2023 4 12 HEGET (58 10 fR)

HAKEUERS i 0 ka3 = 87629

EREOA A ELI—T 44— L

BARREEFEIZO [ F e EE 2013 [SHEMML THER

AR R RS ERH]

AAZERA 7)YV — )L E5%&
733/ —|baziz50mg NP
1L F Y —)biE::100mg (NP

137 —)bzz::200mg (NP
FLUCONAZOLE INTRAVENOUS

#l iZ

N EREL Syl

®q/OA o BO# X o

WGEER S (EE—EMFEOLTZEICLVENTLS L)

7)) — LiEvE 50mg NP
1 &% (50mL) W HAIERS 7a=atrY— 50mg
7 v — LEE 100mg NP

B & & o .
PO i Gonl) o HASERJ ZaF Y — 100mg
7L aF ) — )LERE 200mg NP
1 Z#s (100mL) o HARRFSH 73t — 200mg
4 . 7=z —n (JAN)
— % 4

PE4, : Fluconazole (JAN)

W& e KB FE A H
SEAMALAEN R - FETEFH H

BEARFEAAZAEA H - 20134 2 A 15 H (BRFEEALEFICLB)
HAMIEVEIEAE A B : 20134F 12 A 13 H (RFEALHEIZL D)
oA H ©20034F 7H TH

P - REIRSE (BA) -
e - RE = HEA

RERGE - =7 m ikt

[ A i 2 38 00 S e

o
O

Bl W & b #

=7 RSt EIRAERE

TEL:0120-226-898 FAX: 050—-3535-8939

ERBIRE T A — L—
https://www. nipro. co. jp/

AT FIX2023 410 HSGETOE FIRCOFLEICE DX UWET L,

S OUAT STERE T, PMDA R — L2 — TEH T 5 E 3R]
https://www. pmda. go. jp/safety/info-services/drugs/0001. html T ZHEFLL 77 &\,




I FAHOFGEOME  — B ARBEAI 2 —

1. BEERA U ZEa—7+—MMERORE

R A RS O FEAR 7 B & U CEBEAERLRTSCE CUF, RMISCELKT) 2
HD, ERBYCER « SEAINSE O R EF DS B 55 B 72 RS- O A T4 TS
T DB, B SO R S VTG A AT D BICEEM R EMA LB RS A0 & 5,

RS CIE, MELEIR T DU T RIS (s 3 00 [ SRS R 24 2 (R OB N EE RO B e %
LCEREZMT L TRILL TE TS, ZORRICHEREREMEENCATT H7OOEHR Y
ARELTA LV EZE a—T 3 —LbNHELT-,

WAFN634EIZ H AR BE ARG 2 (LLF, BRI EMET) e/ hNEES) TEERLA 2 e a
— 74 —25] (LUF, 1TFEWT) OMEFMFIECIC T FRREEXERE L, Tk, EF
PEEF T W N EBE T EELER=— X0 22T T, FER104EIH IZ BRI
IEERIZBWT I FRtdflEEOWGET M Thiiz,

FZI0AEDNRRE L, EIREEHROAIY T THLREEEYE HWFTTh 25 EIRBLIG O KA,
WHIT & » THE - EBRBEEIIRE L LI Z L 25200 T, FRR204E9 H 12 H i 3R = 2
FEZIZB W T 1 Fldi EEH200823 5K E S L7,

[ FREdiEaH2008ClE, I F&2MitAoft+& LRk 505, PDFZEDOEKY
T ELTHRMET DL (e —1F) BNFEAIE o7z, ZOEBICHDOET, HRAEI
BWT e - bR oBin) , g g BEREARNEBROWRET REDSETNH -
TSI, BGETORIT — 2 2B LIk e — 1 F RSN Z & o7,

AR D e — 1T FiX, (M) EIGERESRE O EELEFRBIHER — L=
(https://www. info. pmda. go. jp/) 7B —FEL TAFAREL 72> T 5, A AIREFRIRAIR 2
Tl, e — I FZ248#+ 2 EHRMFRIZHER — 2= NAMY A FTHDHZ LICEHEL T,
FEAMEENERICH DT Te — I FOFRAMBIFTT OMBAHRE LT, eI F AR CE
T AW EMEAE®R S L CGHEYINEE - RatT o2& LT,

20084 E LV AFABEID A U F B a— T — LA 2 B L7 TR L T E L EHEZ B
fli L, SR 5T, E - HHEEICE > ThH, DROBWERIFE L THZ 2%
ZTee T TAHM, 1 FRldliEHEO —KGET 2170 1 FildiZEH20138 L TART HiENRE
ol
2. IF&ix

[ Fix TR SCEEOTERAMT L, FAMMEOERIEFRFIZE > THFHEKICKLER,
EELOMEEFO - ODOER, WHHRFOTOOER, HAIOTZDOFEHR, EIRLOEIE
RO DGR, LA IR BE 7T D7 OFFREDNER S TR A R 7 E R oD [ 35 5 %
FEE LT, BRENTHEHEELRE L, FEAIBNE DT O Y 3L EIE 5 O RIER T /ER &
OB 2 KR L TV 2 FrE R ENLERT B b,

7272 L, HEE - BURAEREFICED L Lo, HEREEOMAI ) E BT H LD K
OVHEAIART B & 253 - W - 2t REFHEEIL ] FORFHFHR L IIR LR, S0z 5
&, BURAZEN ORI T FIL, SEAIRDE S 255F - Hlr - BRI 5 & & big, &
BT LD LV IFRMERFOZ L ZAHEE LT D,

[ I F o]

OFI AR, BiEE L L, JFHIE LTIRA > MU EOFTIR ((FITFRLS) TiedL, —
Bl LT 5, L, ISIETHRE - REEZHWESAIZE, BRIz
EobDET D,

@1 Frofi BERICESXER L, FHAAIFIT Vv 7 KTt 5,
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@FMOFLHITHM — L, FEICHT THFEERD [T FRHOFL O] 024
T bLOLEL, 2HICE LD D,

[ I FDfERR]

D1 Fi3EHl & UTiAlo®RGREEN] (WAA, EHA, SAHAD ITfERSn5,

@1 FIZFL# T 2 HE K OBHNE BN R E L7z [ F il E s i+ 5,

O CEONREMTETHED T FOEEICH » CRHERBERNTH I NS,

ORI EOMESICBET 2 b 0, RIRBEORANE ) & B3 2 b O MK OFEAIR % 1%
U O EEMEES A O 2R « BT « SR T R E FHEIZOW QR S 720,

® TEHMA X Ea—7 +— L0 fEME 2013 (DLF, 1 Fal#iEieE 2013) L #&4)
WCEDERR S T FiX, ErEARTORMAEEARE L, MBI U C AR E -5
K (PDF) HEIBILCHEMT 5, BETORKITMAETITRN,

[ I FD%IT]

O T'1 FiodEmHE2013]) 1%, P25 10 A LIRRICARR SN BiER LN DA L 72 5,

@ FFEUANDEFEFIZOWTIE, 1 FERaiZEE2013]) 12 K 21ERK - fefiti3mfil & b
DT,

O EOEEONET, FHRAEMFEUIFEMGR R NAAER SRR
(ZJEEDIEREN R &N, BT REANBTNRRELS LD HAIIT I FALET &R
%,

3. IFOFIHICHE-T

[ F RO EEME2013) I28WTIE, PDF 77 A MK BE AR TORMEZIAL LT
W5, TESERIHT 2 AL, EFEANSEIRLCRHAT S Z ENFRAITH D,

BAEARD T FIZOWTIE, FEIRGMERERRR AR O 3K RS E IR AR — A
— ISR E SN T WS,

R ET TEENA VX Ea—T 3 —LERO TS &) 120> TER « 183228, 1
FORREEE 2, EFEIGICARRE L TWAERS T FAEMRRFICFHE LEEOEREIZOWT
TR REDOMRE~DA VX Ea— |2 LV EAMER O PANREZRESE, 1 FOFMAME
EEOLMLEND S, Flz, HMERSGETSNAEH LOFEESEICETAFHICELTUL, IF
NUGETEND ETOMIE, YiZEEG ORBEMENRMT DA CESCBM LY CES, &
2 VN R R A AL Y — B R L 0 A R S T 5 L & biS, TFED
ERIZH T > T, BHTOWRM SCE % R R RIE LR — A X— U TR T 5,

7R, WIEMHASCE OO RN DREH I TWD THRAGE ) S [ERETOH
R TS AEBSITAGRFHEICEDL Z ENH Y, TORHWICIEHFSEETRE T
»H5b,

4. FACELTOEER

[ F 23RS B EBICBWTRNT Z ENTEARWVERLEHRFE L EH L THE
X720, L l, EHEECERMAERL Y oE— g ra— FEICLAHEICL Y, RUSEA
ENERLEHRE L CTRIECTEIFAIZIZA T ERAR S S, [ FITZHFREOLEHEEL
FC, YUREEIRGOREBESENER - T2 b0 THh D 2 L n, i - BHICEHNE
ZUFEDEZRNT EEFER L TR E R b0,

FREEAEER, I FRH ETHLIRMNCELHET HHEREM THY, 10X —F vk
TONRE LB E 2, KHE EORERANCEA L 202 BE LIERSA TS Z L 2 H
it L CIHEREIEHTOILERND D,

(2013 = 4 HGET)
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I. BiZICEAYT HIER

1. BAFORE

TS = T Y R OEEMEEEIEREA TH Y . ARFTIE 1989 FFiC I
mInTnd,

TINE = E 0 1% RO T NE S —LE0.2%1F, =7 r 77—~ E&tHt
PEFEEEME U CHE Al L, EEEE 4815 CER 114E4 H 8 H) Tk
BRSOV BR 7 1E & 5 8 . s ERBR 2 £l L. 2003 4 3 A 12K & %, 2003 48 7
AICHREZ A LTz, 2009 4 4 HIZhRE IR, HIEROHENS [T AL ¥
NAR] & TT ALV AGE] BHIBR S Hu, 2012 42 3 HIZiE, #hae Tk, M
VROV B T3 e M B 2B DR EMEEEE O TR ). AE R O &I
NR, HER~oRE R 8BNSz, 201342 BIlZix, sz 7 rvasty
— L VE 50mg NP, [FI§F{E 100mg [NPJ J OVREIEFEE 200mg TNP) & 7T > R4
O—MANTEE L, 2013 4 11 HICiTREREKR E =7 v RS2 ki L 72,
* [ERMHBEERERLOEKBHBICOZ > TORBLOMAICET 2 EFHIC

DWT) CERR 17T 5 9 A 22 AT ERREF AT 0922001 75) ([255<

2. BR0BEREN - HEZHEHE

O7naFy—nE, AvIFBERZ VT hay B ARBICHEBEEEZ =L
REJIZIE, TNHDOEIC KD ERMAE, FFRGERE, HLEEREE, REEH
i, BB R K& OV M AR R B T DRI EREED TRIC L, A
AMEREO LN TS,

OFFAF v I Ny 7 ADZOT, BETHBELIZ <, Wikl - RER - BV
Rplo2e e - R TH D,

OFKRABREMEMAE LI, Yavr, TFH7 4 7F% 2 — P EM IR ERE
(Toxic Epidermal Necrolysis : TEN). RJEKiIEARIEMERE (Stevens - Johnson JiE
) o AV BEUERE BRF . MEPEE . SUEBEE. ITEE., R, R,
AU U LAME, DEMAN, QT R, NEIR, FEMEM I, 2N RN R 2w
SNTWD, ( ITVIL8. (2) ERZREMEM & AR ] DS M)



0I. Z2MICEA9I HIER

1. BR5E4
(1) #0 % 7va) ) — L 50mg [NP)
7V a ) — )LERE 100mg NP
73 F Y — VR 200mg NP
(2) #* % : FLUCONAZOLE INTRAVENOUS
(3) BMOEE: AHKY THD 7 aF Y — KK L OE &% L# L, NIPRO
o INP) &2 L7,

2. — &
(1) M & (@L%x): 71rar v —/ (JAN)
(2) # 4% (@3fi%) : Fluconazole (JAN)
(3) AT L X a Y= LV REHMWHIEREA] : —conazole

3. BEAXIERER

P
i
=\
F \\ A
- /4
™ .,-'-':\\ HO I -
N N ]
)

4. BFRRUHTE
7 FE Cy3H2FoNGO
& : 306.27

5. %24 (ddi%)
2-(2, 4-Difluorophenyl) -1, 3-bis (141, 2, 4—triazol—-1-y1) propan—2-ol (IUPAC)

6. ER%A, 4, KBS,
% 5 : FLCZ

CLEES

onji

7. CAS Zik&ES
86386-73-4



M. EKSICET 5EE

1. YELEZENNEE

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

NE - R
HE~BEAGAORMBEOMRTH S,

BN RRICBWRH D . HRITEN, P

R E

T X =) (99.5) ITRRREITT <, AKIZETEITFIZ u,

TR T 5,

i 2

8 SR e ¢ 9 65%

MR (DBR), BR, RER
Al 137~141°C
BRIGE B TEM Y

pKa=1.81 (FEALEE L)
DEHZRH

MM ERR L

Z DD E IR REME Y

FLR a0 1.0% LA (1g. 105°C. 4 FFfE),

FRENVE ST 1 0.2% LT (1g),

2. AHMADEEEHTIZEFZREM
MR L

3. AR S DOHERKARE Y

AAERTOEELESZD [7vafy —u] i

4. BB

DEEHE "

ABRIEIC &L D,

AAEZ L OERLEZD T7vaFy —v ) ERIECLD,



V. &K|IICEAY HIEB

1. Fifz
(1)

(2)

(3)

FIRDORXA, S8R TR
1) XA s KM 5
NEE: 7/Va)F Y — ¥ 50mg NP
1 &% (50mL) H AAIRKF S Z7rafhy—u
7)) — )LERE 100mg NP
1 &4 (50mL) AARERFBS 71rary—u
7V} — L EE 200mg NP
124 (100mL) 1 HARIFEREF 7ratry—nu
3) SN K OVARAR « 8 T ) oD K ME VR SR
TITAF I Ny T
BERVABEO pH, REXL, #E, LE, *EG pHEZE
pH:5.0~7.0
RiGEL (EPREERICH T D) /1
AHFOBFPORKLGCIAROFERVIELE
FY Lz

2. WHDHMEM

(1)

(2)

B S CEERS) OEE
7V aS ) — )LETE 50mg NP
1 A%+ (50mL) H HAIR S 742+ —)  50mg
7V aF ) — )LERE 100mg NP
1 A%+ (50mL) H HAIR S 7423+ Y—/ 100mg
7V aF ) — )LERE 200mg NP
1 4 (100mL) o HAEKRFS 7r=aFr—n 200mg
A
FRALAl (BT FU T L)
7 aF ) — LEkiE 50mg NP
1 %4+ (50mL) W k) VU DL 450mg
T aF ) — Lkt 100mg NP
1 %4+ (50mL) o Mk VU DL 450mg
TV aF ) — L kiE 200mg NP
1 45 (100mL) o b FVU DA 900mg
pH FHEEA] (HEEe, Kb FU 7 A) i

50mg

100mg

200mg



(3) EMEDRE
7 aF ) — L E T 50mg NP
1 %% (50mL) v b RYU T A 450mg ZEAT 5, (Na: 7.7mEq)
73t — LEiiE 100mg NP
1 %% (50mL) v b RYU T A 450mg ZEAT 5, (Na: 7.7mEq)
73ty — LEiiE 200mg NP
1 %% (100nL) 1 #EAEF RYU T A 900mg Z&A 9%, (Na: 15.4mEq)
(4) RTBBBEOHEHBRRUEE
PR
(5) 0tk

Y LN

3. E5HID %
PR

4. ZAEHF, AFOLBEIIRT EIEE
PR

5. HAEDBEEUHTICETIREM
PIIBEENE
ARBRSAE £ 40°C. T5%RH
O7 )=z — L7 50mg [NP)
BERRE (R =F L /ANy 7 (FTRAF v 7 Er—aik))

HH & OV B 46 IRf 3 A% 5 71 At 6 1 H%
PR (4 Y8 B DR ey ey ey ey
pH (5.0~7.0) 6.2 6.2 6.3 6.3
G (95~105%) 101 100 102 102
(n=1)
@7 aF > — L ERE 100mg NP Y
WEFRE (RV=F LB,y T (FTAF v 7 Er—adk))
HH & O BAtAEE | L WA |3 A% |5 A% | 6 W HKL
PR (4 Y8 B D k) ey ey ey ey ey
pH (5.0~7.0) 5.9~6.0 | 6.0~6.1 5.9 6.0~6.1|6.0~6.1
a8 (95~105%) 99~100 | 99~100 | 98~100 | 100~102 | 100~102
(n=2)




@7 a) ) — LErE 200mg NP
wERE (R T LAy 7 (FI72F vy 7 Er—aik))
HH RO BAtAIE | L VA% |3 W A% |5 W A% | 6 WHTK
PR (A 0O R) ey i A A ey A
pH (5.0~7.0) 6.1 5.8 5.8 5.9 5.8
G (95~105%) 100 99 100 101 100
(n=1)
F IR AR
HER S - 25+2°C. 60+=5%RH
O7 N =aF Y — L 50mg [NP] ©
WERE RV =2F LU ®/(ANy 7 (FTF7AF v 7 En—aik))
I H K O B 43 FRF 6 WH% |12 A% |24 At |36 W Hik
PRI (3B OR) A i A i A i A A
pH (5.0~7.0) 5.9 6.0 5.9 5.8 5.8
A R i A — — — A
218 E A — — — ey
AV VE R IR A iy — — — A
AT PEORL - 3 B ey — — — A
B &R i A — — — A
T K by ol ey — — — A
i T R ey — — A
G (95~105%) 100 100 101 103 100
(n=1)
@7 =3 F Y — L ERE 100mg TNP) 7
WEERE (R =2F LR/ 7 (FTAF v 7 Er—adk))
HH R OHLE B 4 IRf 6 A% |12 A% |24 A% |36 H%
PEAR (M £ 35 B D iR ey ey ey i A A
pH (5.0~7.0) 5.7~5.9 |5.7~6.0|5.6~5.9 |5.5~5.9|5.5~5.7
ek BR = — — — T
=38 [ b ey — — ey
AV B iR AT ey — — — A
AV PEBORL - 3 BR ey — — A
PR &R ey — — A
T K by Uil ey — — A
I A R ey — — A
&R (95~105%) 100 100 100~101 | 102~103 | 99~103
(n=3)




@7 /S — )LErTE 200mg [NP) ®

wERE (R T LAy 7 (FI72Fy 7 Er—aik))

HH RO B 43 IRF 6 W A% |12 H% |24 A% |36 W Hi%
PR (M 78 B 0 i) ey ey ey ey A
pH (5.0~7.0) 5.9 5.9 5.9 5.7 5.4
fife 78 R ey — — — ey
=% E ey — — — A
AEENE Y I A ey — — — ey
ANV PERORL - 3B ey — — — WA
B &R ey — — — ey
B VS ey — — — iy
I T R ey — — — ey
G (95~105%) 101 98 100 100 103

(n=1)

ARG 2 T REIRFRBR (25°C, 3 4E[) OFER. @HE O HiiE T
BWTUSEMEZETH D Z LMHEERINT,

6. AfE

BOREMN

U E R L

7. thFEDERELELL (MELEFHEL)
AANTABEERICEMR L CTH D720, EHHT LRT VB T2 L AE
EETLOTRIEEZRT L Z &,
pH ZE B 3k Bk ¥
Q7 aF ) — LETE 50mg NP

@

. i 74 pH . aa (%)
B | (00 o1/l el | T B | B | REE
pH | (B)0. Imol/L NaOH ER{KZE " FR¥c | TR | (R 0Oh 24h
- I
AL
(A) 10mL 1.35 5.35 =4 0.9 | 102.5 | 101.7
6. 70 R L
. vy
(B) 10mL 12. 57 5. 87 =1 0.9 | 101.5 | 101.2
L
7 v a ) — L ERE 100mg [NP)
. B & pH . a5 (%)
BB | o mor/L el | U BB | B | REE
pH | (B)0. 1mol/L NaOH ﬁﬁft:ﬁ o B | TR | HGR) Oh 24h
e I
2L
(A) 10mL 1.37 5.05 =1 0.9 | 101.1 | 100.6
6. 42 =L
' ZAb
(B) 10mL 12. 58 6.16 0.9 | 100.6 | 100.4
2L




10.

11.

12.

13.

14.

@7 aF ) — LFE 200mg NP

FY LN

HEPDEIRSDEEE Y
HASE R J57 0 1= 3K i

paRli

Y LR

BAT B AEMD B BTN
MR L

. HAPOEHES OHERRARE 0
AARSERGOERMSZD 703 ) — VLT

%
KD [T aFy — ViERTR ]

EEADELAR - NENERLUBSRICET HER
a7 U TRiiEo o, #HEl URT S ARO P LEICE F REICHEAT A L,

T D

ARAN DR & J AR 28 D 4l &

7 aF Y — L 50mg [NPJ. [H# 7% 100mg NP

RE A il

50mL #) 190mL
7 v — LR 200mg [NP)

RE A il

100mL # 190mL

MERBABRIEIC L D,

=

ERIEIZL D,

= ;'\g H P =N [e)
BB | ()0, Imol/L HCL H;‘;;’; B | o | RsE e
pH | (B)0. Imol/L NaOH ﬂﬁft:% o FE¥ | TR [ (%) | oh 24h
e SN
AN

(A) 10mL 1. 36 4.98 z;n% 0.9 | 100.7 | 100.2
6. 34 m—

(B) 10mL 12. 58 6. 24 L 0.8 | 100.3 | 100.0
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D : Drugs which have caused, are suspected to have caused or may be expected

to cause, an increased incidence of human fetal malformations or
irreversible damage. These drugs may also have adverse pharmacological

effects. Accompanying texts should be consulted for further details.




XII. K&

Z D4t o> BY5E 4
B B L



[MEMO]



—to X }SE

KIRFFEEDTEOHEI3E26S

2312P1-10]



	表紙
	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・製剤学的特性

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	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）
	６．慣用名，別名，略号，記号番号
	７．CAS 登録番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	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
	４．有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	２．製剤の組成
	３．注射剤の調製法
	４．懸濁剤，乳剤の分散性に対する注意
	５．製剤の各種条件下における安定性
	６．溶解後の安定性
	７．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	８．生物学的試験法
	９．製剤中の有効成分の確認試験法
	10．製剤中の有効成分の定量法
	11．力価
	12．混入する可能性のある夾雑物
	13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．用法及び用量
	３．臨床成績

	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

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移・測定法
	２．薬物速度論的パラメータ
	３．吸収
	４．分布
	５．代謝
	６．排泄
	７．トランスポーターに関する情報
	８．透析等による除去率

	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（原則禁忌を含む）
	３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	５．慎重投与内容とその理由
	６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	７．相互作用
	８．副作用
	９．高齢者への投与
	10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与
	11．小児等への投与
	12．臨床検査結果に及ぼす影響
	13．過量投与
	14．適用上の注意
	15．その他の注意
	16．その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	２．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間又は使用期限
	３．貯法・保存条件
	４．薬剤取扱い上の注意点
	５．承認条件等
	６．包装
	７．容器の材質
	８．同一成分・同効薬
	９．国際誕生年月日
	10．製造販売承認年月日及び承認番号
	11．薬価基準収載年月日
	12．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
	13．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	14．再審査期間
	15．投薬期間制限医薬品に関する情報
	16．各種コード
	17．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
	その他の関連資料




