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	―――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。――――
	造血幹細胞移植前治療薬
	（一般名：注射用ブスルファン）
	小児1日1回投与（D法）の用法及び用量の追加に伴い、追記しました。
	＜承認事項一部変更承認の経緯＞
	日本造血細胞移植学会からの要望に基づき、2020年12月9日に開催された「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議（以下，検討会議）」において、「ブスルファン」が医療上の必要性が高いものであると判断され、2021年1月29日の検討会議においてとりまとめられた公知申請への該当性に係る報告書に基づいて公知申請を行い、2021年8月◆日に承認されました。
	公知申請：医薬品の有効性や安全性が医学薬学上公知であるとして、臨床試験の全部又は一部を新たに実施することなく行う承認申請
	小児1日1回投与（D法）の用法及び用量の追加に伴い、追記しました。
	小児1日1回投与（D法）の用法及び用量の追加に伴い、追記しました。
	小児1日1回投与（D法）の用法及び用量の追加に伴い、追記しました。
	小児1日1回投与（D法）の用法及び用量の追加に伴い、引用文献を追記しました。また、主要文献の追加に伴い、添付文書内の引用文献番号も変更しました。
	【改訂後の添付文書について】
	医薬品医療機器総合機構ホームページ「医薬品に関する情報」
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	大塚製薬 医療関係者向け情報サイト URL：https://www.otsuka-elibrary.jp/library/

