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WTIE. 6.25mg/kg/ B L L DFR G T, 3 @R DOMHEDRER I —F R GICEI<KNEFFDOHRIVFR

EH KV PBlED LR XTI, EEEE(T 6.25mg/kg/ B EHEE SN 1=, T, 400mg/kg/ B %58
18



Tl HERQET, ZEOMHE SUHINBDREDNEBHONTI-A, FERADEEIFEDHLN
1Bhot=, 50mglkg/ BIx SR Tl HEF D ETERICEEILEDHONG A o=,

(6) BATRIA AR
RERVI—RR 10% DY T RERERMEEREITNT S Draize DEZEZRWNTEHL P.LI
(Primary Irritation Index) {EI1Z &% — R FE 4T IZ LA T DEY ¥,
Draize ;&IZkDFFTE R
BEKRE BIERE
0.25 1.75 0.50 Mild
P.LIEIZE DU R S
P.LL{IE<2:Mild 2=P.lI.{E<5:Moderate 5=P.I.|.{&: Severe

P.LIL{E B i

(7) E DD FHELE
FZEEHGL

19



X. EEEIEICEEY 5IEH

1. HRFEIX 5
BF| REIRY 0k 10%: 2L LAY
EMES RERVI—R:ZELEWL

2. EEM
3£

3. aERETORE
ERRF

4. BFNLEOFEE

20. MWL DEE
BESTAAERITTRET SIS,

CERIRBICHV B EFKTERICENEEE S, T FARBEF MO LBRTHETES,

5. BERITEM
BERERSRAAF L
FYDLEY:HY

6. R—m 5 - R%hEE
Bl—D AV UR 10% (LoT477—#)A &%) . AREIRUH =T IL 7%, REIRU S )L 10% %

RRE AP ILaZ ) LIEEY . AL LIGEYF

7. ERREEESFRAH
B3

8. BERFRZEFABRUVEARES. RMELNBEEAB. RFEMLEAR

u*g-g = E,{J‘ B P n ,E = L
BRe= &R EBES ZE (M ELHE LN % 55 B 4R
F£AH £AH F£AH
|[HER5E 4 1986 4 1987 4 1987 4
o o ren (61AM)4712
REIARY ik 12858 10818 12 A
BRFERER
RIS 2008 2008 & 2008 4
REIRY ok 22000AMX01394000
100 38 14H 7H4H8 7 B
(o)

9. MEER IHREN. BERVRAEBEFEMFNOFABRUVEORE

BALAL

20




10. BEEHER. BIHEERAREABRUTORHNE
BEEEFEREMEARD 198248 KA 10H
RERVA—RELT, UTOBFMFERDESYFHEHIEST=,

BIEER OEENE £ GHEER FNR) (3 BEHELIE

(10%. 30%%&) BENTHAHAEAFRIAENTNDELD
2 FHELL(FWEH) ORBOHEE. FifT | (10%. 30%i&)
% ML (FTER) OFEIRDEE. KE-HIRD | FWH6L(FHNEF) OXEDHE. Fila

i (FiliEF) DIRDHEE. KIE - HIEDORIE
BEDHEE. MEREEDHEE. BREKSE

5 | BUSEEONE. MEREEOHES, &
R | gREEOKS

(7.5%;%) HDHE
FHE-KREDHESE. FMHEL(FHEF)D | (7.5%K)
EEDEE Fie-KREDHES. FMEE (FHE) DK
(10%4°)L) EORCE=
RIE-#EDRISER LD EE . BMERE | (10%%7)L)
HmDHEE RIE-HIEDRIGEMIDIEE. BMERE
EORCE=
11. BEEHME
YL

12. MM HRICET 158
AFEIE, T (HAHANIEES) BREICET HHIRIEEH SN TLVEL,

13. {EI—F
BESHE
| EaEERa—R ) LT BN
BR55 4 S 4 A = HOT(13HDES | _ -
s . (YJ3—Fk) AT LRIk
EEmAI—F
1057249010102
REIRY o i (250mL)
2612701Q3334 2612701Q3334 620008270
10% 1057249010202
(500mL)

14. RIERGH LOEE
ZELan

21




X 1. X#k

1. BIFACER
1) B+/N\HREBXERARGRE BNEE
2) THEEXRASHE HREH
3) THHEEKXRASH HREH
4) SHEEKASTE HREH
5) Danziger,Y.,et al.: Arch Dis Child. 1987;62:295-296
6) KIFHXIFHN: F 0 AHAHERFRMRRFMERTOY 5L, 1994;328
7) de#t BEIE A :Progress in Medicine. 1987;7(5) : 1031-1034
8) TN BUFEA: BAXR/NRNFEIZRHEE. 1994,30(4): 749-754
9) Bar-Or,D.,et al.:Lancet. 1981;2(8246):589
10) Okano,M.:J Am Acad Derm. 1989;20(5):860
11) /MEIEZRIFH: EREmATL 1985;52(10) :1696-1702
12) BAERA EERER 2011 (Bh) BAEXERHIE L 54—R
13) i BARIEA:IRIERE. 1996;11(3): 207

2. TN SETHE
ZUBEHGL

22



XIO.8E&H

1. EENETORFERR
FZEEMGL

2. BIZH T HERRRIRER
FZEEMGL

23



XII. {§&

1. % REXIBICEEL CEKREIERETS ICH->TDSERR
(MR
ZHLan

(2) Big- WA RUREREF1—T OB
HLLAL

2. TOHMOBEEEH
ZUBEHGL

24



	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12）
	（２）反復投与毒性試験12）
	（３）遺伝毒性試験
	（４）がん原性試験
	（５）生殖発生毒性試験12）
	（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


