202445 A ERL (5B5hR) BAREZEERDEES

87226
EELAAFAELI—TH+—LA
B ARIREF R DIF T EH2018 (2019F BHTHR) IZZEHL TER
= R
RE R I—R 8L
o) o] “5 N g
REIReT—T )L 7%
Popiyodon Gargle 7%
&l &\ % #l
HF| D FRFH X 5 LA
Hg-a8= 100mLer BRARERYI—K7g (A3 HELTO.7g2ET . )
AmFlELTTE2/—IL, YyAUF RO LK., FEHEET,
— % & 4% REK>I—F (JAN)
¥4 . Povidone-lodine (JAN)
aERPERAR 2008%3A6H (BRFERZEFEIZLD)
EMEENESEFER B 20086 A208 (BRFEREEIZLD)
BRFERBRERAR 19884 10A17H
1EERSE (EA) - 1R - B
i“’“ R A TR TR g = mmmppat 2t
ettt
EEIEIRIE L8 DER L
FLvEhtERrRO T164-0011 HEHHFEFRERF R 5-1-10

THEZERASHE P
TEL:03-3381-2004
FAX:03-3381-7728
Z{THERS : OBF ~ 170
(. B. 8. ZOtBHOKREBZRRS
EREFRERITR—LR—D
https://www.yoshida-pharm.co.jp/product/

AIFIE2024FE3 A RETDHRFXEDEZHIZE DN THERLT=,
RITDERIE. MILTEGEN EELMERBSFLRABBOEERBRRER—DTHER
LTLEEELY,



EERAVFEL—T+r—LFIADFEIE — BERRFEZEHFIENE —

1. EERAEE 11—+ —LIER DERE

EEAEEROERNLGENRRELC,. ERAEERRMIXELUT. HIXE)1H L. ERRIGT
EE - ZREFOERRFENAEXRBITLEGCERMOBEEFRFERZERAT ARICIE, R XEIZE
HEIN-BEHREEMTIRICHEBLERSIVELGHEENHY ., HELZOEEFRIBLE (LT, MR) EA
DERODEMFEROCESEICKYBEREFTLTETND, CORICHELFEREWBEMICAFTEHDE
BYURRLTERRAVAEA—T+—L (LT IFERRT) BEEAELT-,

19885 I B ARKIREFIMS (LIT. BEE) EME2/NEELNFOE T, IFLEHER. IFSLEHESE
ZEREL. TDHI998FICAREZMEI/NZTE RN, 20084, 2013F I HREEXEFRZEL/MNIFLEH
BHEDOWETEITo>TET=,

IFECE E 482008 LLIR% . IFIEPDFENEFHT—2EL TR T HIENRAI LAz, ThIZKY., BT
EDXELBETAH o115 EICHETDIRIUT —2E BMUIZIFASECHRBEESN S LG ST, RITIRD
IFiIZ. EEREBREREESHEE (LT, PMDA) DEEAEERFRIERDR— (http://www.pmda.go.jp/
PmdaSearch/iyakuSearch/) [CTABREN TV S, BIRETIE. 2009F LY HERERDIFDFRERETT S
MBELTIA A 12— DA —LRETR IFREL. BLOIFANRMAXEEHTT B IEFEAEREL TEL)
NEE-RFLTLS,

019 DR XELHEEDERICEDLE. IFELEHREE2018N A RIN, SHRIERAEERDORTTE
HWIRMEENCRETAA AR SAUICEET HFMERDT= . TOEFIREERELT=,

2. IF&MF

IFIXNAAXEFDIFHREMTL. B - RAMFOERESFEICE - THERBICLEL. ERAD M
BEEEOODER. AR D-HDFER. AFD-HDFEHR. ERLDBEEFRAD-HDER. EF
MR EET T DI=ODEBRENEHNSNRENCENOERRBHRELLT. BRENEHERERTE
L. RFEFFD=OICHEZERLOEERTXILRFTIHELIERITERRMRBREERELTOSENE
#ILMHEMITONS,

IFICEEHTAHEBRSIEBRENRELIFEEHEBFICENL, —EROBISNERERZEDOEFERNDFER
MEEESND, 12120, RELFEOHEZFICEHL L0 RUFIRE B oMl - Il - iRt T NEFEFLIF
DEHEELEIGLEN, EVMEZ &, HEREMNSIRBESNIFIE, FIRE B oA FTME - HI b7 - FR R E A
FHELLIC BELGFHTET LD EVIRBH LR DOILZAIREL TS,

IFORMIIBFT —HEEREL. HELXTORKIIBEATIIEL,

3. IFDFAIZHT=>T
EFEADIFIE, PMDAOEEAEERBERREDR—VICHREGMARESINA TS, HESET

[EERA A 1— D+ —LEBEDFBIE RO TIFE/ER - BRI A IFOR AEHEZL . EERIFIBIC
RRLTWAIEROCIFEREICEHLEOVERZFIC DV TIIRELLEDMREADAVEE 1—IZLYFIA
EELNAARERESE. IFOFAUESOIDENDH D, Fi=. MEFRETSNIEALOEEZICETS
ZHEICELTIE. IFABETSNSETOMIT. HESEMNMREITIBETRREZHASNILEZNESE. HDHL T
EROEERBRIEH Y —ERFICKVERMEBLNBIFET HLELIC. IFOFERICHI->TIE. &RFD
AT XEEZPMDANEE R EEMBBBRREDR—CTHRETILENH D, HH. BEFAOLLMED



EROANSEHIN TSI V.5, BEERAEIOCIXI. SZ2EHR . TXI. F&IZEIT2EEHFIIRREEZ
[FTTWVEWEBRNEENDIZEAHY ., ZOBMYKEWNIZE+AEBEITRETHD,

4. FRAICKRLTOEER

FEEEXRBICEVTRMNT CEANTELRVEERFBHRFELLTERALTOV S0 FIXBREDER
ERT AZEEROBERTXIRFTITEDIEENMER R T 5. ERMBIERAD=H DM
BMTHOHIEDMEDITEN., B#H-RBEICIEEL. ERHSFSFORE. AWERVREHOEREICH
I HEEDLERAORTERIRETFIATARS10 BERFI—F-FT-TSIOT(RZEDHINE—FREE
RIFEDER[/EL REFRIREFDH RS/ TR, REBEOERZNOREFICET HEHMIRMEICD
WT REGEAERERFENODORDIZIELTHTICERFELI ARV ESNTEY . MREADAUFEL
—PHLOXBBAEGECEY, FIREBOAIFORABRERRSEINTLDTHIHEERHLTHEIET
NIFELLEN, WEGEMSFONDEROMPHBRNEHIEL. TOERHUEERKE. EREABICHE TS
BIEEREEERTHIEERFIEIORBTHY. FEFIALTEERBERICMEDHSHDICL TV ZEE
LY,

(202054 B RET)



L. BRI T BIEE ..o eieeeiiiieeeeee e e eese e e e e e e sesesnnneaneeees 1
1. BT DIEEE oottt bea e bt as b ea s atebe s ebeerens 1
2. B D AEREERIIENE ..ot r et er e st ten 1
B, B R DD B B I I .ot e b bbb e e ae e ae e ae e raeebaeernenn 1
4, BEIEEAICBAL TREIT ARERE ..ottt 1
5. RBEUHRUFE - BRALEDHIIBEI ...ttt sttt 1

(T ) TR R G ettt ettt ettt en 1
(2) B E DBUBE TR ..ottt ettt ettt et 1
B. RMPDHEEE ...ttt ettt es sttt esseaeste s et essesssbensebessesssaensesessensensatan 1

I, BFRICBIT DI ..eeuueeeeeeeieeiiieiiieiieieieieeeeieeeeeeeeeeieeeeeeeeeeteeeeeeeeieseeenaees 2

1. BRTER oot b e b bRt b b b a e ae b e Rt b st easebeaseatebe s ereerens 2
(G D 1 2T 2
G2 ==X OO 2
(BYBFRMIEIIE ..ot 2

2. B et b et a e ea et et e st bt be s ebe et en s eae b ere et ensensetn 2
(1) T (BIZE) oottt eee e eee e 2
() BB (BB3E) oot 2
(B) RTLn ettt 2

B BB TR IUEITRIET oottt er e st et ten 2

4. BFRIBRU TR .ottt b e e bt e e ba e bs e sateeaabeen 2

SR [ G R B A - . - TP URURURURN 2

=0z B = = = OO SORRRRO 2

M. HESITBITBAIEE cceeeeeiieiiiieieceeeeeeeee e eeenneeeeen 3

1 B B B E R oo e e e be e re e ar e eraeer s e e s e b e e b e e beenteenneenns 3
CUYIMBR AR <ot 3
(G223 1 TR 3
(CCD L TR 3
(AR (MR ER) SR BEIE ER oo 3
(B ) B B A T B0 oottt 3

(B) ZBRARE ..ot 3



(7)FDRED ETTTRIENE ..o 3

2. B S DB G T BT BRI oo ss e ern e e re e 3
S, BRI DR R R R . BB oottt e re e e e e ae e ae e raeebaenrnenn 3
V. SHNCEE T DIEE c.oeeeeeieeieieeeecee e eet e e 4
T BTG oo b e et b bbbt b b e b e b et e b e s b eabenbenbenteabentenseneens 4
CIVFUTZDIBR PN .ottt ettt et ettt et et eae e easeteeaennans 4
(2) BIFUD AMERTLTMEIR ..o 4
(B) BT ettt 4
CAYBUBUDMITE ..ottt 4
(B) M.ttt ettt ettt eaeentent et eaeeas 4
2. BUEIDFAR ...oooveeereeereeereeceeceeee e eee e et e e rteeseeesaeetaeesesbe e beesbaesssesaessaeesaessesseerssesseenraeeraenn 4
(DBAED CEERD) DEERUTTIIF oo 4
() BB R B B MBI .ottt 4
(EC 5= SRR 4
S, B AR DA B TR R ...ttt et e eb e e e b e e ae e ae e ae e raeebaeernenn 4
N 1 L i PP 4
5. BAT BRI DD DI ...ocv ettt ettt ettt b bbb esens s enes 4
6. A D B R T B T DRI oottt e ere e s ssers e aeernere e 5
7. A R U B R R DD R T .ottt ettt re e re et e e e b e esbe b e asern e aeernenreens 5
8. DB A ZIL CHIERIEEIZEIE) oottt et e esr e ene 5
T3 5 | i TSR 5
10, BB et b bbbt eab et et eabentenseneens 5
() EABIDELGRR- % NI R EER - QR TAER. oo 5
(2) LA ettt ettt ettt ettt ettt n et teaees 5
() P B B B oottt 5
(A)EBEDIE ..ottt 5
11, R R L B B ..ottt r e be e beeneenns 5
L 172 1 S 5
V. BEICET BIEHE oo 6
1 BB E T R ettt e rb e eb e et e e ae e ae e s b e eraesb e e e rn e b e e be e beenteenneenns 6
2. BIBE I R B T B R oottt et e ern bbb e 6
B, BT ..o cv oottt er e bbb bbb e b b e aa e beebae b e st e b e aserseaeernenrens 6
(1) BB TR BB DRI .ot n e 6
(C)RZERUPABDRTERRIE TR oot 6

4. RZEBRUAEICBET BIER ..o 6



oI :0 7 % R TORRSRRRTRRPRRRRRRRRTR 6

(U BRER T 27X 2 ettt 6
(2)BRERZEERERER oot 6
(B) A RIS IRTRERER oot 6
(A)RREERIERER ..cocvoeecc ettt e 6
D) BTIPERREERNER ..o 6
2) TARMEEER oo 6
(B) B TRRBAIREER ....oooeieee et 6
(B) FBTRRIME T .ottt 6
1) ERARERAE (—REAREAE. FEEARERE. EARELRAER) . HERTERT
—AR—RRE . BB EREEREER DB oo 6
2)RBEHELTERFEDABRIIERLI-AE-HBROBE ... 7
(7)) T Dot 7

V. TR B g ATE H ..oiiiiiiiiiiiiiteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnensnnsnnssesassasaseeeenns 8

1. BN R E DD LB Y UT L BB ... e rae s 8
2. BREBE . .oecieeereeee ettt e e e e be et e eba et a e b e e b e et e et e e bt e b ae b ae b e e ae e baersreereeebaeeraean 8
OV VEBEBEL  VEBIBEIE oottt n e neaes 8
(2) N B T D R E ..o 8
CCN R a2kt R = Sl = ST 8

VI, B R BT AT .oiiiiiiuieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeununnnnssneasaeeaseeeeaaennsannnnnnns 9

1. HIEBEEDIERS ..ottt ettt e e et e e e teebe e b e sbeesresbee s enteebeenbesseensennees 9
(1) R EBTIEIIERE oo 9
(2) B R R CRE R U BT oo 9
ECD ===~ 2O 9
(B) B DB oo 9

2. BEWDEBE SRR INT A oottt ettt sr e et b b st e b e aeers e aeenaenre e 9
QDL % 70~ OO 9
(2) BRUTSEBETEB .ottt ettt ettt ettt ettt ettt 9
(B T RIE B E TE B oottt ettt ettt 9
(B) TV T TR ettt ettt 9
G T - T OO 9
(B) M.ttt 9

. BRI R Al a ) B e ettt et e reebee b e e sbe e aeesaeesseesaesbaeernens 9
QDL % 70~ OO 9

(2) I8TA—BIEBNEEE ..o 9



B BB creeereeteer et ettt te e b b e b er e e b e e bt e b e be e b b e b e eR b e b e aeerseeaeerbe b e entenbeeaserseeaeeraentes 10
(1) R BB PTIBIBIE ...t 10
(2) IR BEEEBEFTTEIRME ..ot 10
CC) L 55 N T = 2 o OO 10
(B) BB AN D FEITIE oottt ettt ettt 10
(5) FDHEDARIE AN DFBITIE .o 10
(B) M B EIHE B TR oottt ettt ettt ettt 10

B. BB oot e a e e b b e b e eabe b e e aeera e aeerbe b e ertenbeeaserneeaseraentes 10
(1) R R L B R B B e 10
(2)RBICRE T AR (CYPE) DD FIE. B LI e 10
(B) WA BB R DB R TR D EIB oo 10
(B)RBYDFEDEERUGEML . FTELLER e 10

T B oo e a e b ea b e b e e aeera e aeerbe b e erbebesaserneeaeeraents 10

8. P R = A TR T B IR .o ce ettt ra e e bbb e aeenns 10

T bl Y L - USRS 11

10, B D B R T T B B oottt et ers e ea e e ea e b bt eraene e 11

1A DD oottt et r et et et beebe e b e ea b e b e beeba et e er s e b e erbenneeteebn e teeneensenns 11

VI. R (ERLEDFEF) ICBATAER .o, 12

1. B BT DI ..ottt e e e e e e e e e be e b e e s e e b e e ba e be e beesreesneenreens 12

2. B RBE T DI ..ottt et sb e et e b e b st enbeearerbeeaeeraets 12

3. PEEX SN RICEIE T B EREFT DI ..ottt esre e e 12

4. RiERURAEICEE T DR E T DI ..ottt et erae s e sreeeraens 12

5. BEEAREERMERET DI ..ottt ettt ers et enennenn s 12

6. B E DT R AT A EEICEIT B I oottt 12
(D) BB E B B DB D B oo 12
() B R P BB .ttt 12
)3 -3 OO 12
(B ) B T DT oottt ettt ettt ettt eneeaens 12
o)L =2 2RO 12
(B BBELIR oottt enes 12
QY XTSRRI 13
DT =1 .S 13

7 BB R oottt e b e eabe b e era e beerb et e erbe b e easeraeeaseraentes 13
(BB REF DI ..o 13
) BT EFDIRE . ....oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 13

B B T .ot e bbb ea b e b e e a s erb e aeerb et e enbebeeaserseeaeenaents 13

(D EXRGEMEREFIHAIIEIR oo 13



(2) F DD BIVEF .ottt 13

0. B R IR I R T B E T B oottt s e e e e b e b e e be e aeenns 13
1O JBEIEG .ottt b bbbt b s bt e b e s b enbensenbensenes 13
L 1 I 2 3= — TS 14
L 1) (1) B oy G T 14
(1 ) B R B T D B ER ettt ettt et ee e 14
(2) BB R BRI T D B ER oottt ettt 14
IX. JEBEEREAERICBIT AIEE ..o eccenreecssneeeesnnas 15
1 BRI R R ..ot e e e e e e b e e teerbe e b e e s e e b e et e e seeseenseenneenreens 15
CUVEEBNZEIEERER oottt e s eeneneeeees 15
() R R I BB oottt ettt ettt eaenes 15
(B) FDHIDERIEIEER ..ot sene s 15
2. BHERRER ..o bbb et et b st et e s enneneen 15
(1) BB G R R oot 15
() RAE TR G E R R .ot 15
(B BB TR R R .ottt 16
(A)DVATRTESRER ..ottt ettt ettt ettt ettt ae e eanaes 16
(B ) A B R A T R .ot 16
(B) B ATRIHIEERER ..ottt 17
(7) DD EETRIETE ..ottt 17
X, BB EEICETAEE oo csieeeseeeecssaeeeessneeas 18
1. BRI D et e b bbbttt e b er bt e b er b et ersentensenes 18
2, A TIHAE. oo et e be et e b et e e e e s ra e s b e er b e e b aeeraeea e e b aenreenteenneerns 18
IR 37 7] 5 5~ RSOSSN 18
L) E Y o/ Dy 18
B BT EE R ccveoeeeeeeeeeceeeeeee et e re e e e st e e b b e e ra e e a e b e e ebeenteenneenns 18
B. BI— A FIFIEE ...cooereeeeceeeeeceeecer ettt esbe e re e e e e s te e areessessaeesa e e s e e s eenseenseenneenns 18
7. EBEFEETE AR oottt et et et e e e e e as e ab e e st e ebaeeraeea e e b aenbeenteenneenns 18
8. HERFABFAQARVERIAES ., XMBELIWNHFERA L, RFEFABEAD...c.cceeeee 18
9. ZHEEX IS REM., AERUVABREEEMEDFABRVEDHER ..o 19
10. BEERR . B R AR EAB RU T DRE .ottt ee e e ens 19
11 BB ..ot e b e e te e be e b e e b e s b e e be e se e aeesaeenneenraens 19
12, BREEHARFIPRICRIT DIEE .....cce ettt et eat e ene 19
18, BHETI R oottt b bbbt b e s bbb er b et ersentensenes 19

I L ot b 0 D - RO RRRORTRPRRSPRIN 19



T B B IR e eeeeneieeee e ettt e et ereteraraaeeeseseeeraeaasasesessesransanasesstsesesasnnnsnessesssssnnnansessserennnnnnenes 20
2. FDHIDBESTER ..o eeeeee et e eeeeesatesesteeesesesaseseasesesesesassssaseeessesesssessseeesnesennees 20
X I . BB o eeeeeeeeesssssssssnssssssnnsnnsssnnnnsnnnnnesnnennsannnes 21
1 T B DD B T T R o eeeeeeeeeeeeeeete et e e eeeeueeesteeeeesesaeeateesesaseseeeeneeessesenesanesessesennanenes 21
B L) Nt b Y17 St - RSP P PR 21
R T . B ... ieiineeee et et eeesenesanassnssnssssssesnnsssnssnssnnsassssssssnsenssensssnssnssnnns 22
1. BAE- REIEICHEL CEE R ZE TSI ZH =2 TDBEEH ..o 22
() B ettt ettt ettt e ettt e et et et e et e e aas 22

(2) B E - R B M R IR I B F o T D BB oo, 22

2. TDMDBIEBTR ..o 22



B% S

HBV B BT %7 1 JL A (Hepatitis B Virus)
HIV ErEETRE 4L A (Human Immunodeficiency Virus)
IUPAC EFFFLE - IS AR EES
(International Union of Pure and Applied Chemistry)
LDso FHEEE (Lethal Dose 50)
RH HxEE (Relative Humidity)
RMP EEMLVRVEEEE (Risk Management Plan)
SD RAFT5—4 KF—1)— (Sprague-Dawley)
TSH YRR RSB AILEY (Thyroid Stimulating Hormone)




1. =89 51EH

1. FAROEE

REFI—RIFRVEZILERURY (PVP) ETVRDEILEMTH D, AVRITHOLLEFDIFE
HISHLEEERLIHAIENHMONTNSD . FLRETHYKIZFA., £, 7ILa—)LBKRTITEL
FE N D ST=O RIS EEID K ECHEEICFE R TERLRAAH o1z, PVPIEKCHAEICSH B
T.EPORFEZNREFESLE BRMIZEEI SR AMEFIBREFLCEICERASATEY., Chel
DEREEEIEAHILT. AVRDORENETOFERBFLALNSHLEREN DKICABETREL-RE
EEEITHARER IA—RBHEIN -, KEFIXZORER A—REETR S ELE-EWBITHY.
REIReH—JILELTI987HEI2 A ICRIERRET G, 1988F 108 1T EHLI-A, TDE. ERE
AL RICEDWVIRFERDEE D=, REIR e —4 IL7%EL T20084E3 A [CEERKRE I

"#LTWS,

2. WEDAERFHRE

® J5LBHE-REEE. ER. BZERUHBV, HVZEL — 8OV ILRICEHTH S,

Q@ REERITFREAH D,

3. RGO HAIFHFE
O EBLPIL<TH0H, MEBEEICLTHS,

@ 250mMLAEFIBRBTIX EALOTNEL S H vy TERALTLS,

B HBE(ZELI=30mMLO/NAZELH B,

4, BEFERICEALTAMT _NEHHT

BIEFERICEY &M,

HE
BEEREESRS10%
RMP =
BMOYRYBIMEEBELTHEREIN TS EHM - -
ERREERTEM (BHANEH)
BEFERMES RS =
RIRERA L OBEEE B =

5. RBEHRURE - EALOFIRESR
(1) E&KEBEH
ZELan

(2) il L IR IR
AL

6. RMPOIEE
ZALAN




II. AFRICEISHIEE

1. R%E4
(1) #4
REIR eH—TIL 7%

(2) %4
Popiyodon Gargle 7%

(3)ATDEE
REIRV BRSO —HREBIZED
H—J L. ElEEK%T Slgargle] kY

2. — &
(1) MR (HBx)
REK>3—K (JAN)

(2) ¥4 (@W4%)
Povidone-lodine (JAN)

Polyvidone(INN)

(B)RTL
AVRSHILEYMCERAILSY) (iod-

3. BERX I TRHR

4. PFRXRUPFE
2F3X . (CeHoNO), -xI

5. {L%4 (MR iX) XIFTHEE
Poly[1-(2-oxopyrrolidin—1-yl) ethylene]iodine (IUPAC)

6. EA%. iA.BS.
PVP-I

585



. AR5 <EE9 HIEE

1. MEEPHEER
(1) ¥R - 154K
EHREBEDMERT, LT DHIHEZITEVDLHD Y,

(2) Btk
KXIETA/—IL(99.5) IZFAITRT LY,

(3)WimtE
ZEEMGL

(OBR(DRER). PR, EER
ZEEMGL

(5) BRI EFRHE E X
ZEEMGL

(6) S ECRE
ZEEMGL

(7)F DD R E
1.0g %7K 100mL IZAMLI&ED pH 1& 1.5~3.5 THD Y,

2. AV A OEREGTICHITEREMR
ZEEMGL

3. AMH S OHERHRE, EBE
HERER: BAERATRER L I—F I DOHERRRICL S,
EEE BARERARERVI—RIDEEEIZKSD,



Iv. B&IZE89 %1EE

1. &l
(M FIRDORA
5 R HI

(2) WA DR B UHER
FEBBDRERT. FELGEELNHS.

(3)BIa—K
SR RAR

(4)BFDWE
RKEDKAEHKR(1—-10)D pH X 2.5~3.5 TH 5,
tEE d2) :#9 0.99

(5) D
BLLAL

2. BHIDBRK
(DEDRES (FHERS) OB RUHMA

100mLH BHBERERL IA—R79(E$IVHRELTO.79%E

BYMES £.)

I IH/—I)L, Yyh)oFR)o LK. FH

(2) BREEORE
BLLAL

(S)@E
ZELan

3. BTEMBOMRRUER
BB

4. Hif
ZaLAL

5. BAT SR DH LMY
ZUEMGL



6. AN EBEBHTICETIREM

HERDIESE REEH REFHAME REFEREE R
40°C/75% WIFhDIEEHBEERAT
sEEER 2 o | e»A | KUTIFLLERE . . RRATSH
21z

AERB RGO, 2B EE

7. ARZRVBREOREN

ZHLan

8. L DESEIL (MEILFREIL)

ZYEEHTL

9. BHM
HHLEL

10. BF-a%

(NEESDELGER-SF. MENHRCES - CRICETHER

ZHLan

(2)a%

30mL (FR1JZA28) x50, 250mL (FR') 555)

QB)FHEE
ZALiEL
Q) BHROME
30mL x50 250mL
R RUIFLY RYzFLY
FovT RyFoeELy RyFaELy
g RUIFLY
7 i

11. MRRHESNIEME

ZEL

12. F0ith
REEMGL




V. BRICE7I 5EE

1. ZHEEX (IZHR
HEER., Rakk. ORK., hEglZzSC OISO RLE M. AERNDES

2. DHREX I RICEEET HEE
BRESNTULVEL

3. AERUVHAE
(M BZERUVBEDRES
AR 15~30 f& (2~4mL Z# 60mL OK) IZHFRL. 1 BHEIESWIT 5,

(2) RERUVAEDHRERER-HH
ZEEMGL

4. BERUVAEICEETSEE
BRESNTULVEL

5. BRERAEE
(1 ERETF—21\vr—
E4=]9AA

(2) ER PRI EH R
ZEEMGL

(3) B RICIRFRHAER
ZEEMGL

(4) HREERIEER
1) ARG ER
ZEEMGL

2) REMRBR
ZEEMGL

(5) BE - HIBAIFER
ZEEMGL

(6) AR
1) EFRMAE (— R EARARE. S EERRARE. & ARRLRRE).
WERF ST — 5~ —2RE. BEFRRERRBRORNE
AL



) EREHRELTERFEOARRTREL-RE -HBROBE
ZElan

(7) D4tk
ZELan



VI. EZFEEICEHTHRE

1. REPHICEAEHHEEMRITESHE
AVR. ARFUXR FI-RFOX EHI-L- TRV ROV T -3 —FF

2. REEH
() EREMGL-1ERBF
YERR
KBBROREFLI—RRIFIAVRZT HREL . TDHEBI D H (1) BKEREIELT H0ITHEL
%, HoOITIEHIE RUDAIAREDEZIV /NI (—SH T IL—T  FALU EXRFIOV)ERIGT
BEICEY MBARVIAIAERRSEIEHESND,

(2) EPERMFTHHBRAE
1. ZENHRY
REIRVeT—T L 7%D 20 EHRRE (ERHIVHRIRE 0.035%) [TH1THHEME . BRI 5K
EREIL LT D&Y,

HitsE BERRE (2)
Staphylococcus aureus 11D 980 (E®&ITKRHIKE) 0.5~1
Streptococcus mutans RIMO 3125001 (HEREH) 1~2
Candida albicans TIMM 0134 (AfEHL 4 EREH) <0.5%

X <05 : 30 LA

(3) 16 RS TR ] - Fr L Re
FZUEHGL



VI. RMERRIZEE 51E R

1. M BEOHS
(1) LA o
BALAL

(2) R BRERBR TR SN fo bR EE
BB

(3)h&Ei
ZUBEHEL

(A RE-HRROEE
ZEEMGL

2. BYREERI/FA—5
(D RITAHE
ZEEMGL

(2) PR IR R FE E 21
ZEEMGL

(3) HEREEEH
ZEEMGL

(A)OUT732A
ZEEMGL

(5) A MEH
ZEEMGL

(6) F D4t
ZEEMGL

3. B (KE2L—s a0 R
(1R A5k
HUEBLL

() NFA—SEBER
ZEEMGL



4. IR
ZUBERLL

5. 9%
(1) Ifn % - A S P @ B 14
ZLERLGL

(2) I #&-Fa B BAFY @B 1%
ZEEMGL

@A~ DBITHE
ZEEMGL

(4)FEEA~DBITHE
FZUBEHTL

(5) Z DI DB~ DFBITIE
ZEEMGL

(6)MIRFAHKSE
ZEEMGL

6. i
(1) R BER AL B UM R B
ZLERLZL

(2)RBICEAE T HBER (CYPHE) DS FE. HFEE
ZEEMGL

Q) MEEBHROAREVEZDEE
ZEEMGL

(A)RKEYMOFEDRREUEMLL, FHELE
ZEEMGL

7. B
FZEEMGL

8. MoV RAR—E—ICEE I H1FH
ZEBEMGL

10



9. BNFICIDBREE
ZUBEMGL

10. REDEREHRTIRE
ZUBEMGL

11. ZD4h
ZUEHEL

11



Vil. &% (ERALOEESF)ICETSHIEE

1. BEARETDER
BRESNTLVEL

2. FRAREETDER

2. BB (ROBHEIZIZTBELEGWNIE)
AFIIEAVRICHUBBEDBRTREOHIEE

3. EERIIHRICEET HTEETDEHE
BREINTULVELY

4. BiERUVAEICEETHEELZTDEE
ERESINTULVEL

5. EEREANIRLTNER
BRESNTULVEL

6. RENEREFRIHBEICEHISIIE
(N AHE-BIEEFEDOHLEE

0.1 EHE-BRIEEFOHLBE
9.1.1 BRIRHBEICREDHSES
AV ROAHMNTET RRIBRILEVREAENEICHEEEA DB TNDHD.

(2)BHRElEERSE
REINTULVEL

() FFElEE RS
REINTULVEL

(4)EREREEH T 5F
REINTULVELY

(5) 447
RESNTULVEL

(6)1IR3L1%
REINTULVEL

12



(7)IMNR%E
RESNTULVEL

€1 ik
BRESNTULVEL

7. HEEH
(RS ETDHEE

RESNTULVEL

(2)BfEZEELFDER
RESNTULVEL

8. BlfEMA

11. 84EA

ROBEMERDHOONDIENHHD T, BRE+7ITITL EENROONIBEICIETRE
ZHIE S AR EBYLGMEZITICE,

(1) EXGEIMER EMBEER

11.1 EXLEIEA

11.1.1 23y (0.1%Ki#E) . TFI745F2—(0.1% %)
RO R &, SRR, (ZIE., . ERPENHLOONLIENHD,

(2) 2 Db EI{ER

11.2 Z04tdEI1EH

0.1~5%%k i

0.1% k&

Eit2

Qe | O, TRER ORI

AEMEVULA. AR DOHN

HiESR | BD

TR

9. RERERRICRIZTRE

BRESNTULVEL

10. BE®RS
LA




11. BERLEDIE

14. BMALEDZEE
141 RAERKOIER
14.1.1 AEHFRL. FREFBEOIZERATSH L,
14.1.2 REZEZEOORAEDHE . MBIOMEAREINSGEEZONDFFHICIL, [LIFL
WEOZEITEHIE,
14.1.3 RICABLGWKIITEETSHIE, A2HBICTIE KTHGEVDRT L,

12. TOHDIEE
M EBERERICESUER
ZLERLGL

(2) FEERERFBRICE S<IH
ZEEHGL

14



IX. JEERPRERERICEE I 5IHE

1. BEHER
(1) ¥R BHAER
[VI. EMEEICEHITLHEEH IOESE

(2) REMEBHER
ZEEHGL

(3) EDith ) FEREAER
ZEEHGL

2. SHER
(1) EE#H 5 EERR

-SDHZ S (it REFST) [TRERVI—REREKRERSLE-BOFRRY

1. BARAR S (%5220, 60, 200, 600mg/kg)
60mg/kgl E TERDIERL. BT,
200mg/kgl £ TRIGHEET . FEIREUR A,
B’E®I14BIZEEL-FARIRRILEY (TSH, Ta. freeTs, Tad LUfreeTs) DAIE H LU IREME R
ZHRETHEEEERDHO A>T,

2. #0O%kE5 (%5E60. 200. 600, 2000mg/kg)
2000mg/kg T B H#E T HEBORHEIE L HiZEE,
B’E®I14BIZEEL-BFIARIRRILEY (TSH, Ta. freeTs, Tad LUfreeTs) DAIE H LU IREME R
ZHRETHEEEERDHO M >T,

RERYIA—RERDEM (LDso: mg/kg)?

#0o BT E#ARN
i >8000 4090 640
vk (Wistar)

ik >8000 3450 642

1 8500 5200 480
TR (Je-ICR)

i 8100 4100 580

IR/ —)LDE M (LDso: mg/kg) >
#0Oo

HET VR 10600
ZEo vk 7060

(2) REREEERERY
1. REFI—F® 10, 25, 50, 100mg/kg #REEEREEIC 35 HEZEMLU-RER T, FHI LB
EDOHAIEILFEOoNGMN T, — A FEBE TIZ 5. 10, 25, 50mg/kg & 35 BRI 5 L= ER
TlE, —fiRiREE, EEEEHR . THEREHIZIX 25mg/kg U TOHREETEIEMEREEZON

15



BHEZIIGL. MERFMRE. MESFUVRDELERE T 25mg/kg 58T BUN(RRE
F)XIE Na DEEBZRO-H EYES LV ESHMEOHEBB RO REBHABFNRERT
HINSEBZEMFTDLIBE TR, oz, FHREBEABENRR CTRSEHELOSBMm, FH.
BREOEELRITIER G HICHEROES. KL, MRHE. UV oBhanHazE.
BB IT5E8M. REEDIR. BERIBOMBIOFEERDIH. L. BICRIZTEZEL
BOHTEET. EYOHEBEREARIIEDHO NG ST,

2. \REF23A—F D 2. 20, 200mg/kg Z W SD RSy (tfrEEE 10 PT/E) (2 28 HRERO/ELT
BREILI-FER. RTHIEROONT  AEHRE, HEE, BEKECLEE I LA o, SHED
200mg/kg B TRADHEBE S LVLRILATAO—)LOEMAEDHSNTI=A, ZDIZMNIRERYI—
FR5ICKDEEZAONDHEEITRDHONGEMN ST,

3. Wistar 2ZYMIRER IA—R (A3 3% 10%) % 182 HRE. 5~500mg/kg B OKSLI-FEE.
—RRBBICE L RTEHIB G of -, KREHR ., BEEHR . LILFEHNRETL. FEL TS/
REEBoHonGEMoT=,

(3)BEMHHR
ZEEHGL

(4) BRAREHER
ZEEHGL

(6) & RESR & FEEHERY
PEIRATES SUIEIRAE K TR 55 ER
REFLIA—F? 2, 10, 50mg/kg/ BZEHEHES YD RERTER R E LV SV DI RMEICK T %
BLE#R. SO —BRESHICEALTGREFVI—FREICEKNEFRIAVRES SUVEBHEE
AV RPBNEDEMERRITITEZEE(L 2mo/kg/ B EEE SN, F-. REMDO LNERES JURE-
fRFIox 9 HEFLEE (I 50mo/kg/BEHTESNT=, BB-RBRFICHTEESE/ER. RENGHERES X
VMEFBAERIIWT hbEBHonEmnof=,

-RFRERRR TREHER

1. RERI—FD 4. 40, 400mg/kg/ BESYMNBRIFOBRERBREICE FRELI-ER. BAD—#%
EMHICEALTRER A—FEEIZEDKMEFD PBlI {EQEMERTIXEZES (X 4mg/kg/B E
HESNT, F-. BEFSLUHEFICHTHEEZEE(L 40mg/kg/B .. BADETEREICKT T 5HE
FEEIX. 400mg/kg/ B EHEEINT-, IE-RRFICRT HHE/ER. HEMFHERS JTEFRE
. HEFORIZORT. L. T, FERSSVEREREICHTIZEETVTILEDONG
hot=,

2. REF>3—K® 5. 20, 80mg/kg/BHZVH X DBRIFOREMRBICK THRELER. BEAD—
REMICALTRER A—FBREICEDKMBERDORIVRIES LU PBI {EQEMERRTIL., &
EE(L 20mg/kg/ B EHEFE SNz, T, FB-BRFICH T HEELE S (X 80mg/kg/B EHEESNT=,
BE-BRAFICx I 2B A, RBMGFIMERS KSUEFBER IV T hLEBHoNEM ST,

16



-BERSSCRIABPE TREHER

RER>3—F? 6.25, 50, 400mg/kg/ BZEZ VDR EHE SCIREBICR TRE LIz, BRIZDLY
Tl&. 6.25mg/kg/B LA L DX 5T, I HRE. PBIEOLF. FJI—FHA/O=2 (T;) EDET.
BEHMOBER THOSSVRENZEOoNZUNIFZETZEOHoNEN >, HEFIZDONT
(. 6.25mg/kg/ BLL LD 5 EH T, 3 BEOMFEDRER I—FHREIZEIKMEFEFORIVRIES
LU PBIED LRZERITIE, BREE(L 6.25mg/kg/ B EHEE SN =, -, 400mg/kg/ BIR 58T
(T, HEEQET. REOMFIS IUHINBOBINEDoNT-N FEBREANDEZETER DO
M otz, 50mg/kg/ B 58 TlE, HEFOETEREICHEIROHONEMN ST,

(6) BATRI R ER
ZEEHGL

(7) E Db D FFHHHE
ZEEHGL

17



X. EEEIEICEY 5IEH

1. BHX 5

HE| REIR eH—TIL 7%:

BAMRS REF IA—F:BEHLGL

2. EEM
3£

3. aERETORE

ERRF

4. BMFNLEOFEE

L0

20. MWL DEE
SNFERREZIE. EStEAERITTRET S2L,

5. BERITEM

BERERSRAAF L

{FYnLBY:HY
FOMDEFRITEM REARLH—F )L BERAIT HEAXE
[XII.2. ZDMDOEEEH IDIESE

6. A—m 4 - R
R—M3 AV VAT IR 1% (Lo T4 77— A &) REIRVK 10%.

REIRVRHST 7.5%, REIRUH )L 10% %
B%hEE: 2O0)IATIOUT )LaVvEIE AUY)LaZr) LIgEY . RO LIEIEWME

7. EFREEESFRAH

TEH

8. BERFRZEFABRUVEARES. RMELNBEAB. RFEMWLEAB

SLERTEARR ] RMELEUNE BRSERALA
bRk AREES
F£AH FAH FAAH
IHER5E4
o 1987 £ 1988 £ 1988 £
REIR e (62AM) 1611
L 12A2H 7R 158 10 A 17 H
H—=T I
RTREE
o 2008 % 2008 % 2008 %
REIF e 22000AMX00323000
. 3A6H 6 A 20H 6 820R
H—TIL 7%

18




9. MEERIHREN. BERVRAEBEEEMFNOFABRUVEORE

ZHLan

10. BEEHR. BB RARFABRVEORNE

BiMMmEREMERAR 198048 A 14 8

RERVA—F (7% EBK) EL T, UTOHEFIHEROESYETHEHIESh T,

BIHEATOAZRAR B (BEERXIEZR) T3t HEFM I E
IHEE . MREE X, WAk, O IR | (D) BANTHAENHEETESLD
i‘gé BlEEOOREEOREF. OBRAD MHEEX . RHkX. ORX. hERZET
é HE AREEHSDREFR. ORNDES
) Q) BEMEHET BIRUAENED
* WETE %
11. BEEHM
LA

12. HELBMHRICEET 51EHK

AFIE, HE(HANEEES) BRHICET HHIRIEEH SN TLVEL,

13. &fEa—F
BASEE
T | EREERRI—K ] Lt T EELE
RE4 TR AR e HOT(13 #N &S | . -
. . (YJa—F) DRATLR3—FR
EFEmHa—F
1041491010102
== (30mL x 50)
. . 2260701F1255 2260701F1255 620007784
H—TIL 7% 1041491010202
(250mL)

14. REKFLDOFE
ZLLiuL

19




X 1. X#k

1. BIFACER
1) FH/\REBERERARGRE EISE
2) STHAEAEKARE HREH
3) THAEKRARE HREH
4) BAERAH EERER 2011 (B AAREFEFIE L 2R
5) The Merck Index,11" ed., MERCK&CO.,Inc.,1989.

2. FDnSETHE
ZUBEHGL

20



XI.8E&H

1. EESNETORFERR
FZEEMGL

2. BIZH T SRR IRER
FZEEMGL

21



X1I. {5

1. %1 REIBICEEL CEKREIERETSICH->TDSERR
(MR
ZULiE

(2) Bt BEM R CRERS F2—T OE B
HALLL

2. FDhDBEEE
REIRVAH—F )L BEMEIT HEAXE

REIRVE—D I 7%DEASE
[ BlcgAnhznze |
W &A%

A#l2mL (1B88) ~4mL (2 /
B&) #Kk#f160mL (E:BO
JvIm#1/3) [E396HT, 1H
HESHWLTEEL (15~30 \
FHCSTWS).

=

| I

~

!

N

s

1. SHVEFICEALTEE L. i

P

2. EARICSTHTRDICER o ——

LT, ~ 16D
1~2E8% Wi/3zT 5H0TS
3.MBOFORMVESSE | wTEAnS | | kT3T83

RELTLZE W,

202102

22



	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4）
	（３）遺伝毒性試験
	（４）がん原性試験
	（５）生殖発生毒性試験4）
	（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


