —  ABBRAUFEEFEROEE — 7 ORFEREIIEFEL V. Fik.
ZNHDE—7 DIRINARY MUIE—KED & 5 ITRROBEDIRIN 2880 %o

(3) HEHER D RRT*K9 1.3 & 1.0% AT, #RER D> 0 F¥ Y KRU RRT £ 1.3 LIS
0.25%UTTHhH D, Fiz. FBRHEED Y O K VDS DRBEBIMER Z 2.0%LL T TH %,

(4) SEY—MHER : HIEMEN 15.0%ZBZ 720,

(5) 1 ZLANITHAEE T %o

(6) 15 73fEl. 80%LALE (EHEERSE 2. /¥ KL, 50rpm)

(7) FED 95.0~105.0%

Ko R R xR

R EEREm AW IR (40°C, HHEE 75%. 6 »A) OfER. BEOHESIETIT
BT I FHZETH D Z EHERIE NIz,

O 7))V Vo —pEROLEEHER Y
cEPRE . PTP > — b
AERSRM  OlREIT I 2 REMHE 1 40£2C. 3 » A (EY)
QEE 1IN dLEMHER : 25+£2C/75+5%RH. 3 » A (%)
@NITx I D REMFER | MBEE 120 77 1x - hr/25C (40001x)
ABRIEE IR, EEEURR, RRIREER, WHEER, EEFER, HE



SEAIEE MR | st | et | D00 | RV e o
s (1) @ 3) 4) 5) ©)
SERBIAHS we | o@s | Ee 99 | 1006 | 41
ORE |3 A% ae | o@s | Ee 97 | 1013 | 41
O8E |3 Ak ae | o@s | Ee 99 | 1026 | 35
®x |12 me | o@Ee | @Ea 98 | 101.0 | 32

(1) WEREDRTE CRERE~EREORRDD Do

(2) SHEHER D RRT*#9 1.3 13 1.0%U T, #HBE®RO > o P2 RO RRT £ 1.3 DISHE
0.25%ATTH D, Fiz. FBRHEED Y O K VDS DRBEBMERZ 2.0%LL T TH %o

(3) 1 ZLANITHAE S %o

(4) 15 53/, 80%LA L GEHEFERSE 2 . /Y FLE, 50rpm)

(5) FRED 95.0~105.0%

(6) ZE(E

X R g S R

O EEBIRETOLEM B ¥

B  OIREITH I 22EMHAER : 40£2C, 3 »A (B - [UEBEE)
QEE 1IN T DLEMHER | 25£2C/75+£5%RH. 3 » A GEY¢ - B0
@YITx 9 D EM SR | #IRE 120 /5 1x - hr/25C (4000lx « &+ —L+F v

7 (75))
SEIEE - Mk, MUSHE. BIERE. B, CEAR. B
SHERTEE MR | sEEE | Bt | DOOR | EEEBR | e )
(%) (%)
11 1) 2) 3) 4) 5) )
SAERBIAH Es | me | Es 99 1006 | 41
OEE |3 »B% aa | me | Ee | Bsl | Besl | Esl
1A% | Ea | @a | Ea | Zsl | Zsl | EEED
@imE P
3 4 A% e | oEe @e | Bnl | Bal ﬂg%@)o
W 1205 i AL vam A RPN 7 7 T
ok |27 e o EE | BnL | BnL | BEL

(1) MEREDRFE CRERE~EREDRREDND D,
(2) ARHER D RRT#7 1.3 13 1.0% U T, #EHEHRD >0 F2 RO RRT £ 1.3 2SS
0.25%LU T TH D, F7z. FRHERD > O K Y DNOREZEMEEL 2.0% L T TH Do,

(3) 1 FLANICHAES %o

(4) 15 53, 80%LI L GEHEHERSE 2 %, /7 FLE, 50rpm)
(5) FED 95.0~105.0%

(6) Z%&1E
X Rt g SRR R IR



ZEMDFME [§EH - 17 )VAIDEaERE TORENFHBREITONT (FH) Fakll &F
8 A 20 B IZTEEEH I N/ FHERIEE OFHIEIE IR > 7z,

Yu Ry 0D #& 4mg [JG]
© fnEEEAER
G¥ETURE | PTP G2
RIFSZM  40£1°C/75+5%RH
REHA : 6 » A
ABRIEE - MEIR. mRREER, MUEHER, BANI—MSBR. BB, BUHEER. EEHE

1]
SREE | B | ERHR | e tﬁi—} g | PR EREER
mE | D | @ 3) (4) 5) ©) )
SEELE | me | oEs | Ee | Ea e 97 99.2
1 »B# B - EWE - e 98 98.5
3 A% | Ea | - o - S 97 97.3
6 1A% | e | me | me | #e e 95 97.6

(1) Rt DR CRERE~EREORRND D,
QWEr7a~x b 757 4 —  ABBERROEEBEROTIE -7 ORFEH-EIIEEFE L. F7k.
ZNEDE =2 DIRNARY R UFFE—HED & 25 IZRRDBE DN 20 %o
(3) ARHEWR D RRT*K7 1.3 13 1.0%U T, #BEHRD >0 P2 RO RRT £ 1.3 DISHE
0.25%LATTHh D, iz, BRHERD > O K VDA DOREBRMERZ 2.0%LI T TH %o
(4) SEH—EHER  HIEMEN 15.0%2BA 20,
(5) 1 ZLANITHAEE S %,
(6) 15 53, 80%LLE (GEHHERSS 2 %, /7 F)LiE, 50rpm)
(7) FBED 95.0~105.0%
X R TS SR RS R E

RaAERE AW EAR (40C, HMEE 75%. 6 #A) OfFER. @EOHEE T
BWTIFHLETHD Z LRI NT,

O 7V Eo—FEROZEMEHE ©
aEJPRE : PTP ¥ — b
AERSEM  OIREITH I 2R EMHER : 40£2C. 3 »A GEY)
QIBEITH T DL EMER | 2512 C/75£5%RH. 3 » A GEY6)
@tiTH I R EMEFER | #HE 120 /7 1x - hr/25C (40001x)
ABRIEE IR, MR, RREREER, BHEER. EEHER. #E



SEAIEE MR | st | et | D00 | RV e o
s (1) @ 3) 4) 5) ©)
SERBIAHS we | me | @& | 100 | 102 51
ORE |3 A% @e | wme | @& | 101 | 999 | 53
O8E |3 Ak @e | o@e | @e | 101 | 1017 | 47
®x |12 me | @Ee | @Ea 99 99.7 | 48

(1) WEREDRTE CRERE~EREORRDD Do
(2) SHEHER D RRT*#9 1.3 13 1.0%U T, #HBE®RO > o P2 RO RRT £ 1.3 DISHE
0.25%ATTH D, Fiz. FBRHEED Y O K VDS DRBEBMERZ 2.0%LL T TH %o

(3) 1 ZLANITHAE S %o

(4) 15 53/, 80%LA L GEHEFERSE 2 . /Y FLE, 50rpm)
(5) FRED 95.0~105.0%
(6) ZE(E
X R g S R

O EEBRETOLEM B

StERselt - OB D ERER - 4042C. 3 28 GEX - SEES)
QEEIZHN T 2REEHE : 25+2°C/75+5%RH. 3 » B GEY - BiR)
BYtizxt g 2ZZEMHE - MIEE 120 Alx - hr/25C 4000lx* v —L+o v

7 (75))
SEIEE - Mk, MUSHE. BIERE. B, CEAR. B
SBIEE MR | MEEEER | HIEEEER @%ﬁ%ﬁ E%‘f% R (N)
1 1) ) 3) @) ) )
SRR AARS Ea | oEs | ma 100 | 1020 | 51
OEE |3 »B% Ea | oms | Ea | BtaL | Bnl | Bkl
1 » B me | Ea | Ea | Bnl | Bsl %gio
@imE 7
3 4 A% e | ome | @e | Bsl | BiaL ﬁggo
007 me | o@ma | @Es | Bfrl | Bkl | BlaL
O%
1207 me | TEEe | ES | EEL | Sy | sl

(1) RO FRE CRERE~EREORRDD D,
(2) HARHEWR D RRT*%9 1.3 13 1.0%U T, #RE®RD >0 P2 RO RRT £ 1.3 DISHE
0.25%LATTH D, iz, RO Y O K VDA DORBEBRMEREZ 2.0%LI T TH Do

(3) 1 ZLANICHAE S %o

(4) 15 53, 80%LLE (GEMHHERSE 2 %, /N F)LiE, 50rpm)
(5) FED 95.0~105.0%



(6) ZE(E
X o R g S R
X2 BRHERO YO K Y DNOREEYEEIZ 2.0% L D RED 72,

ZEMEDFME [§EH - 17 )VAIDEaZRE TOREMFHBREITONT (FH) Fakll &F
8 A 20 B IZEEEH S Nz FHERIEE OFHIEIE IR > 7z,

. RARERVBREDZEMN
B2=19224%

.l EDEESZEL (MIELFRIR(E)
UER 2L

. B

(EHZEE OREM X ISEEDIE]

o Ry > OD#& 2mg [JG] ®

[(BREREROEMZHREEAET 1 R I 1 EO—EREIIONT 2 SENEL LK
OERRA OEMZREEETERAT A o1 (F24F2H 298 FEEEH 0229510
)] 18D,

- EHESRIE] . > o Ry > OD $ 4mg [JG]

« MLTATEKHE © A JKHE

B | HAEFA —REBEEHEEE OYFIUE)

pH1.2 | BARFS EHEERS 1K
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