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¥ (http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) IZ CTABHE T3, HFIRTIE. 2009 4E
LU HESRSD 1 FoFdaslRatd 2l LT (4 vava—7r—2BRETE] 2%EL.
il %2 D 1 F AR XEHEEMTE S 2 EIEERERE L CGEYAEE - e L Tw 5,
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I. WEICEd 51EH
1. RROKEE

A+ 7 FiEREESE Somg [TCK] 13, REALARA SIS & U CHFs & Ml L,
EEFRAFES 03310155 (2005 43 A 31 H) ko= AZHGE L. 2008 4F 3 HICHKGR
3T, 2008 £ 7 HREFRICE 5 72,

2. HROARFNEE

AAENZ, 4 7Y FEBRIEZ B L 3 2 M CEEBIRER ©H 5,
FAENWER & UCRFL, S8, M. mE2xH 5, EXAEWERE LT, Y av 27,
TFT74T7F— IFHEREREE, HMEREDIODNEZ A5, ([VIL 8. EIfEH] 0ES
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3. HRORAIFREE
Bric7a L

4, WIEFAICAL TAMI N5

T IEEF S B S 2 B

(SR
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II. %#rRICEEd 3IEE

1. R5E4
(1) % : 4 + 7Y FIE#EESE 50mg [TCK
(2) ¥4 : ITOPRIDE HYDROCHLORIDE Tablets 50mg [ TCK |
(3) &AL
BRI IR 5 —RAH+ AR+ S8+ ES

2. —fix#
(1) M4 : 4+ 7' FiEEEE JAN)
(2) ¥4 : Itopride Hydrochloride (JAN)
Itopride (INN)
(38) RF L A ¥ Y FEHEM : —pride

3. BEAXITRIER

BE
O
ﬁ/\©\ Cl:H3
HsC -HClI
~O o >N e,
O
HsC
4, PFAKRUODF=

DT 1 CoHasN204-HCI
SFE - 394.89

5. tFEH (&) XIIEKE
N-[4-[2-(Dimethylamino)ethoxy]benzyl]-3,4-dimethoxybenzamide monohydrochloride (IUPAC)

6. 1BA®A. Bl&. BES,

CEES

i
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1. YECENMHEE
(1) HhER - Mk
H ta~ M A Ao i i it o bR Td 5,
(2) A%
KICHED THEIF LT A X7 — A XATEERE (100) 1ICET R, =& 7 =L (99.5) 1T
B < vy,
(3) B
M E R L
(4) Bl (HDEES). Ha. HRES
Al 1 193~198°C
(5) BIEHEMBETL
FZMER R L
(6) DEFREK
FZMER R L
(7) Z0MhoE R RME
Kigi (1—10) @ pH 1% 4.0~5.0 TH 3,

2. BMRDOBZBEHTICHITIRENR
AU ER R L

3. BMD DHERHBRE EE)
HeRREBRE
© 7TV BRIKAW) - WERREAIC X B B ARG
- BN R IR EE I E
* RHMRIN R~ 27+ v
- Y D E RS
EEE
FEAL AR AL



IV. ®HFICEET3IEE

1. Az
(1) FFDX5H
8eHl (74 vba—T 4 v 28
(2) WHIDONERROMER

— 5|7 (e
EE(mm) | EE (mm) | EE(mg) :iiz
SREE)
4+ 7Y KRS = 7 4L
50mg [TCK a—74 VI
7.2 3.1 120 (EHEA D)
(3) #HAla—F
I5E 4 EINEN (REZZE
A4+ 7Y FEESESE Somg [ TCK TU 213 TU 213
(4) EF Y
HZMER R L
(5) Znft
ML ew
2. WEIDOHERK
(1) B#ESD CEERSD) OEERUCHRME
Hr7e 4 GrhAsr (1 gEH) AN

A+ 7Y R
50mg

A+ 7Y PR E
50mg [TCK|

FUBKIY)., Py ER LTy Ty,
PE KT A B, (KBS e Ve X
yZuavrkru—R RATFTYV
W~/ UL, 7B AR =R
<7 u ==L 6000, BRfLF XV, H
FooNmy

(2) BREZDER
FL LR

(3) &8
AN

M

3. NTBEROEREVRE
ML




4,

d.

6. HAIDEBERHTICHITDLEM

paK(ii]
ML Rwn

BAT DA D B % RHEY)

B FER T L

FRBRIE H S UKL
A BRIE H B
PEIR FEOERAY 74 v ha—F 4 v 7§k
itk 52 AR - BEKIG
B Rt E 295
- BRI A < 7 b v
Bk @ IR 256~260nm ICWIN DK % . I 236~240nm 1 WL D fik
INE L PR 277~281nm ICINDJE % RS
g s o< T 7 4 —
B © SURNATR R OEEEAW 2 O3 O N2 AR v + O RFEIZEHE L W»
SR — HIEAEIX 15.0% % 2 70
(&R~
ERE (%) FIRED 95.0~105.0% % &L
<R >V

PRESAE £ 40°C, B 75%

AR PTP @3 (PTP+ 7L I 48)

SRR
I AA% | 3nAk | ARk
| OO L mesl | mesL | omesu
W ih é e e
Wil iy e e é
99.6 100.3 99.9 100.1
ERE (%) 100.3 99.9 99.9 100.3
100.3 100.0 100.0 100.7
ley b n=3 3B}




<EIETOLEM>
SERE 11 4 8 A 20 HAH e « 71 7' A Kl fECL IR BE C oL EREEIC O WT (BH) |
(HARBEERAIRS) 25 ic, MaEREoRBKREZ T 72,

R
RS BRI H Hirg
- B TEH | 28H | 3A
HEDEFRA Y HtaDEFRA D
(EN VA IPA 7 4N L 2l | Bkl | Bkl
a—5 4 VI a—F 4 VIR
40+2°C T 1 2.0kg UA_E 6 _, 6s T
W DR (kg) (%) ' ' ' '
AHER | Tt ) 30 70, 75%0 E 99.5~101.7 |98.7~1013[99.3~1002| 1903~
(%) (/M ~ Fe oK fiE) ' ' ' o ' 101.4
i
- 95.0%~105.0% 100.7 100.0 99.8 100.3
HEDOEFRA D HEOHFRA D
(EN 7 4 VL 7 4NV L 2l | bl | Bkl
a—5 4 v IEE a—F 4 VIR
25+1°C
75+ 5%RH ! 2.0kg ULE 6.5 4.6 4.5 4.6
L 0 . . . .
W Ee (kg) (%)
F;ﬁﬁz AR |30 578, 7596 LLE 99.5~101.7 |98.0~100.7|99.1~101.9| 98.1~99.7
(%) (/M ~ e KA
e
o 95.0%~105.0% 100.7 99.2 100.8 100.7
. R
RS BRI H RS
BAAR RS 60 J7 Ix * hr
HaDHEFRA Y Hta DEFRA D
LN 7 4 VL 7 4 VL Z7 L
a—7 4 VI a—5 4 VI
il g *1 2.0kg A I s s
W AURION-3 (k) (%) . .
10001x/hr it | 30 T 7300 BLL
aEmwaEm | ¢ TN 2 99.5~101.7 98.6~101.1
(%) (/M ~ B K AiE)
ke
95.0%~105.0% 100.7 99.6
(%)

*1

*2 n=6

*3 n=3 OFHHE

n=10 OFHfH

AEER VBB RORE S

ML




8. fu#le DEAZI (MRILFHEL)
B FER T L

9. Ak
<BHEEFICHITIEFUE>Y
BAEIERG O LY FIIEENRER T A F 74 v (BE3EFFE 786 5. 2001 4 5 A 31 Hf)
ICHEVA b 7Y FEEEEESE Somgl TCK) GABREAD) & 79 b v §E Somg (BEHERIF]) & o
HZEE) O L 2 1T o 72451, & C OB IC s W CRIFSERBAT 4 F 7 4 v oz
B o [R5 1 o0 I E B R IC#E S L 72

fili 5

OpH 1.2 (54 50 [81#5) . pH3.0 (44> 50 [Al#5), pH 6.8 (4847 50 [Hliz), 7K (4843 50 [B]H5)
FEHERIF 0 SR HIE DY 60% % U8 85% 1T & 7 23# 4 70 2 B (10 0 R TN 15 43) Ik
T ARBAHIH o P57 R (AR HE AR O P VA R £ 15% D HIBHIC B 5 72,

OpH6.8 (#5453 100 [F#x)
AR BRI Fe OV HE B 0 S A R IT 15 4 BANIC 85% LA ETH - 7z,

FERAHE (%)
N )5 B - R HEEO
e S N A+ 7Y RS %
) HF kv EE50mg 7= (%)
50mgl TCK |
10 61.8 64.7 HEFE M
pH1.2 | 50 [Al#E/45y
15 83.6 87.1 HFE M
10 61.0 73.0 HEFE M
pH3.0 | 50 [Al#E/45y
15 84.6 925 HFE M
10 57.1 69.3 HEFE M
pH6.8 | 50 [Al#E/5y
15 79.5 89.8 HFE M
10 57.8 65.3 PN
i 50 [BldE/ 5y
15 80.7 85.2 PN
pH 6.8 | 100 [Hl¥iz/4> 15 99.7 100.5 HH N
(n=12)



120

100

%
~ 20

pH 1.2 (457 50 [H14x)

—e— 1 N7 FiIEEIESE
50mg [TCK]J
—0— #7 b > $850mg

0 15 30 45
BB ()

(n=12)

pH 6.8 (4343 50 [A]¥E%)

—— 1 M7 FiEERIESR
50mg [TCK]

—0o— /17 k> §E50mg

0 15 30 45
BB ()

(n=12)

pH 6.8 (443 100 [A1Hiz)

—e— 1 7V NIERRIESE
50mg [TCK]J
—o— #F b »$E50mg

0 15 30
BB (5)

(n=12)

120

100

pH 3.0 (% 50 [Al#x)

—e— 1 7Y FiGERIESR
50mg [TCK]J
—0— #HF b »5850mg

0 15 30 45

AR (9)

(n=12)

K (FE5y 50 [AlHiE)

—e— 1 N7V NIEERIESR
50mg [TCK]J
—o— '+ b > EE50mg

0 15 30 45
BB ()

(n=12)

HHE 85%
HEFAE D
T £ 8



10. B - 9%
(1) FEPVLELRRER - B, NEIEHRLES - G%ICET 515K
M ER R L
(2) a%
100 $& (10 %¢ (PTP) X 10)
(3) FHEE
LR
(4) RBOME

T RE e
FYEle= L7 4L L4
PTP 2% Ty LG
THNIZYL - KIZFLYIIF—FTANL

1. BIERHINDEME
L

12. Z DOty
HMER L



V. BEICEET BIEH

1. RIBEXITHR
BHBERICHE I DHELRER BEMEHR. LERRE. B8R Be, Bo. ')

2. MEXIIHMRICEET B FE
FTEINTWAR N

il

3. AERUVHE
(1) BERUVAEDRDS
HWHL BRACIEA 7Y FIEREE S LT 1 H 150mg % 3 Mo CRATICROES 3§25,
¥, Flm, ERICX VEERET 5,
(2) BERUVAEDHRERE - R
FUERZ L

4, BERVHEICEAET 3 FE
FTEINTWAR N

5. BRARERIE
(1) BERT—R/\yr—3
ZUER L
(2) BRARERIESER
ZUER L
(3) AERSIERAER
ZUER L
(4) RIEAIEAER
1) BahEREEER
LR L
2) MR
M ER R L
(5) B - RAERIAER
LB L
(6) AEMER
1) EARERE (—RERKRERE. FEFEARERE. FAKBLRAT). WiERT
BR—ZFAE, BERFTRERABROAR
HMER L
2) AREHFL L TEEFEOABRXITER L -RAE - RBROBME
FH LA
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VI, ZEMIEEI(CEHI SIEHE

1. EBZHICEED LAY LAY
ArruTIIN Ry Ry E¥7VF Kl

2. EIB/EA
(1) {ERERGL - 1EFKR
AFTY FIEFA v Dy ZBERETUWERIC X D 72 F a3 ) v (ACh) EEEZ R L. HIC
TEFra) vy A7 77—+ (AChE) HEMFEHEZAL Tk Y., #EHE X7z ACh Do fiF%
FHET 2, oo o hERIC X v L EESTOEER 2R3 Y,
(2) EWa BT 2 HERKIE
ZUER L
(3) TEFAFIRMER - FEThERE
ZUER L
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VII. EYVBREICEET SIEE

1. MHPEREDHR
(1) BELAENALFRE
M ER R L
(2) BRERRBR TR IN-OFRE
EYFHIRIZE R
AR R T A B 7 A4 v (REERE 786 5 2001 45 H 31 H)
A+ 7Y FIEREESE Somg [TCK| & 7 F Vg S0mg %, 7 v A4 —"—ikick b zhz
n1dE (4 +F7Y FEREE somg) (@RS FIc B R ERO%S L g h RZ2(LE
REAAEL, 30 N7-3YEHE T X — % (AUC, Cmax) 122\ T 90%f5HHXMEIC
THERHENT % 1T - 7245, log (0.80) ~log (1.25) DHIPANTH b . il LY £ EE

DR E Nz Y,
HENXT A =& HENRT A —X
AUCo-120r Cmax Tmax Tin
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
A+ 7Y FigE
% M5 BE S0mg | 929.08+264.30 290.28+83.23 0.84+0.17 4.34+1.06
[TCK
A+ b voEE
937.62+306.93 | 287.98+104.05 0.82+0.14 4.29+1.14
50mg
(Mean*=S.D., n=19)
(ng/mL)
400
-
i i
h T!
L | -o- AF b $E50mg
- T Mean=S.D., n=19
! /1 \\
ﬁ\\ 200- |
15 . |
Tz !
5 ™ +
i 1007 4] H
B ' -
O T T T T T T
psi 2 4 6 8

12
EﬂFF'Eﬁ(hr)
MR 1 AUC, Cax 057 4 — 2 2, B DIEIR, o> SN - Wl
DRSS I L > TR BAREEDR D 5,
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(3) HhE

BRI L

(4) B - HRAEOEE

VIL 7. FHEAEFH] OEESBT 22 L,

2. BEYRERN/ ST A—X
(1) R E
ZUER L
(2) RUILREEHK
ZUER L
(3) HEARETEHK
ZUER L
@) 7V7s5v2
ZUER L
(5) DTRE
LB L
(6) Znfts
U ER R L

3. BEH (KralL—33v) @
(1) fRI7E
AU ER R L
(2) "5 X —REEBHER
AUk L

4. BRIX
AU ER R L

5. 9
(1) Ik — AP @I ME
M ER R L
(2) MKk - BREEREFEE
M ER R L
(3) FA~oBITH
Z v MiZ MC-4 + 7Y FIEREE Smgkg ZRO%E L7z & 2 oF0i i aERE 12, &
FBEBREIEIE & B L C Cnax T 1.2 f5. AUC T2.6 5. Tipn T21f5TH o729, [9.6
i ]
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(4) BERA~DOBITH
HUERZ L

(5) DB~ DBITH
HMERZR L

(6) MFEAKEEE
HUMERZR L

6.
(1) RBEBALE O HHREE
ZUER L
(2) R#FICEAE5T28E (CYPE) ooFiE. HFE5X
ZUER L
(3) MEBEMROEERVZDEE
ZUER L
4) REYOFHEOBERONEEL., FELXE
ZUER L

7. HEAt
AU ER R L

8. M7 VRR—Z—ICET ZER
HUERZR L

9. BIREICL BRER
HeliEEkh s L

10. FEDEREZEI HEBHE
AU ER R L

11. Z Dty
Y ER R L
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VIII, 221 (EFREDIES) (CEEd 51EH

1. EERNRE ZDERH
TEINTVARL

2. ZERNR L ZDEH

2. B2 (ROBEICIIBEE LAV L)
AH D p S ikt B BEEE DB D » 3 B

3. WMEEXIIHRICEET 2 EE8 & £ DHEH

WEINTHWRW

|

%

4, BERUVBEICEET TR L ZTDER
REZINTWWn

5, BEELREREIE L X DER

8. BEELAHEANIE
8.1 AFlZT7TFra) volff%ZEEETE2D T, ZOHICHELCHERATSZ L,
8.2 WHILFERDUGENL A LN WG, Rlichz o TEAREFHITNE Th W,

6. HEDER%ZHEIHEEICEHT I ER
(1) BHHE - BIEREE0H 2 E8E
HEZINT W
(2) BimelEEEE
HESIN TR
(3) FrikeErEEEE
HEIN TR
(4) £JERe=HET H%E
HEINTHARW
(5) 1%

9.5 WIiw
IR SR L C w0 3 AREME D & 2 ok ic i3, i Lo Bt fakatt % knl 3 &
HF I NZGEICDRFET 2L, 7y MCXB3FEBRTHRIZICHITT 3 2 & 258
HEInTn3

~~

6) XILIE

9.6 ZIIF
B OB N R REOHRIEEEE L AL oM iz k2 iEtd 5 <
Eo TV M BERTHTT~BITTE2ZLBHMEINTVE Y, [16.3.1 ]

16



(7) NR%Z

9.7 NR%E

INREEZ IR & L 72 BRREBR XM L T 7z,

(8) =&

9.8 StE
— I S TR EE A T LT B,

7. HEEH

10. HHEFH

(1) HAZR L ZDEH
HKEIN TN
(2) tAREE L ZDEH

10.2 fEAER (BERICER T35 2 L)
AN G BEIRIEIR - 5 1E 715 R - fakRk -

ftay VAl KA DAL E EBBIEE | L= ) v Al L E EB N
FXY v LR A (2 R 25T | 28 AFIOMER & 3B ICE T
7] LBENDD D, I 5,
TFNRAKRT
IV RALY)
FAEY T LR
&7k < iE7/E

8. EIEA
1. BHER

ROEWER DS H bbb Z L 2dH 5D T, BIELZTRITITV, REDPED b Nz HITId
&b 5 2 CEY)RLEZITS 2 &,

(1) EXRBEIER & IHIER

1.1 EXBENER

MAA>av o, TF747F¥— (TN HERH)
MFEARTY . PP RIEE, MREEIAIE, SRRE. BH. BITEOIERIHED b iz
I G A PIEL, EYIRLEERTTS 2 &,

11.1.2 FFgEfEE. B8 (W30 HEAR)
AST. ALT. y-GTP @ bEA-SE%E S FHERERE . BELHObNE Z LH 5,

17



(2) ZotboRIfERA

1.2 Z D DEI1ER
0.1~ 5%A i BHFEANH
W ERE B FIR. Z DR
HEARS SRR IR 39
B a7 75 R ZHALILE
I3 MR, E R A
HiLE TR, AR, M. MR | MES
ili]
R PpfRe R U, 4 74 7%, BEIREE
E ooFIn
JHHiek AST L5 ALT k5. y-GTP k5.
Al-P L&
K Mk BUN L. 7L 7 5=V L
5
JEER o e
Z Dt s S 7 &

9. FRARMRERRICKITTHE
FTEINTWARWN

10, BEKRES
FEIN TN

11, BRHEDITE

14. BREDIEE

14.1 FEHIZMRDOER
PTP LD #EH X PTP > — b 22 LMD WL TR T 2 L 5 $5EF 22 L, PTP > — |
DI X 0, BECHIAEE S BB~ L, FICII L% 3 2 L CHERIR & ZE D
HEGRAEZHAET L2 LPH 5,

12. ZOMDFR
(1) BEARfERICED B3R
HEIN TN
(2) FEERRFABRICE D CIBR
HEZINT W

18



IX. SEERAREERICEEY 218E

1, R
(1) FEpEmEER (VI E¥sicBis 2IHH 1SR

(2) REMEEHR
FZUER AL

(3) Z DD IEBEHER
FZUER AL

2. HHEAE
(1) HEEx5HMHEER
ZUER L
(2) REEZESSHRER
ZUER L
(3) BEEMRR
ZUER L
(4) AR
ZUER L
(5) 4TEREFURER
HMERR L
(6) RFTHEEHER
HMERR L
(7) ZotboiskEt
HMERR L

19



X, EENFHEICETDEER
1. BHESH

8K 4 b 7Y FVIEREESE Somg [TCK |

B A+ 7Y NIRESE

2. BxhEAME

BN ¢ 3 4F

3. BERETODEE

HRARE

4. BUEWLEDEFE
HEIN TV

5. BEMITEM

BEmERESAIA L kL

{FholLsh :HY

Z DD BEMER : 2L

6. [Fl—
— K
X

I =

7. BEEFAHE

VAN =73
JT o=

AU ER R L

Fi% - RS
HS
BS

P b VEE S0mg
A S 4= 7 N NN

BN

BN

Fvy_YFv, %70 F &L

8. HEIRFTARFEA ARVARES, EMELENEFA R, IRThMiRFEAH

[TCK

IR7E4 BLERFEARAEA H ViGrEiass FEAMELHERAE A H ekt A H
F 7Y FHEREMESE 50
1 ) PIRRRE Some 2008 43 H 13 H | 22000AMX00620000 | 2008 %7 A 4 H 20087 H4H

9. ZhEE

&L

EHREM, BERUVAEBEEEMFOFAARVZDAR

AN

10. BEERR. BiHMIRRARFABRUVZORR

B L

b

20




11. BEEHM

ML

12. HEEHAREISIPR ICBEd % 183K
AFNE, IR (BB IdiRE) BRI T 2HIRIZED b Twnian,

13. {EaI—-F

['TCK |

— JELE S S A | ERIE S 2 — F HOT %5 Lt 7 b L
o IR EE S = — K (Y] 2—F) (9 #7) YRFAa—F
4 k7Y F RS Somg
2399008F1012 | 2399008F1080 118305402 620007908

14, RN EDOER

RANLZHEHRN - OB FEIRKTH 5,

21




XI. XXk

1. Bl

1) tENER e PR

2) HNERL - AR

3) Y.Iwanaga,et al. : Gastroenterology.1990 ; 99 : 401-408
4) HNERL - A R S SR

5) WAL 2>, « SEYJENE. 1994 5 9 (3) : 327-340

2. ZDHDSEH
HLER L

22



XII. ZZ&H
1. EHAETORTRR

ML

2. BHNCET B ERRXIBIER
AU ER R L

23



XIII. fs%&

1. AH - REZIRICEL TERAYIZITI ICHT-> TOSEER
ARIEOERICEAT 2 EE  REICIIRZEZZ T T WREICET 2EHRAE TIN5, 3R
FEEPHELL TR WARDEINTEY, ST ThilicncwzilBgkcion
REREFFEL LTHIRL T2, EEEFEE2HEREH 2G5 EToSFERTH Y.,
MMILEHEORE %2R T H DTIE RN,

(1) ¥t
MO EMABRER
. g
{7 et AR Bk
THH R 2 i 4 A
N BELE e
95.0%~105.0% 99.0 99.7 99.0
v v — LK (%)

(2) B - BBUES LI UORERET 2 —7 D@8k
(IR RERG Y V77 BR (EE BRE S B Al RsH), L))
2ZEIC, RO - BiEths L OREREG T 2 — 7 oo 21T - 72,

AR &
TAARYYP—DUER P VEIZIREEYD, 74 AV —NIcBlFZZz0F T 1 HAN
TERAMYERL, T4 ARV P —IC 55°COIRYE; 20mL ZWELY | fEidEicE% LTS
SERIET 5, 5 RICT 4 ARV Y —%FT 90 & 15 FEERR L, HHEBEE R
MEBIET 5, 5 RICHEL 2 WIS, I 5 pRER. FRkOBFEZITS>. 2h
THHBEE L WA, ComikidhibT s, kb L8, BE (FLEE o
<) #, bk e FEROEEEZFT S,
BFoNBEBRAERET 2 — 7OEARL Y. 9 2~3mLsec DHE THEA L, Wik
BB L, RNFEAEDD 3 700 2 /K FIC L, il (EAN) % 30cm D &It
v} 35, WARIGEEOKEZFAL TRETF 2 -7 NEHEI L&, BEF2—T7HIC
BAFIHI A B s i, stk icfli@ER L & 35,

HEFE
K (# 55°C)
B % 55°C OB 20mL IC AAL, 547 F 7213 10 fERICHEE L 72 & & otk
T3 — K
BIF| 2 W L 71210, 55°CORPEG 20mL I A2, 50 F 7213 10 DiERICHIE L 2 &
= i

24



Ot BT 2 — 7 &b
AR 2 R L 2 5 AR, E 72 RS T 2 — 7R IIET 2 bt s S 2
Xt S

HEER
. R . K (#)55°C) g — Ik
(A Al pa 104 54 107
SFr. X JAN O

2. ZDMOREEER
B EOR L

25



	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
	（3）名称の由来

	2．一般名
	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
	（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・懸濁性および経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


