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CAS Chemical Abstract Service
CYP Cytochrome P450
HB V4 JLX B BEF%V4/ILR (Hepatitis B Virus)
IAN BAREER—BREMT—IN—X
(Japanese Accepted Names for Pharmaceuticals)
LDso FHHIEE (Lethal Dose 50)
MBC =&/NERERE (Minimum Bactericidal Concentration)
MRSA AFVYUMEREBRTF VKA
(Methicillin-resistant Staphylococcus aureus)
ppm BAEDHE (parts per million)
RH HxHEE (Relative Humidity)
RMP EERURVEEEE (Risk Management Plan)
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,[I{;“_E: Staphylococcus epidermidis JCM 2414 2.5 2.5 2.5 2.5
& Enterococcus faecalis JCM 5803 1.3 1.3 1.3 1.3
45 Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 2.5 2.5 2.5 2.5
2 Pseudomonas aeruginosa YPA"-3 1.3 1.3 1.3 1.3
'l‘% Escherichia coli ATCC 10536 1.3 1.3 1.3 1.3
] Serratia marcescens JCM 1239 2.5 2.5 25 25
2353 Candida albicans ATCC 10231 5 5 5 5

YSA*-25, YPA"-3: BG4 B ¥k




(3) 1F F S B BRe ] - AR E ]
ZEEMGL

11



VI. RMENEICEIT HTHE

1. M BEOHS
(1) LA o
BALAL

(2) R BREABR TR S N fo o iR EE
BB

(3)hEiE
ZUBEHEL

(A RE-HRROEE
ZEEMGL

2. BYRERI/FA—5
(D RITAHE
ZEEMGL

(2) B AR FE E 2
ZEEMGL

(3) HEREEEH
ZEEMGL

(A)OUT732A
ZEEMGL

(5) A MEH
ZEEMGL

(6) F D4t
ZEEMGL

3. B (KE2L—s 30 R
(1 FRHT A%
HUEBLL

() NFA—SEBER
ZEEMGL



4. IR
ZUBERLL

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

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

()AL~ DBITHE
ZEEMGL

(4)FEEA~DBITHE
FZUBEHTL

(5) Z DI DB~ DT
ZEEMGL

(6)MIRFAHKSE
ZEEMGL

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

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

Q) NEEBHROAREVEZDEE
ZEEMGL

(A)KEYMOFEDRREUEMLL, FHELE
ZEEMGL

7. B
FZEEMGL

8. MoV RAR—E—ICEE I H1FH
ZEBEMGL

13



9. BNFICIDBRERE
ZUBEMGL

10. REDERERTIRE
ZUBEMGL

11. ZD4h
ZUEHEL

14



VI Z24 (ERALOEEF) ICEET SRR

1. BEARETDER
BRESNTLVEL

2. RBRANBLETDEH
BRE SN TLVEL

3. THREX I RICEET HEE LT DEHE
BRESINTULVEL

4. BiERUVAEICEETHTELZTDEE
BRESNTLVL

5. EEREANIRLTDER
BRESNTLVEL

6. RENEREFRIHBEICEHISIIE
(N AHE-BIEEFEDOHLEE
BESNTLVEL

(2)BHeERESRE
HESN TV

(3)FFifeEpEERE
BESNTLVL

() ETEREER I BF
BESNTULRLY

() 5E4%
BESNTLRLY

(6) #RELI%
BESNTLRLY

(7)INR%E
EREINTULVEL

€ -1 ik
EBESNTULVALY

15



7. HE/EH
(MRS ETDHEE
EREIN TV

Q)FREELEDEA
BESNTULRLY

8. BlfEMA

11. ¥R
ROBMEANHLHONDIELH LD T, BIRHETRIZTL . EENROONIEZEICIXFER
FhIET AL EBEYLNEEITICE,

(1) EXGEIMER EMBEER
BESNTLRLY

(2) 2 Db EI{ER

11.2 Ot FEIER
$HEAEA
BBYE | BEE

9. RERERRIRETEE
ZEBEMGL

10. BE®RS
LA

16



11. BERLEDOIE

14. HAEDZIEE
14.1 EFIRMUEFOIE
14.1.1 RHLREISEELTERAT S,
14.1.2 HREH

FREE
0.005% | 0.01% | 0.02% | 0.05% | 0.1% | 0.5% 1%
REIRE
0.05% 1015 5& 2.5& Rk — — —
0.1% 201% 101% 5& 215 Rk — —
0.5% 100f% 501% 254% 105 5& Rk —
1% 200f% | 100f% 501% 201% 105 215 Ri&
14.1.3 RIEXIFBRIHEDTALIFERT HHECIE. EEDOEBLICFERTILIVLIEEREELS
THIEMNEELLY,
14.1.4 BERAT—ILKDOBEEICFERATIHEICIIERZERNLppmEBZLWNKSITEET
52,

14.1.5 FRRITENXLTRET S,

14.2 RAFERARFOIEE

14.2.1 ORELEGEWIE,

14.2.2 [REXIEBEERNRIZAGHEVNESIZFETHIE, AoIGBICIIKTRGEVNRT S
&

14.2.3 RRXITBERNSEEIZMHBELEISAIZIE. RIBEREZRITIENHID T, BEHIC
HERMYABFAKEKTRGELTRT &,

14.2.4 ¥50E. BISE RIERESICRB XILLEEEIERALLRL &,

1425 FAKICRETHERIITRBZFZRIHT IO T, RALGWEITEETSHE,

14.2.6 M:F. RAZOARENEIREERALTHBIELIDT. ChoMTELTLWSER
BEZICAVWSEAIK. TRITEWNEELLTHLERTHIE,

1427 ©EFE. MRS FER AFRE BHRE BENTTILEII. EETHL
DABHAENDT, COFILGHREFIRFEIZELGNIE,

14.2.8 FATHBRHZLEREBTHTRAVVGVEIAEZELL,

12. TDHDZFTE
(M EEKRFERICESER
ZUEMGL

(2) FEERERFBRICE S<IH
ZEEHGL

17



X. JEERARARICEEI HHE

1. HEHE
(1) EhRBHER
TVI. ENFEIBICEHTSIER I DIESHE

(2) REMEBHER
ZEEHGL

(3) EDith ) FEREAER
ZEEMGL

2. SHER
(1) BE#R 5 EEHER
IR ddY YR (5 BE) 281F5 LDsoV
1#: 6.8mL/kg (10%:%&)
It :5.8mL/kg (10%i%)
Swvbk:#0 LDso 5,800mg/kg!?

Q) RERESMHHAR
F344 Sy (7 @) [CEREIKEL TR 53 5E. 2 BEIIRETIX 0.25%L L | 13 BEHRETIE 0.2%
UETELIMAEEMIMFEERN RSN 19,

(3)BiEMHHR
ZEEHGL

() BARERR
B6C3F1 ¥ R[Z 500ppm KU 1,000ppm ZERFKELTHRELIZECAH, BELAFEMIMNGINR
BT BBAMITERDONGEI o1, £, F344 Sy (7 BES) AW A MR (i -
0.05%. 0.1%. Iff:0.1%. 0.2%. &K% 5) IZELTHERIS AT RSN EN 512 19,

() EREREEEHER
ZEEMGL

(6) BRI R ER
ZEEHGL

(7) E Db D EFHEHE
ZEEMGL

18



X. EBNFEHEICETSEE

1. BHEX 5
BALEL

2. EEM
3£

3. aERETORE
ERRF

4. BFNLEOFEE

20. BFEWLEDEE

20.2 IMPIFRIZERXLTHRET HE,

20.1 BEMEMBENREATRAEERZARAARELET IO TREASELRINI S,

5. BERITEM
BERERSRAAF L
FYDLEY:HY

6. F—Hi 5 - REhE
m— 5
REIEREF M) LEF|R 1
EEIES
oAV TI—ILEEF R L

7. EREEERE
i

8. BERFRZEFABRUVEARES. RMELNBEEAB. RFEMLEAR

I E RS R R P 3 n B =B 44
EE %Lzﬁ)bﬁu %Eﬁ%% %ﬁﬂi%-éﬁ—lll%k /JiJL.F?ﬁyEI
FHA #£/H £/ H
JEE 0.05%i%
N 21700AMZ00105000
34
XREIE 0.1%;K
a4 2005 4 21700AMZ00104000 2005 £
vl
25 {2 2 RN
REIE 0.5%;% 2R 21H 78298
A 21700AMZ00103000
324
KRS 1%i%K
. 21700AMZ00102000
324

19




9. MEEX LHREM. BERUABETEMEDEABRVEONE
ZALAL

20



10. BEEHER. BIHEERAREABRUTORHNE
BiTMEER: 198344 4 A 22 B C(REIERFRETFIHL)
FHEFIESNT=,

LT OBEFHiERDEY

BT R

BN THAEDNRISNTLNDED

BUMEHET DRUAZLD

Ae

gl

FiE-REDHES. FHLHE (FHH) 0K
| oS, TR (FHTE) OEED Y
= ERAEOHES. FHE-FE-RE-
@ | BE-MEHEOHESE. HHMONS., HB
DAILADEE. BERT—ILKDES

AR%. ARKE
FRREE. AR, RBTESRKEED
FB
DI BB EIZ KD IEMEE K
T—FUKRKRELTAWS,

11. BEEHM
ZALAN

12. HEHBHIRICEET H1EH
AFNL, 1B (HBHEES) 8RBT 24HIRIZEH SN TLELY,

13. &E3—F
EEHEa
- . | EREESI—F ) LEJrEEWNE
AR5 4 2 L AT B, HOT(13HDES | __ i
- . (YJa—Fk) AT LAA—FR
EFEmI—k
REIE 0.05%i%K
o 261170AQ1024 | 1876406010101
=P
REIE 0.1%;K
o N ) 261170AQ2020 | 1876413010101 N )
324 (AL E(mEAE
REIE 0.5%;% FURE, FUNEL
o 261170AQ3027 | 1876420010101
=Py
REE 1%;%K
o 261170AQ4023 | 1876437010101
=P s

14. REEBFLDEE

AENSRIRAG T DM REG DL (RIMELERINE) .

21




X 1. X#k

1. Bl

1) EBEHBEEEET - F IR ERANMYLATESE. 2018:635-636
2) THEEKRARH HtREH

3) THEEXEKARH HNEH

4) THEEKASH HREH

5 THHREKARH HRNEH

6) Rutala WA: Am J Infect Control. 1996;24(4) :313-342
7) THEEKASH HREH

8) THHREKARH HNEH

9) THHREKARH HRNEH

10) HHHEEHRASH HRER

11) PIEHFih: BEEE. 1986;27(5) :553-560

12) 13901 MiLZEam EF I X H#it (2001)

13) H7HREBERANYMLTEEMHE EIIEE

2. TN SETHE
ZUBEHGL

22



XI.8E&H

1. EENETORFERR
FZEEMGL

2. BIZH T HERRRIRER
FZEEMGL

23



X1II. {§&

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
	（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


