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100 %% [10 € (PTP) x101. 1,000 $& [10 & (PTP) x100]

(3) FhmE
HA LB

(4) RBOME
(X1) 210 V§E 6mg, A') AW VEE 12mg)

PTP @2
PTP: Ky suvL >, 735
IN T AL

Biw KV T TFL >
Fryv 7 RV FL Y
ty MRy y T GBRARRNEFY Y 7)) K)FL

1. FIRIEHE TN 2EME

BN

12. ZDftk

FA L



V. AEICEEY 3I1EE

1. RIBEX(IzHE
TEHOEEIZEE) O F v, O F VK
AT — UG, A =T — Vel e

2. RHEERIITHRICBHET %F =

REINTWRW

3. HERUAE

(1) BERUVRAEDES
(A1) 20> 8 6mg)
HE. A 1R 1~28E (NFeXF U 2V VEREE L T1H 6~12mg) % 1 H 3 MAEZEOHRS
T ho B, FlE, ERICE D EERT 5.
(X ) Z28 8 12mg)
HHEL BRI IR 18 (XY AT AV VEREE LCT10H 12mg) % 1 H 3 RIEBREORS T 5,
B, RXFEATF U AVIVEREE LTO 1 RHEIL 6~12mg THh %,

(2) RERUVHAEDRTERE - RA
MR L

4. RERVHAEICEET 5FE

REINTWARW

5. ERERELHE
(1) BERT =421\ r—2
AL

(2) BRPRZEIREER

RAUER L
(3) AERICREHER
RAMER L

(4) HREEAYEAER
1) BRI ER
(O] P g AR 1T
KFT 875 BIIC DWW CENE SN/ ZE BRI Y & CHKRHR T, KA A =T — Ui, 2 =T—
WVAERERE, IBESICEI o T v, O FVEISH L TEHRESZO ShTwns Vo,
Ohid &
AV AT ygE6mg (11126, 1H 30, 2BHERZERS) &7 IR DHEERLLEIC
L0, BFEREAE RS 58 2 MG L7z,
HEFTROZEE L ) 75 RICHRTRAY) A0 VEEOFERBERBEIC L D ER S, BIfE
HIZoWTIE 79 REFEETROON L 72,
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V. aElCY 51RE

2) ReMHER
LB L

(5) B¥E - fmiERIFER
U EA R L

(6) AAERAIfEM
1) EARERE (—REARERE. FEERARERAZ. FARBILERRAR) . BERTE%RT —2~N—
ZRE. HERTRERABROAR
FH LW

2) AREHEUVLTERTFEODARIIIERL -BE - HBROBIE
YL en

(7) ZDfth
ML



VI. EHEEICET 5HE

1. EFEFHICEED 2L LEDEE
V7 = F—=)VIERRIE., dI-4 v 7 L) CIEERYE

2. EIE{ER
(1) {ERERAL - 1ERRRF
RENDHENESTTH BN e AT OVERBFRIAHTH 5,

(2) FEzhe BT T 2 HBREAR

1) WHIERR E DU
ENEY P OEBRNEE/MERBEE IS, RELZERENES L. 30 5%, cFHEREFEICHE L T
148% DIMFIENAFRD HNT V5B, F72, TOHRIE, HIPRBIZB W THRNIZASNS 9,

2) W) Y SKIEE IV E Y N O L E O BN
WY 2 2KIEEIVE Y MIAREZKEORG T4 L, WFEMREE 5.5mL min,100g 7* 5 8.1mL
/min, 100g & 22 V) . AEIZEIL 720 2 AUE, WA IREI IR O & g Bt E R IS L 0
MEEEmEE DD EHERINDE 7,

3) XML & D e s
T H TN OFEERIZ K B ERBEOFIRNTL G2 L0 o R O/ O T 2 2 e h
70.4mL,100g min 2* 5 81.4mL,100g min. 73.2mL100g min %> % 84.0mL,100g min |1
MEELZENROLENTNE Y,

(3) TR FEIBFR - iR
GERRAE



VI. EYEREICEY HIRE

1. MFREDHTS
(1) BELFED L MAPIRE
A ER L

(2) ERPREIER CHERE S h - iRfE
(%)
WY — 7V ((RE 10kgHIfR) (2A ) AT VEE6mgd b\ id A1) A0 Y 12mg % N¥ & XA F
ADOVIRIE L LT 240mg HiAEE 2 5 L. AR 2% L7z, X% B AT 2 X 2 )VERIRIREE (&,
5 60~90 IR EEIE L. DRSSPI E Lz, MAOIMEEHIREOHERIIFABRETH Y .
FIZ M CARFHIA B2 ERRD H e Do 72

ng/mL
10 F
—o— ¢ 6mg #
——————————— #t 12mg
8r Mean+S.E., n=15
i 6 -
i
it I
Jﬁ “‘\
4 | K
2 [
I I I
60 120 180 240 (min)

=S|
Ay zZ2O0 EE6mgRYA Y208 12mg (FhZh
NEZEXF XA IVERIEE LT 240mg) BOHBSE
DE—JIVMFERNEZE X F 2 XA D IVERIEERE

(3) hEHE
A ER L

4) BE - HAEOXE
BRI L

2. BRMEERINTA—4
(1) BT
BRI L

(2) WAV FE E B
U EA R L
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VI. EMEREICEET 51RE

(3) HREEES
B L

4) 7VF7Z3> X
BRI L

(5) &R
EEL s

(6) Tt
RAMER R L

3. BEHM (FEaL—>32) B
(1) BEiR&
BRI L

(2 WX -2 ZEEHER
U ER R L

4. TR

ML w

5. 9%
(1) I — RSP @&
RER R L

(2) Mm% —BaBRRAPT @ E M
RAMER R L

(3) Fit~DIBITH
RAMER R L

(4) BERANDBITH
BRI L

1



VI. EYEREICEY HIRE

(5) ZDMOERANDEITHE
(&%)

1) 7 v MIPHAE#RANY B AT 2 A V)V % 60mg kg #8185 L 72856 Olid#s o Aild. FF b

=<y IRWTHRRL. M, BOIETH 5.
S MIPH-NE2EXF 2 X 2 JVERIE B RIE OIS 24 BEEEOBSRAN S

oo bi-35- BeGm I A oA
(y/g tissue) (%)
s 0.67£0.32 0.01+0.00
fifi 1.96 +0.59 0.03+0.01
Lo 3.23+1.21 0.02+0.01
iis 12.07 +3.48 0.82+0.12
B 4.12+2.11 0.09+0.01
i 4.76+1.34 0.03+0.02
R 2.42+1.05 0.04=0.01
(] 3.37£2.30 0.83+0.33
=RV 8.21+3.45 0.54 +0.20
ERE = 3.57+1.92 0.92+0.42

(Mean+S.D.,n=5)

2) T v MIPH-EHARY © AF X 2 )VEERE 60mg, kg % 5 H &G L7256 Ol o fmid. iF
WL E < IRWTHRR. HILE., BOETH 5,
Ty MIH-NEEZXF 2 A2 IVEEE % 5 BENESZORS5HORRAD

P T G- Ik 504
(y/g tissue) (%)
i 2.59+0.74 0.01+0.00
ifi 5.40*2.10 0.02+0.01
L 3.31£1.50 0.02+0.01
lifg 17.85+4.15 0.16+0.07
B 8.15+3.03 0.02+0.00
i 5.15+2.11 0.00+0.01
R 3.12+1.33 0.01£0.01
i} 2.24+1.59 0.12£0.08
fg B 17.53+3.77 0.21+0.11
M AL & 9.01+4.10 0.55+0.27
(Mean=S.D.)

(6) MIFEPIE SR
U EA R L
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VI. EMEREICEET 51RE

6. L&

(1) BB R O HIERE
(Z%)
SH-EERR NS C AF v A DOV % T v M2 50mg kg 085 L7236, 24 B ZRHPIZIZKOb
R L7228, A e b 2 MBEORBMBIEEST 2 LR SINT, 720 REHLHPLD
pH5.0 |2 L CHEERRF b Y 7 AE @R T -7 V7 a0 =¥ — BRI L 2841213, "OocnTEL %5
ZEns, BEARH S, FOEFEAER TV O VBHARE L TRBABEFES NS L 0 L iEE

ENbo

SH-RFLAF v AV IVERE /\

RSO LY ) — Vil i b
ALY
RO TY ) — LA .

(B-7Nru=y—PlLE)

[

| 4
PPC:n-BuOH - AcOH - Hz0 (4:1:2)

SH-RNAEZXF 2 XV IIVEBEHREHR DR D S5 DB
N=N=yA3% b+ JZT714— (TvyH)

(2) REBICEA5 T 2E% (CY P%) OSFE. F5F
AR L

) YIEEBANROFERV ZDEE
MBS L

(4) KEYOEHEOFERVEEL., FEE
BRI L

7. HEit
(B%)
SH-EH# AN b ATV XV VEER T v M2 60me kg fR I35 L7284 24 Bef LIS SR~ 133k 5

D 10~30%. FErh~ 50~70%HE S 7z,
Sy MIBTF B H-AXNZEXRF 2 A DIVBEOEFRESR

Rat no. BRI 2% 777 Y 2 VEOSATE (%)
* % EERl pe
24.8 59.1 7.1 90.9
10.3 73.7 5.7 89.9
3.0 50.3 81 014
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EYEEICEAY 51HE

10.

11.

fS 2D AKR—42—IC89d 215
LB L

BENFICELBREE
BRI L

HENDERERI HBE

HH LA L

Z Ot

B L
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I &2 (EALOXEF) ICEBY5REA

1. E5ABTE ZDIEH
RESNTHWARW

2. BB E ZNDER
BREINTWRW

3. MEENXIIFHRICEHET 3FE & TDIEH
RESNTHWARW

4. RERUCHEICEET 2L TOERA

HREINTHWRW

5. ERLEFRWERE L TOER

RESNTHWARW

6. HENERZFI2REICEHATHEE
(1) &HHE - BEREDH 5 BE
9.1 AHHE - MEEZEDH 5BE
9.1.1 JHILMBEDBERDH 5 BE RV EEMOHLEEEDH 2 BE
KNI 27 I VHEUERZ 6T 5720, H, 8582 L CHBRDWITEZF E B3 BLNND
%o
9.1.2 MEXHBRDEE
KHNFe 27 I VEUMERHZ2 AT 5720, Hi B R 20 L CREDIHEZ5 2B T8N0 D
%o
9.1.3 BEMREXIEINTH TVF—DH D EE
KA Ry I VHEMERZET L7200 7T RLF) Y OBRESCEDINELAZ25EB2TH
TNDD 5,
(f#3)
911 AHNI A% I VHEH A AT AH720, LAY I UG5S A WbEE A 5 BEIIEE
WG THULENHLZ NS, AHEEZRE LT,
9.1.2 AFNZL A% I VEMEHZBETA720, L A% I UG TARETMEEET 5 BHEICITEE
WG THVLENHLZ NS, AEZHREL,
91.3 AKNIL A% I VEMERHZETA I DD, B AY I VMG T 28I I3/ S5 H 7Y
T =< HFTHEEIIEEIRGTLILENH L NS, RHEZZRE L,

(2) BikEeEERE
RESNLTHWARW

(3) FFi%gepEERE
RESNLTHWARW
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VI. R&M (FEALOZFEE) (CEAT3EE

(4) &£SEEEHT B E
RESNTHWARW

(5) 1Eim

9.5 itiw
TR SUIR L CW A REE O & A 121, EFE OB REDSEt % ERl S & Hkr S h 2846
WCOAFEGTHI L,

()
TR U3 HEAR L T B REME D & 2 WIENOFE- 1B 2 Z & VEIIHEL L T 7w
(TX.-2.-(5) Az tamtalin] OHESH)

(6) RILIw

9.6 BRIl
R EOBRRIER ORI EOARMEZZE L, KILOMBOUITIEE A5 Z Lo
(Fa)

KA DN FRATICE T B 5HIE 2\,
([VI.-5.-(3) FLit~OBIT1] DEZ)

(7) MNRF

9.7 NRFE
NREZRG & U BRRERIEE R L T,
(Fai)

NREFEEZ R E L7ZBRFBRIIER L T2 EPOARHZRIEL 72,

(8) =isE

9.8 EisE
BT 5% EEET DL Lo —RICAEFBENMET L Tnb,
(Fai)

T, —IRAICAEBRRST L Tna 2 e 5, REZHRE L7,

7. tHE{ER
(1) BFRAZE E ZNDIEH
HEIN TV

(2) BtRAE L ZDER
HEIN TN

8. BlfEH

1. BMEAR
ROBWEHDH 5oL 2 ENHLHDOT, B HIIATV, BEHEO LN EI3kEG 2
195 7% EEY R ERIT) 2 Lo
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WL R (EAEORES) (BT 3EE
(1) EX%EMER & WHFEIR
RESIN TR
(2) ZDODOEMER
11.2 ZO/OEEA
0.1~5% A
HALE AL - MR
WTEE 9%
(fiR)
BEINTEFR 1215 5 N ERIRR A BGE 12 2D E3EE L 72,
(TH B pURIVEH SE BB BE K OB R A A 2 — )
EMERRERR
A R B 183
FESEBI AR 2,254
BRI 58 BUAE B 44 26 (1.15)
WIS BUE5L 29 (1.29)
M OE M o RIVEFHSEBUEEL (%)
(W L) 20 (0.89)
i T 10 (0.44)
I - 3 (0.13)
H EBAS LI 2 (0.09)
T B 2 (0.09)
RN IR 2 (0.09)
i 9] 1 (0.04)
Ukl fhe %) 1 (0.04)
UH ] 1 (0.04)
(B fg) 3 (0.13)
% % 3 (0.13)
(Z Db 5 (0.22)
% i 1 (0.04)
D HH 4 (0.18)
(1980 4F 6 H 471

9. BARRERRICRIFITZE

RESNLTHWARW

10. BEHRE
HREINTWRW
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VI. R&M (FEALOZFEE) (CEAT3EE

1. @R EDEE

14, BRAEDEE

14.1 FHIZFEFOZXE
PTP U DFHHNIPTP > — b5 M) L TIRAS 2 L ) H5ET 52 L PTPY — POREKIZ L D |
TR ERE IR A L, I3 2 B LT REFEOREE 2 GHEZ T 52 &
Vb

(Ffa5)
H 3565 240 %5 [PTP OFEMICIZOWT] (P8 4E 3 27 HAY) 13D & fE L 72,

12. ZOMDEE
(1) ERER{ERICED 55
REIN TR

(2) FEERARABRICE D 153
REINTWRW
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X. FFERREAERICBIT 2IRE

1. EIEHER
(1) ZFEhEIEHER
[VI. SERFEBICS 5 HHH | 2

(2) REMEEHER

1)

SR I dEeRZ

RIEIZ, w7 A, BENVEY b, v FOMUBE LI L7z, £720 7 v M ofEbEEE & I L.
TRLF) ¥, FIIVEBETHRT 2L I S 7z,

HALERI AT o2

REIZ, A AOFEEENHRT L, SCEEHZR L7 £720 90 FOBHICH L TIME T2 %72 L7
X512, v bOERWNEE (Shayi:, A ML A&, L VYoM, o b= VAR 12
RIEZ PG L CHHL P RIMEMEAILFED SNk 0572,

DIRE . WU 255 K OSBBRRE LS 133 o2

FREE A XACAREE A PG L7, — B OMERE T, WIRIRE O R4 & O BN K OV Es
sy LERE TR TROEE T A0 B SNz, MEZFEE LA, B2
yIvEOMD AT E, AEIZATTIZL50. 4 XTIE 17100 FEETH - 72,

PRI A R OBFREEIAT L CIIMFICE 2 720 S o 7205, WSEBIRIMGE. M) v iedt
W@ METIiEd A5, FIICEL 72,

H AR I T 2

RIEIE, A TR L B ESEARET A~ OB K BRI O BYEC X 0 BRI O NG BUG % & 7255,
OB ZRL7Z2D1Z 4600 1BITH Y 3 id A X123\ T - SEAR R AT RHE % B L 723
B OB LTt BB 5 2 b oz AT 122 BB kR v
D, HAHELTHIEFIZTHNDIDEEZ ENL,

(3) Z Db DEIEHER
LB L

2. SR
(1) BEZE SR

LDs, (mg/kg)

Byt T oo BT BIRIN
itk 6,300 1,630 530
<A
i 5,000 1,950 505
_ i 3,450 952 604
AV
i 3,030 940 604
EIEY b i3 1,400 120 22.9
ChEAETR)

YA, 7w b

HISERR A, Mg REE, 57 2 —¥, EBjIH. RS
- A X

Wi, HFSEEhEaE, AT, MW, TR, BEIR
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X. FFERPREBRICREY 2IRE

(2)

(4)

(5)

(6)

7)

RER5EMHHER
1) 2k
Wistar AlEREZ v N IZARZES 13, 39, 117, 350, 1,050mg kg H T3 H HMRKOHRG- Lz 2 A,
RE, —fRBOIREE, IMEAYE NI ERRAE L2 EE, IR CHICEFE IR0 o o7z,
2) 1@ME
Wistar ZMEHE S~ M I2ASE Z 13, 39, 117, 350mg. kg, HT6 H AR %G Lz 2 A, (KE,
—REAOIRAE, M AEAYNE O B R A AL RS, IR CHRRICRF 3o b ho 72 Y,
FREALRRAI X, 3 B G. 6 7 A G40C, IR B B9 s Ex i) BLES A SN,

EEEEHR
U EA R L

A FEEER
FMER R L

ETEFES MR

IR 9~14 H OFR#EAMAR T v b (KE 200g) (2. ARFE% 50, 500, 2,000mg kg H TREOHRG L
7oL A, JRIRIZIE 2,000mg, kg BETIEAR, SHMESEE . 5 14 WEWASEDS. 500mg kg #E CTHy&
A IERR, B RALE L, 50mg, kg #E T EIZALE BIED A b 72 h5, HAHTAEH A ST,
HHEWROREFICHEEI o720 dANAR~Y Y A (KE 20gHi#2) DOE#7 HEH A5 2~3 HH 50,
500. 2,500mg kg H = #0855 L7- & 2 A, JrEIZ1E. 50mg, kg BETIXSEMBEI. M5B b 2L,
RO O W ETE F OB, 500mg, kg B TIIIEZALE R, A OHEE D 3 LD S DB,
BIEPEEE 2 LT o b otin, HE RMUE B L S RMUEBoinsiio 57z, 2,500mg,”
kg BHETIIATCHREI B 2 LT O b oain L. S#EPEEH. EeRbeis L g Mg s
500mg, kg #f & FER DA FED H 7z, L LEHEEEZASNT, FEROEEFICLZEIAL
Nror?s

B PR ER
A ER L

T Db DTS4
M EA L
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X. EENBIREICEAY 5EE

1.

8.

HEIX 5
(1 # A

WUVE -

EE ST CE Nl POV U E 2

(2) AR - FHE Lz

BxhEAE
3 4F

E EIRETOETE

IR AT

BFEV EDEFE

WCEWFERTAZ L)

20. BURWVLEDEE
IR REREEITTRET A2 L,

201 NT W

BEm T EM

BHEMEREMATA R

Fl—Ri% - R

Al B -

L (¥hoLlbh  HY

1) 1
ﬁ%uu

Ny AF U AYIIVERESE THET] %

CEEE

— e

1) 1
@DD

V7 e RII VY FUVERE - Do a T 1) VEEFH
U7 == F— VIS
d-1 v 7LV FY) »HEERE

FINIL I UELAEE

Y77 F—vgE - fEk
A I X=Z=)vh 7Tkl

EESEEFEAR
1968 4 9 H 5 H

SERFTARER BRUARES, EMEBLENHFEAE. RchmERR

B BT ARRRAEH Kb FAMEEAE R A H WERaA 4 H H
A1) A1 Y EE 6mg 2001 4 6 H 25 H 21300AMZ00492000 20009 A7 H” 196941 H 1 H
A1) AW Y §E 12mg 1978 £ 1 H 28 H 15300AMZ00229000 1978 ¢4 A1 H 1978424 A1 H

¥ A1) A0 VEE6mg lE

CHEAILEL S 7o

G EAEE (A AT Vg~ A ) A0 VEE6mg) L7zE
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X. EEMNBIRICEAY 2EE

9. MEENIIHREM. RERVAERETEMEFEDNFEAARFZOAR
AL

10. BEERR. BRMEERAKRERABRVCTOAR
L LA

1. BEEHE

FA L ew

12. =EMEHRICEEY 2155
AANE B (DD WIFHRT) HRIZHET 2 HIRIZED SN Tw i,

13.

14.

#EI-F
IR B RS | EREEL - S Lt 7 AL
U= 7 SR
LR IREE R T — F Y] 2— F) HOT (9#7) %% S 2F A T— F
A1) AU YEE 6mg 1339005F1296 1339005F1296 102354102 610454087
A1) AW YEE 12mg 1339005F2128 1339005F2128 102360202 611160089

PRI LOEE
AL e
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X. 3CEK

1. 51 H3#E

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

L EhS B AEIEMER 1967 ;39 (11) : 1237-1250
BIA f 5 o EE5R, 1968 ;22 (5) 1 650-665

il *% DR L K, 1983 32 (4) : 631-635
RN S © 3T, 1980 1 13 (4,5) : 257-260
%%EEIEF% HEB LG9, 1978 5 6 (1) 139-151

FHE H5 0 HRIEERHER, 1967 5 60 (12): 1112-1115
JLEf F H SR PR, 1985 ;78 (8) : 1615-1626

8) Tomita M. et al. : Stroke, 1978 : 9 (4) : 382-387

9)

PHERERC S IO HSEEL 1968 ; 2 (4) : 344-348

2. TOMDSEXHE
U EA R L
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X. 2EEH

1. E&5ETORTIRR
2015 4EBUE, HEL ¥ F, FE S 4, vy TR SN TR 5,

2. I B\ B EEAR RN
RLIPR L
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XI. f&®

1. BA% - IREXZEICERL TEREKHBZ1T S ICH > TOSE1EH
(1) B
FHRIZFLRD [HWEDEE] IR ET 5 2 Lo

(2) FIR - BEMRVEERSF 21— T DEBM
FHRIZFLRD [HWEDEE] (IR ET 5 2 Lo

2. ZTOMOBREERF
U EAR R L

25



CODE DI-I-MR112
2025 4 4 AfER



	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

	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
	1）有効性検証試験
	2）安全性試験

	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	1） 使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	（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




