2023 5 4 AZLET (55 5 hiR) HAREERD?EES 873136

EELAAELI—T +— LA
H A% e R A i< O TF L #CEESE 2018 (2019 4E H ) (2 HEML L CTHERK

HEREESI B A
aANY I MRE

,l‘{:,"-lpcjaitw 500}13

Hycobal® capsules

Al 2| B 7 VAl

RAOHSEX 2| &Z4L%w

H K - & B|1h 7 an<sI F500ug e

M4 ax<3IF

o fiz # #4% : Cobamamide

BUEHERSEARERAR | #EWGEAEEH H - 19674F 1 H 19 H

M OE E R W EMAEENWEHH 197649 1 H
RERB| W 5 B % £ H H:19764£9H 1 H

=

] ;
%?i%g*;)? ,ﬂ%%(§’¢f£. BERETE | T — A Bt

ERFRIELEDERESL

I—H A A&t hhedly M7 A >
BMWwabeERO 71 =AY 0120-419-497 FAX 03-3811-5033
https://www.eisai.co.jp

ARIF 13 20XX 4FE XX H ST O SCE O R #U &S 2 2ET L7z,

AT, MAATEBOE N RS G RBE A R O R F A AR R X — U THERE L T 728 v




1.

IFFI O F5| & OBRZE—H A e A i & —

EELA 2 1—7 4 — LAERDELE

BE 78 H B2 8 o D BRI 2% ZEAY I e L O BRI AR MR SCE (LN, B3CE) "5 %,
BEFEBLY CEER - 3EHIAE O BERHEFEZ DY H B 1T 7 R O S 2 i 5 B
ZIE, ASCE SRR S N TEEE BT 2 FISRE 2 B LE RS ER S 0 . BIEAEORE
FFEHIELE (LUT. MR) SE~OEROBMERPLER LV HEREMTL TETVD, 20D
BB EHREMENICAFTA720D0HEB ) A M LTERERS VY -7+ —24 (U
T IF &ngd) HSEEA L7z,

1988 4F |2 H A BESERIf 2 (VT HIREE) s 2 /NEE A IF O EM T, [FRoiikk,
[FRLIREHE % K L. T D% 1998 412 HIRFEFAM A 3 /R B AA%, 2008 4. 2013 412 HREEE
HIEREZ B RV IF B EHOUET 217> T & 72,

IFRE#ZETH 2008 L%, IFIZPDFEOETHT—4 & LTIRET A2 EDFEAIE o7z 2
&0 B CEOFELRUETND - 725 I CSETORI T — & %81 L 72 [F 53R A 123l S
NbZlekolz, AMDIFIL, EEMEFERREGHEE (LUT. PMDA) OBEEMHESREMIE
HARFE D ~— (http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) (ZCA SN Tw5, H
JHE T, 2009 4F & D FHEHEMOIF OIEHRZME$ 248#ke LT [4 > ¥a—7 4 — AKE
& REEL. 4 OIFPRMNCEL T 2BIEHEHERE L GEY2HEE - BET L Tnb,

2019 FEDORM CERLMEHOL T |2 &b, [IFREHEHE 2018]) 238K S, Sk [EHEAE
FMOWIETHRIEMIGENC T 5T A F T4 | ICHET ZIEHEMD 720, ZOEHIRE FKE
L7z0

IF &

IFiE [ SCEFOMERE M L. KA - RSO EFRIEHE L > THREBICULER,
SO SWEEFO 720 OIEH., TR O 20 DR, RFO7z0 O, B35 0 8 1E
D720 DI EFN T BE T T D720 OWEREVERN SNIREN BRI O RS FEHE & L
T HREDTEREEZ HE L, FRS 0 72012 Y E SR O BB 5E AT BRFE I b b 43
VARG S O AE 2 (RHE L T B 220008k ETEMN T S5,

IFIZFEHT 4 TH H AN Hm3EA R e L 72 IF i IS L . — B FIsb % B 2 KGR O #i
FINOER M SN D, 72720 MELEORKF DL S OROFHE B O 255 - HI I -
AT REFHEFIIIFORLBFHE I 250\, BWZ 2 &, BEEMEP SR SN TR,
FIFE B S A - W - BREH T2 &2 b10, RDELMTEETHLDEV) Bkt oz &
ZHIPEE L CT\Ww5b,

[FORMBIIETT— 5 23R L L, BEAETORAKITLHATIIR W,




3.

IFOFABICHE-T

B EADIF X, PMDA O FEH#HE S E iR O R — DI I 055 ST\ b,
BRI [EHEMNA VI a2 — T4 — 2MMEROFH & ] 1o TIF ZEK - $#eflt§ 225, IF
DERMEE T 2. EEHGICAE L T2 153 IFVERR (2 FL#k L # W IBEHRE 2o Tl s
¥EOMREANDA Y 2= XV FHEAOANEZTRESE, IFOMAMEEZED L LEDNDH
Bo F7o. BERFCRET SN A A EOFEEFICH T2 FHIEHICE L Q. IFASET S5 T TOMIE,
BUEAZENFME T ZUETNE L O 202 L2 CESE. & 2 WIS o RE S IHHRIEMY — v 2%
2 &) A OS2 EMT 5 & LIS, IFOEHICH 72> TE. RFOFRMN LE S PMDAD
P SR L AR R IR R DR — U CHER T AL ED D 5,

B, WIEMHARLLEEOMRO S LR E T A [ V.5, BREE] 2 [XI. & &R ],
(X M%) (ICB$2HHSIIAREZ T TOARWERPEEINLZEXH Y. ZORD iz
B HRETRETH S,

FIRICELTOEES
[FZHEEBFIIBWTRDPT I ENTELZVEREMERIE L L TOEH L TWwWeZE&72w, IR
HREEDEEE 2521 T BRI OREBEE AIBIE I HE D 2 B3 0ER - I 5. BREN
BIEH O 720 OSFEATER T 5 & OMLEDF 7275, foilk - REUCIIEES, BRSSO MY,
BRI N LT ORERTEIZE T 2 O L EHN LB ERREIHE 7 A N7 1 >, B
A—F -7 TF70 74 AEOHIF E—EREZT S5 250\, BEBIHHRIRMEE) 71 K7
A 2 Tld, RABHERLAKBNO HEEFICHET 2RI OV T, BIEMEPRBEHEFE DO
ROWZIBLETIT) TLIFELERZWVESNTEY . MREADA V¥ a2 —RHLOHFHHE
REWEN, FIHBEEHOPIFOWNE L2 RESIRLIRELDTH L I L E2FTHRLTBLR T UL
vy, BBEMENSHEONDHEROBFAIRIMAFER L, ZOREMEZ WkE ., EERSICE
VT2 I A MRS 5 2 L IIEAIMOAZE TH Y . IFZFIH L CHEEG > HICMED 2 b D
L TW/e72 & 720,

(2020 4F 4 HET)




I. HMECEYT3EE (2) BIREEEDPEFE -+ oveeeneeneeneennn 6
1. F;ﬁg,\é@;ﬁ?{ﬁ .................................. -1 (3) ?ﬂ% ...................................... -6
2. %gtﬁl@(é{lﬁiﬂgﬁ%‘mli ........................ 1 3. (?ﬁﬁ(%%’{ﬁ@r‘fﬁlﬂi&()ﬁ% ............... 7
3. %&@%%{Jiﬁ@#@l_&b ........................ 1 4. j]ﬁﬂj ............................................ 7
4 SEIERRIZE L CRMT S 1 5. AT T ELED D 2 HEHy oo 7
5. ARRRM RO - ol BREEH 6. BFIOBHEAN TIZBT LN - 7

.................................................. 2 7. %ﬁ%{f&()‘(ﬁﬁ’q’:f&@%%’lé 7

O .2 8. Ml e DELAZAL (WELEREL) - 7

(2) mfﬁﬁ . 1%}5HJ:0)%UBE$I,E .............. 2 9. (g‘l_lujllékn_ ........................................ -7

6. RMP @*E){% ............................... -2 10. 'zé‘;%‘% . @% .................................. - 8
(1) EEPDLELES - U, S

I. &#¥ICEEY 3IEE FER A AE - WIS B 1EH 8

1. Eﬁ;’d—’ﬁ% ........................................ -3 (2) @J% ...................................... - 8
(1) %u% ...................................... -3 (3) %{jﬁg'fé‘,i ................................ - 8
(2) ($% ...................................... -3 (4) ﬁ%‘%@ﬁ‘)ffﬁ ............................. - 8
(3) BRI oveeeeee e 3 11, B SRt SN A GEHFH - overeereeneee 8

2 _ﬁ)_rz% ........................................ -3 12. %@ﬁﬁ ........................................ - 8
(1) %u% (ﬁ%&i) ........................... 3
(2) P4 (ﬁ}%d@ ........................... 3 V. ;‘ﬁ%(:ﬂﬂ?é;ﬁa
(3) AT Ly e -3 1. &ijﬁ% ﬁi&hﬂ% ............................... -9

3. *ﬁﬁﬁlai%'[&ﬁ ........................... 3 2. @jﬁ% Ci@j%ﬂ:%@j—%}{iﬁ ............ 9
ﬁ\%ﬁ&z}‘ﬁ\%% ........................... 3 3. }ﬂ{i&&()\}ﬂ% ............................... -9

5. ﬂ::—%‘»% (ﬁ%(f) Xaiﬁf%f ............... 3 (1) ﬂﬁ{f&@ﬂﬁ%@ﬁ@%}ﬁ .................... 9

6. W%, Wi, W5, FEHS 4 (2) PR O ORERE - L 9

4. TR ORI BT oo 9

1. ;ﬁ-;}bﬁiﬁc:ﬁa—d—élﬁa 5. %fi&ﬁ% ..................................... -9

1. ﬁ[:@}_ﬁ%/ftig/]‘lé%’f .............................. 5 (1) Eu’%bﬁi—“__y/\"y b—__:‘/ ................. 9
(1) 9*@/3‘ . 'Ié,:u]j( ............................... 5 (2) Eﬁ)‘ﬁ,}é}igﬁgﬁ ............................ 9
(2) (gﬁzﬂi ................................... -5 (3) ﬂg%}imﬁgg&ﬁ%ﬁ ...................... 10
(3) %(Ek‘lélﬁ ................................... -5 (4) *ﬁ%ﬂfﬂ’]ﬁ%ﬁ ............................. -10
(4) WA PR . B, B 5 1) ATHPEREERER oo eeeeeeeeeeeee 10
(5) Eﬁiﬁ%ﬁg%ﬁ%;ﬁ ......................... 5 2) %fﬁ\'lé’ﬁﬁ%ﬁ .............................. 10
(6) ZHCAREG -eevverrvereereereeeees - 5 (5) B JERERIEER e 10
(7) %@1@@357&5—\-1&1[5 .................... 5 (6) (ﬁf?ﬂ’ﬂfﬂﬂ ............................. -10

2. ARG OEHAN T IS BU 5 %5E: 1) SRR (— bR R 2
.................................................. 5 ##%1%)%)&%%}%]%& 1%}%)&;’%3&[:@‘

3. AR OWBBBE, R 5 M), WHEBRFERT — 5 <= A

A, BRI TE R R SR O WA

V. BECETZEE e 10

1. %{Jﬂ-ﬁ ........................................... -6 2) 7?%33%14:}: LT%#’@%%@W@X@
(1) BT KB cveeveemeeemeeneeeeienn 6 FEhe LA - O 10
(2) BURN DAV R OVMER e vveeemereenenns 6 (7) G e -10
(3) BB — T o eoeeemreemeie 6
(4) %%[J@%ﬂi ............................... 6 V. %;;bs’i:fi‘:ﬂﬁ—d—éﬁa
(5) Dl +vereervessnessnnnes -6 1 SEHAEIIC WS B LA LA R

2. %%’J@%ﬂh&‘ .................................. s R R LLEERRR P PR P T P PPPPPPRE 11
(1) ﬁ;@jﬁkﬁ\ ((ﬁtlﬁzﬁ\zﬁ\) @@%&U\ 2. %}E/ﬁ;}fﬁ ..................................... ‘11

d_&jm%” ................................... -6 (1) ﬁ;%%l‘gfi . ﬁ;ﬂz”:g%r% .................... 11



(2) R % AT 2 SBREHE oo 11
(3) VEFFETARERT - FRAGEERT -oveeeeeeees 11

VI. EYEIREICEIT BIRE

1 I EEEDHERL - ovvnerrmeereerneenneninn 12
(1) RS AT 70 HLETHEE --vevooeveeooeee 12
(2) BRPRAABRCHERR S L7z M EE -+ 12
(3) ]:P%ﬁk ................................... -12
(4) ﬁ$ . 1#)%%@?2%& .................... 12

2. RIS ST A — B e 12
(1) @zﬁﬁ*ﬁ{f .................................. 12
(2) %ﬁﬂx@ﬁ%%@z ............................ 12
(3) (ﬁ%ﬁ’%%;ﬁ ............................ 12
(4) PN T T K e 12
(5) ﬁj\%ﬁﬁfﬁ .................................. 13
(6) %@1’1-[_:;‘ ................................... -13

3. BN (R¥al—vay) @13
<1> ﬁg;‘:ﬁ—ﬁ{i .................................. 13
(2) IS5 A — ZIEBFHTH] -oeeeeerevmennens 13

4. H}SUR ............................................ 13

5. ﬁx,ﬁ ............................................ 13
<1> [ﬂl{ﬁ—ﬂlﬁﬁgjﬁﬁﬁlﬁ'li .................... 13
(2) MLHE — B AR PSR oo 13
(3) %L(#’\@%Zﬁ‘lé ......................... 13
(4) BETEANOFATYE - 13
(5) € DMDAMEANDFEATIE - oeeeeve 13
(6) mgﬁ%gﬁ:é\z ......................... 14

6. ’f’héﬁj‘ ............................................ 14
(1) R O AR oo 14
(2) KBS 5 2% (CYPH) @

/ﬁ\%*ﬁ\ %5_3{ ......................... 14

© © N

10.
11.

(3) #ELEERFEOF R NZFOEE - 14
(4) B O ED A K ONEVER.

ﬁﬁﬂ:g ................................ ‘14
?;F{Hi- ............................................ 14
bo Y AR—S — 1B B 14
iﬁ_;]:ﬁ%“zc: ) |§,/3;7—7\|:3}; ........................ 14
%%@%?%ﬁ?é,’%\% .................. 14
%—0)4{13 ........................................ ‘14

I &2 (ERALOZEESE) ICEY 3EE

1. %%W@t%@}fﬁﬂﬂ ........................ 15
2 %E&\V\]gk%@fgm ........................ 15
3. RRESUIR R EE S 2R & OB
.................................................. 15
4. MEROCHEICEET 2R E 20N
.................................................. 15
b, WEZ RN & Z OB oo 15

6. HEDEREATHEFIIHT 2R
.................................................. 15
(1) &0 - BAEES DD 5 B - 15
<2) %Tﬁ%ﬁ%l{%%/ﬁ% ......................... 15
(3) H?T}%ﬁ%ﬁ%%ﬂg/%% ......................... 15
<4) iﬁﬁﬁ%%ﬁj—%% ...................... 15
(5) ﬁ_ll_ﬁ% ...................................... -15
<6) ?'EZ’EL;(% ................................... -15
(7) ZNJBEE o 15
<8) %ﬁ% ................................... -15
7. ;FH:EL{/EHEJ ..................................... -16
<1) 1%%%%&%@5@33 .................... 16
(2) TJ'JFFIEJ{_:IE%E&%@IEEE .................... 16
8. Euﬁgﬁ ........................................ -16
(1) TR FER & AR oo 16
<2) %@1@@5}”@}% ......................... 16
0. BRPRMRACAE FAT T TR oo 16
10. 1@%;}&5 ..................................... -16
11. @ﬂﬁj:@(_{%ﬁ ............................... -16
12. %@f@@{f% ............................... -17
(1) Eﬁﬁﬁﬂ%{ﬁﬁﬁb:%o‘<‘[%$ﬁ ................. 17
(2) FERGRRABRICFED e 17
K. FEERGREARR(CASY 31HE
1, BEBESRER o ovvvrernmeeeennee 18
<1) %gj%}iﬁ%ﬁ ............................ 18
(2) %%A]&%}E%ﬁ%ﬁ ......................... 18
<3) %@1@@%&%}&%&%@ ...................... 18
2 %Alégﬁgﬁ ..................................... -18
<1) i@?&%‘%'[iﬁ%ﬁ ...................... 18
(2) }i?g;}%g‘%/ligit%ﬁ ...................... 18
<3) Jﬁ{i%‘lé%ﬁ%ﬁ ............................ 18
(4) DS AEPEERER v 18
<5) Eﬁﬁ%i%'[iﬁ%ﬁ ...................... 18
(6) %ﬁﬁﬁu{%ﬁllégﬁt%ﬁ ......................... 18
<7) %@1@@5’%}%{5%1& ...................... 18
X. BEHEMEIAICEY 2IRAE
1 BUIKAT o eveereremeemmernenieeeeane 19
2. ﬁ’ﬂ],ﬁﬂf'aﬁ ..................................... -19
3. @%,]k%ﬁ(@/ﬁ?{f ........................... 19
4. EI*&V‘L@(E% .............................. 19
5. %\%fﬁj”%;ﬁ ............................... -19
6. ﬁ#&ﬁ\ . lﬁ];;jj,;?; ........................... 19
7. @g@iﬁﬁ F coerrrreneeeeen 19
8. BLEBITEATRAE A H R OKRAES . KAl
FAEPGEAEH H BoehaE H - 19



9. ARESLILA S, Rk R O R
SEESEDIEH H L2 D e 19
10. HHFAMR, HRFlRRARET H RO
%@W@ ..................................... =20
11. ﬁ%ﬁ/ﬁﬂ&ﬁ .................................. =20
12, BESMIBBIRIC T B8 20
13. %*E:,__ R oo =20
14. 17?:Bﬁ%ﬁ’ﬁ'i@(£%ﬁ ........................... 20
X. 3k
1. glﬁirﬁk ..................................... -21
2 %@1&@2}%3{@( ........................... 21
X &ZE#
1. E&y*f@%%«lj((ﬁ ..................... 29
2. HEAMC BT B BARSCIRHL oo 22
X f&%
1 A - BRESCHEAC B L C BRI % 47
C:B;)f: > T@ZE%%%& ..................... 23
(1) %\ﬁﬁy ...................................... -923
(2) W - BEM R ORERSG T 2 —7
@ﬁl@_‘lé’ﬁ ................................ -23
2. %@ﬁﬁ@ﬂ&]@gﬂ, ........................... 23



. BIRICEAY 521RE

. FIROELE

1. E¥% 3By D%A
Castle 7% 1928 4E ML M OFFA T - WK% 563 L. 1948 4E Rickes 2 U Smith & 25% D4} A
TIIES I VB (LT, By) THDHIEZEIHALIZ. T/ FEOPE MR T % W58 L T\ 72 Folker
Sl 1948 4F. Ol & B MOFFR)EE & LT 7 / BBy, (CN-By) %5/ L7z,
Z Ok, EUHEIMIEETONKEFRZIZE S B WINEEIZ L > TREZ ), Btk L TR E A
FIERZ ENEZ EHHIH L 720 By & B OHREEEDOBIRIIZ ZNHIE L 5,

2. 4O Y I By
Bp lZCoiF 2 &L FEAM 1,350 DY Y 2 VT, 7 ) MR TAREEZ L D0 AN S
N72Bpldy 7 /BBy, (CN-Byy) & LTHEESN2AY, S ORIIEANIZERO TL b DTH D |
FRICIE R AFE ST 2 & D13 7% <L RBHRIES 7 (L RNIFREMICS B R unsd > 72,
Z D% ERNHERTICHERNS CFTEL. RERICENRS e Fu X VRIB, (OH-By) »EHE
n7z,
L2l 25D CN-B, OH-By 1385 5 & AKNTIHEED 2\ LAY L, 1958 4E12 Barker
512 & 5 TDeoxyadenosyl 2 & ¢ % il # 1 B, (DBCC) %, 1964 412 Lindstrand |2 & - T CH;
FEr2HTHAFNVEIB, (CHyBy) 2R SN, ZNENERICESINDL L) 12k o7,
NS DBy AR THIBEZETEMEDSEO 5 1L, DBCC I IR B2 % < F-A4E LRIMER B D~ 4
AHUCBEE L. F72CHy B FIMEF ISR DL FF . SHBRICRBITLR <, Kk - EOEK
WZBG- L TWb Z EDHHL T 5,

3. T—HA1 L% 3B, A
e, EN TR 12 2EER I T, 1952 4R 12 CN-By, A2 FE5E L. TDOHBL fFEDER L & 4
IZOH-By;,» DBCC (hA a/85—=)1), CHy By, (A F 28— )V) OEHHKIZHFEL, BELTE7,
INA TIN=)UIE 1967 SR I2N A TN— )ViE, NA TN—= )V Tk LTSN, 199544 H 1
H%H o T/NA I/)N—=)UiE, NA IN—= )V 7t ) 250 ug D#E%# kL, BEOHFIIE NS 2
IN—= Vv H 7N 500ug TH b,

. RO REZSHE

INA TN— VIR B, WA TH 5,

RAENI AP ER OMiRE SRR B, (LU, DBCC) #&F L. AAANIFEEICEN, EHEENIZIEALD
GHERE L, BMOMEE2Ed 5. ([VI-2. EHEH] OHEZHE)

HEARNIZHFAET 5 By 1213 CN-By,. OH-B,w DBCC. CH;-By, & 456D 1) . By, DR Z N UM 2
213 CN-By,. OH-By,. DBCC O 3fEAVHEH STV 5,

CN-By, % OH-By, (ZAMRN THIBEZ TN AR L CAH SN2 D2k L, DBCCIdMiERE 20T, &
DEFORTEHEEHRT 200 TH 5,

. R ORFZFHEE

BRI L

. BIEFEAICEAL TRAMY NEHME

ML wn



I. BIRICEIY 5IRE

5. ABEMHROME - EALOFIRER
(1) FEBEH
B L2

(2) i - EA LOHREIR

LW

6. RMPOEIE
BN



I. &#ICEEY 51EE

1. BR5c#
(1) 0%
INA TN= VY H TRV 500 ug

(2) #4
Hycobal ® Capusles 500 ug

(3) BFDHAXE
By OFEEDO TN TNV M BH AL SN T/)N— )L & L7,

2. —f%#
(1) 0% (®%E)
a/3< 3 K (JAN)

(2) *& (i)
Cobamamide (JAN)

(3) AT L
PN

3. BEXRIT RN

NH2COCH2CH2

CH3 H3 , cHocoNH2

i H
CH2CH2CONHCH:2 c—0—
éHz
NH2
OH OH N
= X
H A1 | N
R: Ku BN N)
CH, 0" H

4. P FRARODFE
45F-3 1 CroHig0CoNygO 7P
4rFa  1579.60

5. {tF# (8E) XIEEXE
5, 6-dimethylbenzimidazolyl-5'-deoxyadenosylcobamide (IUPAC iy % 7:12 & %)



I. &#MICEEY 51EE

6. EA%. &, KBS, B5&5
#% 5, 6-dimethylbenzimidazolylcobamide coenzyme (DBCC)



I. Hxk5 Y 2IRE

1. EEEREE

(1) 4181 - MR
A B AR ORGSR D 5 VIR EOHR K TH 5,
ENLTY iTI@T%(&kI@&T?‘C X0 Xﬁ*?éo

(2) iBfEM
AEIKIZRREITR T, T8 7 — L (95 ICBOTEITFIZC L, T by, PnF L —5)V ik
Z ORIV AZIEE A EET 20,

S B | ARdn 1g 2B 5 OB 7 S (mL)
VIS 10

% / — )b (95) 10000

VR h v 10000 DLk

JIFNVI—F) 10000 L. I

/e B w B ) ZAAN 10000 LA

(3) BT
Rl 3RO THRIRET D 5o

(@) B (BBR) . HR. HER
BLLH L

(5) BRIEERRRETE S
pKa : 3.5

6) HEFEH
REM TR L

(7) ZDMDELRMEE
1. WX A2 v
(1) pH2.0 35M & - HEALA V) 7 2t
262~266nm. 283~287nm. 303~307nm. 376~381nm % ¥ 457~462nm (2L DMK % 7R T,
(2) pH7.0 V) > Wkt
259~263nm & UF 523~527nm (WX DR K % 776

2. ot
Ei% (460nm) =52.0 (pH2.0 #5718 - ¥EAl 7 1) v 2 BT

Z.E%&ﬁwéﬁ%ﬁTﬂbﬁéﬁﬁﬁ
A 3D THRIRMETHNS X ) S 56

3.%%&%@@&3@& EEE
MERRRABEE AV TRBOEEENE S, HR (27 2 ang ] ol (2)
££~Mﬂ7ﬁ%t§@5£



V. WY 21EE

1. &l
(1) FFOXH
T A 7 VA

(2) REDHEBRUHERK

7534 INA TN— )V T )V 500 ug
I :
4% (mm) 14.5
‘i (mg) 170
BH 4
717w
o e i)
fir T R
W)
DI DK DO R

(3) #HII—F
FIREBAL © 1 7R VE], PTP Y — b /FRN% - HBS0 €

(4) REDYE
R
AR —fealiRik THsEatBk] ICX valretr) £ &, SRICHEET %,

(5) ZDfth
L

2. WFI DR
(1) B GEERD) OEERUVRINE

I 55 4% INA TN—= )71 T 500 ug
- 15 7vn
BRI i

a3 3K 500 ug

w55, Matro—2, Ff15,
Il Fe3m, ¥5F-, byERIL Ty
AN AR D172 15l N RVUN

2) BREFDRE
FAL v

(3) ##E
FAhL v



V. HHEICET SIRE

3. RTBEROERRVEE

FA L ew

4. Hif

FA L 7w

5. IBAY BHREMED & % Tkt
U EA R L

6. HEDEZERHTICHTIREN
(N4 TN= VI TV 500 ug)

BRI RS BT A | weEmEe R
PEIR S — TN i
EWIREE | 25C/60%RH | PP+ ks 6 A | st |0 ILOWERR BT R
A= ij;)of\_o
[N
PR s oo s s 550 T b B
Tk 40°C /75%RH PTP + L4 6 7 H L e :
= S R
50 1 IR |7 TR NVER (TR RIS
HEE Y 1,000 Ix PTP (120 J ) | BB | A0 G (50 HERLIEID)
&8 | BERBRIHEEA TS5 72,
. . > o o (o W NOHEHBIZE W T B
s 40C HT AN () 37 A HCd o 7.
PEIR N il Py E BWw %
e | T | 25T/5%RH | Aoammn | swp |0 [T O WEREEBCLRE
R GRIET (50 0B, Zoft
¥ 1,000 x+6W/m?| T¥—L (%) |fHS0H+2H* DWEBEBHICBWTRBEANT
%07}:0

* HHEE 1,000 Ix D A 38067 > 7 %49 50 H I EHEEE 120 J71x - hr), 3G8AMEO6ET 7% 2 B (R IHU — 4

NV F—200W - hr/m* PLE) Hgf,

7. BABERVBHEDOREM

LW

8. ftFHl & DESZEL (WIE{LFEMZEL)

AFNE AT eNH O, BEEZALRERIITT > T e v,

9. WM

FE B MEREE, wHEBREEE 2 (2L, v -2 Hv5)

et Bl % 50rpm
AER 7K 900mL

WEEE: WOBEERERE (& 261nm)

CAFH D 30 3 OEHERA80% LD & X HET S,




V. HHEICEYT SIRE

10. B35 - @&

11.

12.

(1) EEPLBLES - F. SHROSRBRLES - QRCHT 51
HH Lz

(2) @k
100 77 74)v [10 % 7+ (PTP) x 10]

() FHER
B L

(4) BHROME

PTP: KXYy sua¥tlL >y, 73

AERE S h 2BEME

AL 7w

Z Ot

FA L ew



V. AEICEEY 3I1EE

1. SHBEXRERhE
(1) ¥©% 3 ¥ By RZIEDTH R UG
(2) €% I VB, DFENBEAL, AFED S OBEBIAA TSRO GYREMRER, TR T
fE MERER . RIS
3) ERFERMEA M
4) JRHIBLUESE BUE
5) HEPEEI AL ) AR E
)
)

6) WA EEMBERE (R 7V —55)
7) TRUEERDI B, ©¥ I VB ORZIIIRHEEENEG T 5 LHEESNL LA

- SRR N OVIR IR L I

- BUIRmoO A

- BB S A

- WEHRC X B BRI AE

- fHFE e

- RRSRR S, RAY AR

- WA, BIEE

- ARREEE S (KR, AR R
(7) OIS LTy REDP L VDOICHRICD > TEREFHTRE TRV,
ERZFERVER NN, JLEI RIS BE ., BBEE M) MR E, WIUR&ERERE (A7 Vv—%) RU0'E
PR EOEMIZN LTHWAEE, BOH512L 5 LA E VO TR 6 2 5hl & DN EFHIC X
HZEDET L,

o~ o~ o~~~

2. RHEERIIHRICBHET %F=

HESIN TN

3. HERUAE

(1) BERUAEO®EE
WEBANZI NI FELT, 1H1,500ug 34 71IV) £T% 1~3 HIZHT TRIOKS$ 5,
B, AEEN. ERIC L D EEBNT 5,

2) RERVRAEDRTEREE - R]
RUER L

4. RERVHAEICEEY 5EE

HESIN TN

5. ERERAK
(1) BRFRT — 55y =
AR L

(2) BRPREEIREER
B L



V. aElCY 51RE

(3) AERICHREHER
U EA R L

(4) 1%EERYEHER
1) BREIREESER
RUER R L

2) REMHR
R TR L

(5) BFE - fRAERIFER
B L

(6) AHEAIEMA
1) FERARERE (—RERARERE. HECARERAE. ERARBLEEHAZR) . SERT®RT —24N—
ARE. REWTERERHBROAR
LB L

2) ARBERHBLELTEBTFEOREIIIERL -5RE - HBROBIE
FA L v

(7) Z0fts
HEN7RIYIE S
AHENLZ, ©F 3 VB REIMHEEDOHE S NS ZEEREIIDH SN TWDS,
HF%K%iﬁME%Kﬂtfiﬂ%ﬁD&%bt&_6\ZHE#%%mﬁﬁ#%ML\EM®&
EDRO SN Y,
T/, HIREMICH L CARRIZSAI L & LIRS Lz 2 A, mMEEEsHEmnL 22,

10



VI.

ERFEEICEET HHE

1. REZHICEEDS 2LaMXIILEME

T/ aANTI Iy, e Xy aNg Iy, XAaANT IV

2. EIE{ER
(1) {ERERAL - 1ERRRF

(URE A

At b e S U LR AR

TEMHT

MR, EHEMRZRES 52 L2 &) ARIMEROBETE, MO HE 2 RE S 5.

(2) #3h%& FF1T 5 EABRAIR

1. A A 2 (e

7 DAL B IR OSBRI AR EE 7OV TR IZ N RNA SR8 IR 1) & . BRERES
BEHC B TR FAERAET 2 Y,

L NLDOER R L . B IMK G % s

¥ I VB RZICE - T BEZERFEREAMSHEHT L2 LT LN TS, a7
FIZAF ROV A VAT —EYORiEELE LTEHE, AF)V~vu=)LCoAx 7 I =)V CoA~
BT DI EICLDANLEROFEKICES T2, 7 Y= )VCoAIZ-TI /LT ) YL
D NADOEWOMEME L 25, BEURANEZOFHMEO I a2y ) 7HEICanN< I R
EMADEO-TI /LT VOB ST S VY,

(3) 1ERA SRR - F5HhFE

REM TR L

1



VI. EYEREICEY BIER

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

(2) EEEREABR CRERS S h /- iRfE
BEBRANBF 5412, KHI3H 7L (a3 FELT1L,500ug) % 12 B ERORS L, #%
Bl 4 AR oI PR By EOLEIR 2 MEt L7z, 12 B S ER G % I35 HiE 0K 2.3 f512
FHL, #5 Ik 48BTOHRGHMEOR 1.8 2R L2,
(%)
3001
&éﬁm

200

HENETESEHE

—
=
(=}

4 8 12 13 14 16

(week)
S|
BERAICO/NT I K 1,500 ug % 12 BREZOHRSED
MmiEFFEB, EXE) (n=5)
(3) s
MR L

(4) BE - FHRAEORE
BRI L

2. BRMEERAINT A -4
(1) BT
R R L

(2) TRYRREETE £
BRI L

(3) HREETER
A ER R L

@) 27IVF75> R
MR L

12



VI. EYEREICEEY BIEA

(5) 2B
B L

(6) ZDfth
e I P 2 J5E ) My ]
#9 3 EEfH
(e AT T 6 44 3,000 ug™ Hilml#EI4%5) "

W) AR OEKBEN-HERCHREE EFERATINYIFELT, 1H1500ug BH7EL) $TH 1~3[
W2 CRO%S T4, B, Fh, ERICE D EEMRT S.] Thb,

3. BHERl (KEaL—3 3> B
(1) BT
R L

(2) INT X — 2 EBER
FAMER R L

4. BRI
Uy I VB O A S = AL 21D L, —2IlFE Y I v B ma BN 256 18 H S b AR
FIZEBWINT, b9 =213y I ¥ By @A B2 22 TRIOIICEN S 258 I NRKEF- &
(ZBIPR 7 CIREEARCICHE > THRIE N A TH D, NRFZLEETL5ETIIES I VB I3NRA
FLRE L THERZIER L, ZOBESEIVNEREERR IZWAE S, RV T B PHKEF L rBES L
Wil 2 w2 L HEESNDS 7,

5.
(1) % — BPOPT: s
LR L

(2) Mm% —BREERAFT @A
(%)
IEAR 7 4 12 "Co-coenzyme By,  #iF 3 5 &, J&#E - J5/2 Tl *Co-coenzyme By, (&4 L T <
EmZR L. BENERSND Z b7z,

(3) Bt A OB TH
LG L

(4) BERA DT
(Z%)
TEMEGE R A L & 3 5 BE 20 Bl BT, €4 I ¥ By G OMERIEH By, &4 513 32.7+6.7pg
/mLTd - 727%% CHy By, U CN-By, $5- (1,000 g, im.) 12X VERZMMER L,

(5) ZDMDMEBENDIEITH
UEA L

13



VI. EYEREICEY BIER

(6) MIRERK SR
U EA R L

6. U=
(1) CHERAL R O UHE R
U EA R L

(2) KHICBIET 5E% (CY P%) OPFE. FEE
U EA R L

) ¥IEEANROFERV ZDEE
U ER R L

4) KEYOEEOFERVIEEL. FERE
BRI L

7. HEt
(1) BEHERGL R O HFEE
PR RSB 9,

(2) BEttsR
R AR T 5~6 %128 ¥ 3 By, [ 3,000 ug™ % HAEOHRG L2 2 A, 57 8 B DL
M2 1,300~1,900ng ASPR FE ICHEME S 7z ¢

) RRNOEKEE N HER O TRERAIEIANYI FELT, 1H1,500ug 347 7EV) T 1~3ENIIS5
FCROS 35, B, FE, ERICE Y EEMKTS.] TH b

(3) HEMEE
EREEH

8. T XR—2—ICB87 2158
FAMERR L

9. EMFICLBBRESR
LB L

10. REDEREFI2RE
AR L

1. ZDOft
BRI L

14



VL.

e (ERLOZXESE) [T 5RE

1.

6

EERR EZTDER
RESNTHWARW

BSRNREZDER
BREINTW W

MBEX IR ICEHEY % F 8 & T DIEH
RESNTHWARW

RERUCHEICEET 2T L ZTOERA

HREINTHWRW

ERLEANIE L TOHERA

RESNTHWARW

. RHEDERZHT2BEICHTIER
(1) &BHE - EEEZEDH 5 8E
RIESIN TR

(2) BikEeEERE
RESNLTVWARW

(3) FHi%eeEERE
RESNLTHWARW

(4) £JEREEH I 5FE
REIN TV

(5) %1%
REINTWRW

(6) 3Lz
RESNTHWRW

(7) /NRZ

9.7 MNREFE
NREE R E LRI IER L T\,

(8) EEE
RESNLTHWARW

15



VI. R&M (FEALOZFEE) (CEAT3EE

7. HE{ER
(1) GtRARRE ZTDER
REINTVARW

(2) HEREEE ZDIER
RESINTHWARW

8. BIfFH

1. BMERA
ROBWEHDH 5 bNL 2 ENHLHDOT, B L HIIATV, BEHEO LN EI3kEG 2 H
19 % % S RALEZT) 2 Lo

(1) EXAEMER & ¥IHAEEIR
REIN TR

(2) ZDfLDEIEMA
1.2 ZODEIER

B

St e 595

(fia)
I UBulE3fioansv Aty 2FLTEBN, aNXIVITLULVF=DBRHRELRLGEVRD L.
WLE TR L, #FEoFRIETH B 0,

>

9. BRERIREHRRICRIFTHE

REINTVARW

10. BEHRS

REIN TR

1. BHEDEE

14, BHLEOIE

141 EEIZFEOEE
PTPEEDFEANIPTP Y — M2 bMWY L CTIRAT 2 L9 1RET 52 L. PTP Y — PORAKIZE D |
TR S A ERAT ARG AT A L. BEICIZZEILE B L TR RS0 BE L EMEZ T2 &
b

(fiAE5)
PTP /A2 D2k Hi S IE D729, [PTPEMIHFEIZOWTICER 843 H 27 H  HIEHISE 240 =)
WZHIY , BRE L7z,

16



VI ReM (A EOFESF)

(B9 BIEE

12. ZODEE
(1) ERPR{ERICE D 155
REIN TV

(2) FEERARABRICE D 15
REIN TV AW

17



X. FFERPREBRICREY 2IRE

1. EIEHER
(1) FEhIEIEHER
[VI. SHECBT 2HH ] OHZH

(2) REMEEHER
UEA L

(3) ZOMfOEEHER
LR L

2. EMHHR
(1) BEH%REEHHR
LD;, (mg.kg)

B ]
1 5 T ()
e [ 5,000

(2) R1EHREEMHHR
1) WA
RMER L
2) S
v M2, 250 0.3, 3.0mg kg H#Z#KI, 0.2, 2.0mg kg H%HANKG L7zh, —ik
FEIR. TR MBI BT S B IIEZD SN o 72,

(3) EEHE R
RM R L

(4) B ARHERER
U EA R L

(5) EIEFRESMHHER
HB25~3 T ADOMHESTARN4 P HDT v b v, 7 XA TiE0.2, 20.0mg kg, 7 v M Tl
0.2, 10.0mg kg% 6 HHEFHANEG- L7228, BEE, BEARHSE IO SN o7,

(6) FFrRIBMESIER
A ERR L

(1) 2 OMORHEN
LR L

18



X.

EENEHICEAT 521HE

. BHIX 2

i

8o H ALY (L5
ARG S L v

EEA M DEEL TH S)

i

BxhEAE
3 4F

DERIRETOIE
SRR

BBV EDEE

20. BIRL EDEE
PEBIE RN ) RS B 2 b0 BRIET Y52 L 0d 5.

&M (T EM
BEMERGLTA R 2L
FThoLBY 1 HY

F—ri% - %%

[F—R e - Y L awn

[/

— % 74 fh %

ATOINT I AF aN— VR, HlRE

ST aANTG 3 ARV A) =Y —/E&H T 25 £

EFEHELEF A B

AL v

SOERSTAREF A A RUARES. EMELNBFEAR. BREHBFEAHR

Bah % BUEDGEAREAE A 1 HRERE H A AR A H

W5eRta4E A 1

INA TN—=)V T 7 )V 500 ug 1967 4F 1 H 19 H 14200AZZ00267000 1976 £ 9 H 1 H

1976 49 1 H

MEEXIHREN. RERVARETEMENEFERHRVPZTOAR

FZAL v

19




X. EEMNBIRICEAY 2EE

10. BEEHER. BFHEBERARFAERVTORAR
FRREAMRE Al HI4E H H
1976 £ 4 A 28 H @ BREUIR RO — AT
[HREREE ] 2% TR AR Je . SRA AR, rPACRIAERE S . A
ESVENET I N O
MR O H & O—#ZEH
H=AY 11 H 500 ug %>5 1500 ugl 75 1 H 1,500 ug £ TJ 122 H,

1. BEEHE

BN

12. EMEHRICBIT 2155
AR B (B HVIFERT) HIRIZET 2 HIRIZED SN TW 2w,

13. &I —F
; L A 5 ) 4 S il s e fEpIESE T — N - Lt 7 NEELH
S SR
w3 RS 1 o (¥] 9 F) HOT (13 #7) % % NN
PTP 100C 3136 001M 2052 3136 001M 2052 1070767 01 0202 613130159

14. R T LOZEE

B L2

20



X. 3CEK

1. 51A3E SCHkEE RS
1) KHHEESES @ 29k, 1967 ; 20 (S.3) 1 727-731 HBL - 0005
2) ARG @ FEMES, 1972 5 2 (2) 1 240-242 HBL - 0006
3) FIRESS ¥4 32,1966 ; 34 (6): 576-586 HBL - 0012
4) BEARIE iR RO E S (FFILE), 1970 © 14-25 HBL - 0004
5 HREEAS 3, 1967 ; 20 (S.3) 1 666-669 HBL-0013
6) HPEHRS : E4 31981 : 55 (3): 155-161 MBL - 0267
7) BLHFRHE €4 32,1964 5 29 (2) 1 69-77 MBL - 0914
8) VEMFMES ¢+ HAER R AR AR, 1970 22 (5) © 487-496 HBL - 0015
9) HHERS @ iR L X TV By, BAFRA AR (M F14mMeE), 1981 1 5-22 MBL-1151
10) BRICELS RS, 1994 ¢ 16 (7) © 597-600 MBL - 0796

2. TOMDSEXHE
A ER L

21



X. 2EEH

1. ELSHETORTIRR
FHLew

2. BB T DR IRIEER
BRI L

22



XI. f&®

1. SR%F - IREZRICEL TR Z1TD CH 7> TOEZEHR
(1) B
i 7t LB OTERIZ O W TIEMRISEERKD [HWEbEE] ISEGICHET 52 &

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

2. TOOBIEEF
U EAR R L

23



CODE DI-I-HB108
20234 4 BIER



	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


