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B 51% 4 BRI Tl MR L U, F 72888 X 0 558 10 BEE B o £ F ¢
BEEU T,
B IHEOETHE bICHERBREOR 58T, #54% 0.25. 0.5, 1. 1.5, 2. 4,
BRI B 6. 8. 10. 24, 32 KON 48 Btk D 13 B & L7,
BImET1EIc>X 7TmL & L,
oy A ik ECD-GC &

KRN T A —H >

AUC(0H48) Cmax Tmax T1/2
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hy)
T= kT LS LEE aff: 45% 1.5
+ + +
Img [7 AL ] 151.833.7 17.0£5.7 1.34%£1.11 BH:19.3114.5
afd: 5.0+ 1.7
L — A $E + + +
WA $E 1mg 160.4+37.6 16.0£4.0 1.08%0.60 G153+ 71

(Mean=®S.D.,n=16)

Boni=EmERe 7 4 —#(AUC. Cmax) 2V T 95%(FHEXHEIEIC THEaHERNT 217
o T SR, WG O A = ERIR APE O S EE D 721F AUC 9. Cmax & & IZERAERII O
FEMED £20% AN T Y | Wl &I O AW ER R FEVED RS S iz,



AUC (49 Cmax

2 BUAIFE OO I D 75(%) 5.34 6.45

95%15 HE X (%) —13.21= § =13.21 —17.78< § <17.78

(ng/mL)
2927

i : —eo— )L b U AR Lngl 7 A
/K 12—;‘ . mmeblese ")j‘/f 1/?25%1“18
o[ Mean=+S.D., n=16

0 1l 1 1 I 1 Il Il
012 4 6 810 24 32 48 (RFf)
G- IR ]

ek M BETREE N N AUC, Cmax %0 /3 7 A — & (3 WBRE O BRARIK OBRIEE]
B RS ORBRARIFIC £ o TR D AREMEN B 5,

(3) hEE
EER R L

(4) BE - GtRAEDEE
VL. 7 FH AAER ) DIEZ R

2. EYEERIINS A =4

(1) BRAT H3
BB L

(2) BN
LR L

(3) HEEEEH
BN A

L IIVTF7IVARY
3.5 mL/min/kg




B) N HEE Y
3.3 L/kg

(6) ZDith
PA - L 2

 BEAGREa L—Y 3 V) @i

(1) R A%
MERR L

(2) 185 A — S EHER
MR L

. IR
NRAFTRAFTEY T 1 K 85%Y

K]

(1) % — BEFE B
TR L

(2) % — BR A& P A 14

DRI OR Y T B E U RIEEM (T B RL 7 r YT BRI NE) i)k
AL TOWEEREENHELZFHERICBO T, OBR OBRENSHIEL ik L Ch
BlZZ W & OBEFIRERSE NS 5,

2R VTR R E W T A VA LR MRt VR BN T B RAK T ERR
WEAR , GIRR , PRI ) - MR T 2 — B Gy IR | AR A MR L AR | AR
BRI TZENHE SN TND, 28, 2D ORI, BEBUER & 5\ 3L RARSE
L THEINIHEELH D,

FE ANV T R THARICEEORRA R -T2 LA RE ST\ D,

3) RN L7256 HER P AEVLICEEUER N b bbb 2 R XUy Y7
ErR{bEmTHE I TV D,

(BE: 7 b

TEAREN (T > R)IC#S LT723262C. 50 mg/kg O & TIEATAER RO b T 5,

(3) it ~DRBTH
Db FRELFABATT L2 LRESNTEY  E A ROBE 2R3 5 arREd:
N5,

2Dt N FABAT U A RICEIR AERDEEZ R T ERAoR U TEY
VRILEM (VT B RL) THE STV,



(4) BEBRADRATHE
MR L

(5) ZDhD B~ DFBITHE
PA- L 2

(6) MBERAHEEE Y
#J 80%

6. X

(1) REBIERL B MR B2 R
P - L 2

(2) RBIZEET 2BE(CY PE) DA FR.SE5%
LR L

(3) EBBNEOEERVZOEE
B L

4) REMOEEOEERWEML FELE
desmethyl /& : IEM:H 0 ¥

7. Bt
O 55 RERITHEG ED 1% L0 T LRPICHEE S 03 K7 1% 1-desmethyl /&, 7-
amino &, 3-hydroxy &7 & DGO CHEt S5, P

8. FTVRKR—E—IZEHT B1EHR
MG L

9. BMFICKDBRERE
R E R L

10.BENEE*EHIT HEE
mMER L

1.2 04t
R L



VI 2t (ERLOEESF) ICEHY SIER

ERNBEFNDER
E I TR0

oD

L

2. FRAREEDEH

2. ER(ROBEIZIZBRE LA &)
2.1 RFN DA KkE LI BUE OBE LD & 5 B
2.2 SVEPHIERBARENEE O B
(Fra V) AERICEVIREN EH LIEREZELSEDLZEDRH D, ]
2.3 HEIEMEIEDBHE
[EEAE i B DR &2 BAL S5 BTN H 5, ]

- DEEXTHRICEEYT HERE L ETDER
BRE S TR

. BEZERUVHAZICEET 58 ETDEH
[VIREICET2HHE 122352 &,

BELGERIIE L EDEH

8. BEELEKMITE

8.1 AAIDZENBEALIL I KL O IRGERE S - £ ) - KEHEBRE NSO TR EZ 5
ZENHDHDOT, HEVEOEIRS OGEMR % £ 5 B O BBt S K o ICERT
A&,

8.2 BMMICLVHEMIKGFELELDZENHHDT IBIRE LTk 512 L 5 E 1 %
WET D 2 L ARKFNOFE 2T 5L I8E Lo LB A2 o Icmatd 5 2 &
[11.1.1 8]




6. RENDERZEZHT HBHICHI HERE

(1

(2)

(3)

(4)

(5)

BHHE - BEEZFOHLESE

9.1 &4HE - MEEZEDHLEE
9.1.1 e S E.REXMER VKM EEE DA EE CHEREENSEICET
LTW3EE

HE B2 G n Ml SN 25652 RE 5 Len. 5T 25810 &
NG EFIGT AR EEET DI LRI AT N a— 2 L7, [11.1.3
Z ]
9.1.2 =BEE

DENOEGERET AR EFEETLH L,
9.1.3 DEFEDHIESE
LENOEGERET LR ETEET D Z L ERIEIN S b T 0,
9.1.4 KICRBEMEZEDOHSEE
DENOEGERET 2R ETEET DI EAFANRRLS HH DRI,

=BE
GBI LREEET LI L,

AFtRElE S B E

9.3 FFiREEEESE
DVEPOEREGZPRT SR EERET O &,

HIEREEE T HFE
RE STV

bt

9.5 1TI%

WA SATIENR LTV B ATRENE D & 5 ot IR E OB St fakritt 2 bA 5 &
HIr ENAEEICOBBHEETH L,

9.5.1 MHIRENM (T > MG L= FEBR T, 50 mg/kg O & CIEGIERA RS 5
NTW5,

9.5.2 MHIRFICH DO Y T B U RILED (T ENRL 7 u LY T ERFT R
) MR L CW I BEDSHE L SE ISR T DB, D ZHAS S 6 IREE & b
0L CHBEICSE W & OEFIREREN D D,

9.5.3 RV VT RE L RILAW THANNC LR EE, I TEENIK T A ERRIC T
BXOR REIR AR MR - BRI F T —2 | BRI | AR R AR
PRS2 23 2 EAME SN TV D, 728, 200D ORER T BEBUER & 2 V38T
BN E LTHRESNDGE L H 5,




W5,

9.5. 4 Z3ieRiiZE#EH Lz
TEE L RIEAH THE SN TWVWD,

B HERHN

F ANV VT RBEREAY THARICHEDHEBA K Z 3 Z L HESNT

RICHEBER 2 & Do Z LB Ny Y

(6) &=ELiFw

9.6 =ELIF
RILZWET SED L,

9.6.1 & FREFLTABATT 2 Z LM SN TRY (2 HEROEIELIERT 25 7]

REMEDN & %

9.6.2 & MREFHLHFA~BAITL . HAEIRIC

] N ER T R

PEURILEM (T ERL) THESN TV D,

PERZITZERDOR Y TUT

(7)) INR
9.7 NR%ZH
INREE XIS b LT BRI RREBR I I L TRy,
(8) B E
9.8 SEhE
DENOERGEBMGT A7 EEET D I L ER R B E A o AR A R I I
WARH S DOILT U, [11.1.7 B8]
7. tBE1ER
(1) HRZEZSEZTDER
BREINTWVARWN
2) AFE L ZTDER
10.2 SFEFE (BHRITEET H &)
KR 4, 45 g PRI R - H 1 71k R - fERRIK 1
PRI E A SR S | & ISR ER 28
T a—)L LHBENND D, T 572 FHRIC/EA A Eihd
(K3H) Toa— L EOHHITEITD | 2BENARH D,
ZENREFE LV,
PR AR I 5 R AR PR 23 B 3R S W HRARAR R B E R 2
T x ) FTVUEER LBENDED D, T 572 FHAEIVEH 2 8553
2L Y — VIR EAR Toa— L EOHITRETD | DBENARD D,
FEIR R TEMHEE LW,
IR 45




A %

HRIATEAR - BT 1A

B&FF + fbRIk -+

T I RRALEEFRILE A

VA=Vl i A NG
SEMRFB LI E OWENRDH D,

HFFIIAHTH S,

VAFTV

AF O ORI 1 234
BEINLBTNRDH D,

VATV NIRRT R
(CYP3A4) % FHET H 72 A
Hlo M HEEN LRI 5,

8. BIfERA

11. BlER

WORWERD O bHOND Z LN D DT BELTIATV BRSO b Ha i
G T4 57 EEO e EE1T O 2 &,

(1) EXGEMER & DHER

1.1 EXLEIEA

1111 ARF M EE A
W L VMK GEE AU D 2 805D T BE A H3ITAT VB M O AR
ICHER VEEICKG T2 2 &, BB 25 EO QKRB 0 LS.
HIEIZ KD RRERAE AR R, RIRARR DR ZEOBERER N & b bh
LN HLHDT HEATIET BT Ra ICBET R CEEICITI &,
(8.2 Z#]

11.1.2 RIHEE FEEL (3 S HEEAR)

11.1.3 PRI (0.1%Am)  RBEA X FILa— 2 X (BHEA)
MEARRE DS BREICIK T L CW DB ISR LI GE R AT L a—v A& 2
TZERHHOT, 2O XD BRGEIITREZ MR L KA 1IN 5 722 St e i E
AT A2 L,[9.1.1 2]

11.1. 4 FFREEEREE (37 (W 3 b BEEE AR B)

AST, ALT. y-GTP & EHZ %045 FHGEREE FER S b D Z L d 5,

11.1.5 AR RAARAE (B A )

PR B, CK S M R ONRF R A7 v vy LR 2R E 9 R0
JER B LoD Z &N DD, F T BEUTRARIEIC L 5 BB REORIEICEER
Z &,

11.1. 6 EMEIZEE (Syndrome malin) (EEARBH)

L OPUEAIFIE & OIS L 0 BMEREREN S &b L OWENH 5, EEE
PR | O, AR EER) BT HEIRE R H O ZERH LD T, 2D
£ 2 G EIIT ARFN O G- 1 ARGED KAl PR E B O B 72 AL E 24T D
&,

11.1.7 BEREMEE LA
I L LRENDLFIESOEREENSHLONDIZ ENHLOT EETDH L
ICEBE BN THLDbNRLT VWO T EMEICRGT 5 2 &, [9.8 2]

fal it
+5




11.1.8 —@BHFIRHERE.E 5 A SKE (W T b HEEREH)
KB B 5T D583V ENOHET 2R EVEEICITY 2 L B, Holc /i
LW EE HOEIR, BFELTWV.ZOHKELZTLEL TV WnEDRERDH D,

(2) £ Dt D&

11.2 DD EI1ERA

1%2L E 0.1 ~ 1% 0.1 % AT
SHOox IR | B OFWVEENR | MR T R PR, SR R
B R — & GEE |, LUV, BB D EhERRE
EiNEEER BT, Rk A I RO IR T
iR AST. ALT ® -5 | AI-P, LDH o -5
5 ik BUN o |- 5.
i BRI | N | i
EER A B LR T
) RARAIR B AR, T S, B
Hibas Iig MR, T 0D oA, <L | BiEHE, [
DR
S %
oM PR T 77 PR R AL FETOVOVE | B RL BRI T
BEIR | HE DR R 5
1) FEELBE I 1 X RE R Tt A A B T,
9. BRBERRICRITTEE
BRE I LTV
10.8ERE
13. BERE
13.1 fEIK
9 LD LARTED B BRESE O AR HNHIE A I 2D < EMR
13.2 W&

AFIOBERGNPIAA TN ZHEORE L LTI~ E= L (R OTEE
TR 25T AR AN 7 L~ B = Lo FORE A2 VTR =
&o




M BERLOEE

4. BRLOEE

141 ZRIZMAEFEDFE

PTP @D 3AL PTP > — b BERWH L TIRAT A L 258452 &, PTP v — b
DOFERIZ X0 FEOSLAERNBIEREA~HIA L, I3 L2 B8 2 L CHERIAR SO EE
REIHEZDIRET D22 LRD D,

12. ZDMDEE

(1) BREREEAICE D < 1E#R

15.1 EREREAICE D < 1Bk

BE LU ERIPNEESINRNVEFIC TN~ oL (R TP B RIRERA])
G ST BE T I ICARR & 559 2356 KRB O#EE: - FUSEERNZE(L,
BIET 58NN H D,

(2) FEERPRERERICE D < 1E#R
BRE SN TN



IX. JERREREHER (B I S IHE

1. RIEER

(1) EhFEHER
(VI FZ KB PE I DA | OIHZ M

(2) REMFEHS
DR L

(3) ZOHEDFIEHE
LR L

2. MR

(1) BRI 5EMHAER
MG R L
(2) REBRSEMHAER
MG RR L
(3) EBizEMER
BA=)-v 29

(4) DS hRIERER
MR L

(5) EREFRAEMAER
P - L 2

(6) B AR
PG L

(7) T DD HE
DR L



X EEMNEIEICEYT 5IER

. IREIX 5
B A AR (B fE)

EEMEERS (EE - EEEH D)

G ERS (B - EMSEONTEICEVERTEZ L)
BRILSY : 7=k TE¥RL AR

AZhEAR

3 4F
DEKRETOEE
SEIRIRAT
BV EDEE
RIEINTWRWD

BERITEM
BEMEELTARN FD
<FvoLEy CAY
ZOMOBENTEM « 7= TBNRLEET AN R SHD T~
(ZIE - SRR TR U A R BEAR A 1) 1T AR — A —
https://www.kyowayakuhin.co.jp/amel-di/)

. B—H5 - B%E
T EHLL - A L —RAEE Img * 2mg

EE3IES P TRAA ST A = R TERA TNV TENRAERIE NV T VT A T EARL
=

. EEREEAR

B



8. WERFTARFABRVARES EMEALRHEFRA B RHKERAR

A B 2 2 . g .
W4 iﬁﬁﬁfﬁ R ﬁ@%ﬁ?ﬁ A

= S O.Ln/rh
J= PTEANE | 900459 5 7 H | 21100AMZ00611 | 200047 A T H | 200047 A 7 H

lmg [7 A/l
S DTSN | 9002422 7 20 B | 21400AMZ00103 | 200247 A5 H | 2002487 A 5 H
2mg 77 AV

9. MEXFHMREM AZRUVAELETEMFOFABRUEORE

R

k=113
Nr

10. BEERR BHEHERAREABRUVZONE
ML

1. BEEEM
Y L

12 R ZEHREFIR AT 215
AFNTIE A A 5 R 5 97 5 CER% 20 45 3 A 19 HAN) ICEES & IKEI1X 1 [ 30 HAy %R
ELIhTna,

13. %50 —F
L JEAE B EAMAEE | EREEKL = — R o | BT NEEE LR
s WiEESa— k| (yJa— ) | HOT OHD&ES | o o) ok
IV B TEALEE | 101008F1016 | 1124008F1067 112089901 610444126
1mg [7 AL
L= kT LS
V= PTEALEE | 104008F2012 | 1124008F2047 114656101 610463174

2mg [ 7 AV

14 RREF LDEE
AFNTIRRZEE E OB RERT TH D,




X 1.XHk

1. BIFAX#ER
1) 8§+ /\OE H ARSE R figai k. BE)1E)E. 2021 ; C-4894
2) HARANEEW S EFRHERS SEEHRE,KE QR
3) FENE B - 2 R ER (i)
4) FENERL - 22 E AR (I EE)
5) FEPNE R ¢ AEM I R S R (8 HH 28 Eh i)
6) *ENEEL - AW R R B [ B2 1mg]

2. ZOMOBEXH
AR L



XI.5EEH

EBAETORFRR
AR L

MBI BER KBS
G L



XII. &

FRF - BREXIEICK L TERIKHIBTZ1T 3 (2H = > TOSEER

AEQERICEAT SR KEICEARZZTTOVEVREICEAT 2EHRMNAEEN LA
BAZEMEILTLVEVABTELEEFENTHEY  HCETHLRB SN TWIRBRHETSHE
ON-HEREZERL L TRRLTVWA  ERREENERREAZRITT 5 L TOSERR
THY MIFQAEZTRT LD TG,

(1) ¥

IN=bTFBNRLEE Img [T ANV
Bk E Iz BT A EMEE. 25°CT5%RH OB ESMETICHB W T, 28 HEE TV

OFRBREB IZB W T HBBMEOFEANTH - 7=,

1B (25+2°C. 755%RH. Y « B

AERIE H BEA O BRI BH AR 14 HH 28 H H
, . HEHABOERRAY 7 0 e i
PE R AT —F T HDOHE ik L A7 L

TE A 93.0 ~ 107.0% 98.3 98.4 97.7

1. 3 [ (%)

IN=hFENLEE 2mg (7 AL
Rk E Iz B 1T A EMET. 25°CT5%RH OB ESETICEHB W T, 28 HEF TV

DORBRE H B W T HBRIEOHMNTH ~ 72,

B (25+2°C. 75 5%RH . HEY: - BEAD)
ERIE H B 0 RS BH A 14 HAE 28 H H

== [ r
oo |MEVROEBRADC | weowx B L Bk L

TE Jyi 93.0 ~ 107.0% 99.2 99.3 98.9

31, 3 [ D (%)




(2) i - BAMRUREREF1—JTDEBME
BT EZEILTRE RGN R 7 v 78 4 k) BVE Bl A (BRI FME R
) B UIES . 2020) B EIC LT,

H -
RERENHT—T V(8 Fr.F o —7)
7']2 fraeR¥ o7 4 —F 47 F2—T7 (18 Fr.F =2 —7)

BRI
VY UUHICERIEFOEFE1IFEANTER M EZRE L VU 22 55°COE: 20 mL
ZWNELD E L. 5 KON 10 5%y ) P B FT 90 JE 15 [HE AL L. Ak

BWORMEBIET D,
m%ht%@ﬁ%@m%%ﬁﬁ?—?wmﬁlﬁi@%ﬁ%»&ﬂhm@ﬁﬁ?ﬁﬂ
Loaidat 2845, Fa—7 13y FEoBRELIEEL, ﬁilj‘ﬁﬁ)\;ﬂm) 4D 2
Z KA U At (A G) 2 80 ecm D& S t/%fé&%ﬁ %@*%EAL
TFa—TRNEWD & & Fa—TWIEEDD LT U stk iR L s
T 5,
T S

TZN=RKZENLEE Img [7 AV 0 KHI 55C), 543, 8Fr.F = —7 N 18Fr. 7 A
FNaRE T =T g T Fa—T @l LT,
TN= K T7EBNRLEE 2mg [ 7 A/0] : KFEIB55C). 547, 8Fr. T =—7 KN 18Fr. /A
fNaRF T4 —T 4 T Fa—T R LT,

. FOMOEEEE R
MM ERR L

FNZ-D-20(13)



	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1）承認条件
	（2）流通・使用上の制限事項

	6．ＲＭＰの概要

	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（ｓｔｅｍ）

	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）又は本質
	6．慣用名、別名、略号、記号番号

	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、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤　形
	（1）剤形の区別
	（2）製剤の外観及び性状
	（3）識別コード
	（4）製剤の物性
	（5）その他

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	（2）電解質等の濃度
	（3）熱量

	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2）包装
	（3）予備容量
	（4）容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	（1）用法及び用量の解説
	（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（7）その他


	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
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）臨床試験で確認された血中濃度
	（3）中毒域
	（4）食事・併用薬の影響

	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）消失速度定数
	（4）クリアランス
	（5）分布容積
	（6）その他

	3．母集団（ポピュレーション）解析
	（1）解析方法
	（2）パラメータ変動要因

	4．吸収
	5．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
	（6）血漿蛋白結合率

	6．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率
	（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活性比、存在比率

	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	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
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	（1）合併症・既往歴等のある患者
	（2）腎機能障害患者
	（3）肝機能障害患者
	（4）生殖能を有する者
	（5）妊婦
	（6）授乳婦
	（7）小児等
	（8）高齢者

	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）重大な副作用と初期症状
	（2）その他の副作用

	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	（1）臨床使用に基づく情報
	（2）非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験
	（2）安全性薬理試験
	（3）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）遺伝毒性試験
	（4）がん原性試験
	（5）生殖発生毒性試験
	（6）局所刺激性試験
	（7）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
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9．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
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．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
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


