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ALA 7 /7Y VB (Aminolevulinic acid)
ChE a2y > A7 Z7—+ (Cholinesterase)
DTPA YIFL > U7 VAR (Diethylenetriamine pentaacetic acid)
MLD B/NEFEE (Minimum lethal dose)
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T AT 7 ABEKRISH) HREICK > T, AT TLENEGRE TR ONETE I VY F
F VA TH D,
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FA U 20%(F. IZNEEKRRSE R : 7 AT 7 ABEKAR) M 1971 F 11 ATy F
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ZDtk. BIMEEOEE 22 BIMiRRE 21T >R, 1984 F 9 A 27 BT TERAMD
ROOGNDHD L LU THMHIERMVAT I N2,
BB, ITF ORUIIIRFTEREICH S BARZE T Rieaz 2007 F 2 BIZY 74 8 20%
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1. BR5T&
(1) &
& F 4 %% 50mg
& F 4 2% 100mg
5 FF 8 20%
(2) iF&
Tathion® Tablets 50mg
Tathion® Tablets 100mg
Tathion® Powder 20%
(3) BAFMDEAE
RrTR L

2. —f&&
(1) #& (Grdik)
TWEFA > (JAN)
Q) iF& (&R
Glutathione (JAN)
B3)ATL (stem)
NHH

3. *Eif‘\iilaﬁ‘vri‘ﬁ

HOzc\/NT(( MCOZH

H NH2

4. RFARUDFE
ﬁ?fﬁ . C10H17N3068
¥E:307.32

5. {t2& (&%) XI[EFE
(28)-2-Amino-4-[1-(carboxymethyl)carbamoyl-(2 R )-2-
sulfanylethylcarbamoyl]butanoic acid (IUPAC)

6. 1BA&. Bl&. BS. LSES
=L
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(1) 5hER - IR

HEDFERMEDMRTH %,

(2) FBERE

KIZHE TR L, =8 /=) (99.5) IRIFEAEBITRWN,
BEE (37C) P :pH1.2:229mg/mL. pH4.0 : 213mg/mlL.
pH6.8 : 214mg/mL. 7K : 213mg/mL

(3) IHEtE

IR (C L O, FLKFEREZHET D,

4) MR (DERR).

R BER

Aird - %9 185°C (57fR)
(5) RIGE MRS V
pKa, : 2.12, pKa,: 3.53. pKa;: 8.66. pKa,:9.12

(6) DECFREL
FZHEER L

(7) ZDftDEFRIENE

e (o) 3:-155~-17.5°

2. BMmDOSERHTICHITDREN

(D) BRI T 2 RERTHER
RUGREFAR (BiRRT. 26 ORR. HIKUSEORNLERDSNT, RETH -7

(#2812, 2g. 7K. 50mL. 100mm)

RIFERE HERIEH BT 2
AV HEDEREDHER 2z L
T7AN=RI L
EE EEX) 100% 100.3%
(2) KB TOREM

IKERIFERME TR RN E Th D0, BUIFZ TP\, MIET I, BT 57 I /ERIT
MARGIESND, Flz pH BT INVAVEIELS LD TRARELRRD . RIEITHET Do

IMERACSERIT X 2 ELRER

) BNy F4> (GSH)

2) BB )WY F4 > (GSH)

BR1L
— BALRI )V T+ (GS—SG)

JIlIES
— BT I BRITHEIND
(TWEI VB, YATA>, TUTY)
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BRI OMEDEERE
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HE 7V FF+ 2] OEBEITL D,
0.05mol/L 3 VRRIT L ZiE Gam% : 77 VHR)
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1. Al
(1) ARZDOX 5
(1. (2) EHONEROMER) DIESHE
(2) HEIDIMRKRUMEIR
AR7e# & FF 2 50mg & FF 8 100mg & FF+ 2 H 20%
e - AP HEDREXRE HEDHI
w | @O0|@Oc
Ef 8.9mm 10.2mm
REX
B 4.3mm 5.9mm
HE 244mg 452.6mg
(3) #AIJ—F
#& 50mg
fEFlAE, PTP >— bk : ch306
#& 100mg
fEFlAE, PTP >— bk : ch307
& 20% : 2L
(4) HEIDY)HE
# 50mg. #& 100mg
#E (kg FRERE (97)
¥ F 4 € 50mg 6.0 8
& FF 8 100mg 8.7 12
& 20%
RIFESITH
Ay¥a = (%)
42 ~ 150M 75~90
150 ~ 200M 7~ 23
200M AR 2~3

ZIEA 39 ~40°
(5) Zfit
B 192240
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(1) BYWMS (BEMS) OSERVTHIHF
BoESD (BHERD) OS2
$€50mg : 1 g HE 27)V¥FF> 50mg &F
$€ 100mg : 1 g+ HE Z/)V¥FF> 100mg &FH
#20% :1g HE 7)WV¥F4>200mgE&FE
ARn0EY

#& 50mg # 100mg # 20%

AFEKAY). AV AO—RA)IS Ty ATTI VBT | D-Y = h—)b, ¥Z7O0d—
7 A, L. B KT AB. b FoF> 7 o)bio— | L6000, 7Y FIVY FmE
A, FEEEE, TOET LR, YIVI, U VBIKENIV T | ZAHY T L, BEEKT A B
LIKFIM, AAV >, BILFY >, AV FNay

Q) EREEDEE
E=19224%

) BE
BE=192440

3. RMIBREDHEMRRUBE
B2=19224%

4. Fffi
B2=19224%

5. iIBA T DTHEEDH DR
BENTRIND 7 2EBME IFEELE glutathione TH % 2,

S
| H O
H
HOZC‘\V/N\ /{N)J\V/\ ~CO-H
C

f#{tA! glutathione



6. HAIDZBRHETICHITDREML
(1) EMRTAER
# 50mg>
ERFAR (Z|RRTFE. 36 OBR. HERUEEFIHFREOHFANTHD . ERRF
IZHF 5 3 FREDREMENHER I N7,

RIFIRR FERIEE FELElisg 3
27N =1 =1
PTP al% |iEHEE 94.3% 96.7%
TEEIER 98.5% 97.3%
#& 100mg?

RUGRFHR (ZBRERFAR 35 ORR. NMIRUSESIIRBOHEENTH D, EiRRF
2RI 5 3 FEDZEMEN MR SN0

RIFIRE AERIEE ELsliss 3
20N e HE
PTP & |iEHHER 100.0% 88.7%
TEEFER 98.2% 98.3%
B2 20%"

RUREAR (ZBRRFERF 55 OFR, NEIRUSESIRSOHENTH D, EiFF
IZHT D 5 FEDLZEMEDHER SNz,

RIFICRE ABAIEE FRIATK 5
27N e bl
NTa% (B 98.5% 99.4%
TE SR 100.4% 99.5%
(2) MAZERE TORE B
# 50mg®
RIS

OIRE : 40C. 3 » A EY - [EEES)
@IEE : 25°C/75%RH. 3 »H UGEX - BERD
@ : 60 Flux - hr (1000lux/hr « 25 H) (¥v—ULIizo v % LUIRTE)

S =1 Bt i il
OiEE | ®Zftzel | &RIERL | &kl | &RE&L ©
QR | Zftel | &Rl | &kl | &tal ©
€ 2L | &Rzl | &Zftal | &ERL ©




#& 100mg?
REESRMH
OIRE : 40C. 3 »A GEX - [BESER)
@8R : 25°C/75%RH. 3 » A GEY - FK)
@ : 120 5 lux - hr (1000lux/hr + 50 H)

S - H WE |

OEE | EHL %[g;g Bl | #meaL | O

OWE | BEL | BEL | BAEL | BEL | O

®% | mnL | BRAEL | BlkL | BEsL | ©
5 2099
RSt

Oi@kE : 40C. 3 » A GEY - JEE]

@EE : 25°C/75%RH. 3 »H GEY - BERD
@Y :60 Fluxhr (1000lux/hr - 25 H) v —Lico vy % LR

H4E =1 Bt 2l
QiR ML 2l 2zl ©
= 2l 2L 3RV ©
@t 2L 2L 2L ©

(541 - /1 7 VAI D AR T M REREIC O\ T () | (PR 11 4 8 A 20

H (D) BAmBEEAmasfs 5 NE82) OFfiEaE (FR) (L2,

O : TRTORFEEE I BV T ER DM T2,
WM B ERFEACBDE. Sl S%RBOET, B : 30%KWOE,
REENE - VAL | BUBMER.)

O WFNAOREEET [EKA] OBLERD:,
OGN DT h RS (BR%) H2R0oH, BEL. MHELESRVEED
BT, FEET LT\, &8 3% EOETFT, BISEN, B : 30%
DLEDZET, @RS 2.0kgf DL

A WTHAORIEEET TS OB ERD:,
PHE  TERZEDE LV RS 270, FBEEHL TW2, 28 : BERE.
B : 30%LI EOZLT, WA 2.0kaf kil HIEEE - VEE | SURMESL.)

. RARERVBREDZEMN
B=19244%

. fFlEDESZEL (MIE{LFRIR(E)
) =2V



9. iBLHE
(1) RS

# 50mg
HAEFANEREFIEE=E 7)Y F+ > 50mg sEEHFREITEE T 5.

AERE . HREHEABRE NIV
& f#:[OE#  50rpm

BRI K
& W45 85%LE

# 100mg
HARBANEERDBGE=H 7)Y F4 > 100mg sEEHAKITEST 5,

HERE . HREHEARE ORIV
& f:[OE#  50rpm

BRI K
f& R:60mME 80%LE

A 20%
HARFHINERGFUSE =5 7)Y F+  BIEHBRBITEET %,

B . HREHEARE NIV
% f:[OE#  50rpm

BRI K
f& W15 85%LE

(2) mEHEFEIC S T 2B HRBRER

#& 50mg
ABRIA ANWIZ:S
BRI/ (B R Y pH1.2/50rpm
pH4.0/50rpm
pH6.8/50rpm
7K/50rpm




100

90

80

70

60

50

X % EE ¥

( )40~

% 100mg

10 15 30

B (min)

45 60

AN NIZ7S

AR/ [OlER £

pH1.2/50rpm
pH4.0/50rpm
pH6.8/50rpm
7K/50rpm

100 r

90

80

701

60

3

X

(

301

20 r

50 1

)40'

I5 30 45 60 30 120
B (min)



# 20%

BT N RIVE
ERR/ [OIER %Y PH1.2/50rpm
pH4.0/50rpm
pH6.8/50rpm
7k/50rpm
100 1 pmmmm T oo
90 |
80
70 |
60 |-
@
H 50+
(%) 1071
30 |
L';'Z Pﬂ }1(2]
ol - BHGIs
10 H — %
0 : ! L
0 5 10 15
RFfH (min)

10. &8 - A&
(1) EBDRERLSES - 8K, IMRIHKRLEES - QKICET DI1EHR
B2=192/4%
(2) 8%

22. 8%
(IFF 8 50mg>
120 8 [15% (PTP) X8&]
600 #€ [15#E (PTP) X40]
(IFAUEHE 100mg?
120 8 [15% (PTP) X8&]
600 #€ [15#E (PTP) X40]
1050 #8 [21 %8 (PTP) X50]
KIFFUE 20%>
100g D, /NZ. EEFIAD]

3) FieBEE
B2=19224%



11.

12.

(4) BBEOHME
#& 50mg

PTP : PTP (RUBLE =)V T 1)V, TIVI =T L) K8
#& 100mg

PTP : PTP RUIRBLE=)VT 1)V, TIVI =7 L3H) . #KAE
& 20%

NT RV ZFU VAR, 7TV FF vy 7 GEAINZ). A

RliFiRHINDEMEE
ZHL2WN

ZDfth
B2=19224%



V. BEICEYHIEH

1. BEEX(IFNR

4. ShEEX SFHR
OFYhH
O7EhrMmEIEIHE (BRMS, FHEAEIEILEE)
O&EPS
O 43R
O RS ME RS

2. EEXIIZHRICEEET DiFE
REIN TR

3. RiERURE
(1) RiERUREOE:H

6. FHiERUAE
BTN FA L LT, BEMA1E 50~ 100mg 21 H 1 ~ 3 0EO”RET 5,
BH. Fn, ERITEDEEERT 5.

(2) BIERURENRERE - 1RIL
FZEER L

4. AERUREICEHET IR
WESIN TN

5. BRFRALIE
(D) BERT—9INvr—
B4=192-4%
(2) ERPRFEIREHER
ZUERLRL
(3) HERMETER
R L
(4) 1REEEVEBR
1) BRI ER
ZHUERZ L
2) BEMHER
ZHER L
(5) BE - TRRERIGER
ZUBERLRL



(6) iBFRAI(ER
1) ERMERE (—RERMERE. HEERAMRERE. ERMRELERE), RERTE®T —
IN—AHE, FERTEREERABROAS

ZHERZL
2) BEBFRMHFE U TCEEFTENABXRIIEREUARE - HEBROBE
B=19224%
(7) ZDfth
17.1.1 EREEREER
EN TEf S /R BEDBIEII LD LD TH D,
(ENFHFCEETIT X 5.)
BEZ BHE (PPERLL)
hiE EYithas., BRdE, EEYE. BRYE%) 94.5% (225/238)
HiRbE HIRERE, BRHAE IR ESE 77.9% (148/190)
FIREHICN S 5 _EEHRHEEER 9 ([T X > TAEOBRAMENRD 5T
WD,




VI. EFEIEBICE I DIRE

1. FEFNICEEHDILEMNIILEEE
=L

2. EIB{EFR
(1) YEFIBRAI - YEFRHER

18.1 {EFRHERS
JIVE F A v DEYFERIREEL. (EREEOED S SH EOBRLETRIGHEE T 2 KIb
&, BIGETRG & ISERBRICES T 2R & ITRBIZ ., BB, BBERNREE 2R
TG AIVH T —)VEED RS O F DD REEENDOBES., SH BRI Z DO
RRRST DIRED D WKIEMEL. M - MRROBEEEICH T 25 hDERE ZR-4 L X
NTNn3 10,

R 7=RI(T DHBRRIE

18.2 FEIE{ER
TIWEFFE. T FOAFIVKIRFE, & hofndE, b bOBEREAIFE. YU AK

U7 v b OHFEA AhHE2HET S 119,

p

(2

1) & b CcoO&E BTN DEEER

TV TFFUF. BEERIZED. 28, BE. GEYERUZOMEL DMEITX s

Z2HET Do

@kt hoindE 12
[FtBRANAE ]
IBRBEEE LT 10 BIEESLOBEL. 5 &IV FF > 200mg/H%Z 30 HEES L.
S5 &zExiRE LT, ALA dehydratase &t z#IE L7z, ALA dehydratase &3,
T FH AREEINBEICH L. BRZENZR Uz, (p <0.05)

@t ~ OB s 1Y
[FBRARAE ]
BMtrhE 5 i 300mg/BEOHRS L. WInd ChE ENHEL 72,

2) B CTOREREITN I SfEHEIFH
@ ZF v bDXF)VKERpE 1D

(B Ak ]
JREHEKER (23Hg) 2 L 78X FIVKIEZ AR L. 7Y AW, #EEEY S
LT, 28Hg OxEERR. hEBEMR T, EBRNITHEE Uz, EROBR. BYHRS5D
&L 7T HEDOER T, 2%Hg OFRICERSBEX TH >72Dld a-Thiola (25mgXx6)
T, FRIJNWVWY¥FA4> (GSH) ODKRKE (200mgXxX6) B TH 7%, DL-
Penicillamine. Mercaptoacetic acid %250, B ThH -7
BAL. DTPA I3BBRINEN o720 XA F VKR EIC K 2EERFLOEEITIE,. 7V
& F4+ > (GSH) Db EZT. IRWT a-Thiola BB TH > 720



QX IAKRCT v kN OHREEH AhEBITH§ DFEEIERA 19
[ERBR A
YIRS T Y b ERFERL. EEE SO, DEMREICNT 25 F4 > (GSH) DR
RIZTOWTEMERZIT > 72,
EEROER. KEE SO, BUHREICHT 55 F 4> (GSH) ORI, ¥7 RAITxf LK
EFD OINH, FECEDED LT, REEBZENICIEY 74> (GSH) &858 LIk
SEBREOBICHLSMRETASNRNT=NY F 4> (GSH) &6EIIIEESHEICL
U, FifERED 5 - Mk L UORBEO U F AMKEEMROREG L O, . BiEss
NTOIED 5 - MDORENEE TH - 72,
(3) VEFRHIRLEFRA - il
ZUBERZL



HYENREICES I HIEH

1. MAREDHR
(1) BELBEWLnPRE
B)=(2YA4V
(2) BRPRERER ClEER S NIcMPiRE

16.1 MHERE
Z v bOBANIFZERIT #S-glutathione (*°S-GSH) ZE##&5J % &, 3°S-GSH 1d/)
B &L DEPNTIRINE 4, FIRIMFITIEIEE A LN GSH O F FORTRINE NS, Fiz.
M T GSH (FEPHICIMEER LEEG L. €DK 70 ~ 80%MEHEEEL TS 19,

(3) hE1m
B) =2V

4) BRE - HAROTE
ZaER 2L

2. BYBRERB/NS A -5
(1) BRI 73E
ZEER L
(2) RNEREELS
FZHEER R L
(3) BHREEEH
FZEER L
(CYRIAD o D7
BNz L
(5) PTBE
B) =2
(6) ZMDAftk
BN ==y

3. B&H GREa2L—>3v) @
(1) BRI 73E
B)=(=YA4V)
(2) NSA—IZEER
FZHEER R L

4. TRUY
(1. (2) ERPRFHER CHEEE S N/zIMHIRE) DIESR



5. B9t

(1) M —AxBREP:EE 4
FZEER R L

(2) Mm% —AaEERAFT@iE it
FZEER L

(3) EitN\DBITiE
BN =ty

(4) BERNDBBITIE
B) =2V

(5) ZDfthDEBANDIBITIE
BN ==y

(6) MIREBHFEER
(1. (2) ERARSER CHER S NzMMHRE] DIESR

6. X3t
(1) BB R UM SRS
FZHEER R L
(2) HHICBESITDBER (CYPH) DAFE F5F
FZEER L
(3) MEEBMNRODEERVZDEE
BNz L
(4) KRBMOFEDEERUEMEL. FHELR
16.4 L3

RO 1 BRI ORPRRIE R OREHEN D LLFRIIREZE, Cystein, GSSG KU
ZDMOREIDZNEN 14.3%. 33.0%. 11.5%K0V 41.2% TH o7 19,

7. HEt

16.5 #kitt
7w MTBS-GSH ZO#K%5 Uiz & &, 24 B TORPPEHEERIE 18.3 ~ 38.8%TH D,
B=rhTid 1.18%Hkitx 7z 17,

8. NSV AR—I—ICEHTDER
BRI L

9. ENFICLDIFER
) =2V

10. REDER=ZHRIDEE
ZUER 2L



11.

T DAtk
ZUER 2L



VIl. ZZi% (ERLDEE

6.

%)

M
g

[

EENB & ZNDEH
TE I TR

ke

Z2NBSEZDER
HEIN TN

MEEX I RICRIET DiFEE T DIEH
BEIN TN

BZERUOBEECEET DFEE ZDEH
FEZIN TN

SERERNFEEZDER
REZIN TN

BENERZEIDBREICAHITIER
(1) EHIE - BIEREOHDEE
HEINTHRWN
(2) BHEREEERE
REIN TN
(3) ITHEREEERE
WEIN TR
(4) LIEReZ=B I &
REIN TN
(5) 1EiF
BRE I N TN
(6) 3w

ICE9 SIEHE

9.6 #&7.4m

AR EOERENURARBEOERE2ERB L. RADMFXIIHIEZRETTD I &

(7) INRE
REIN TV
(8) Siin&
HEINTHRWN




7. 18E{EH
(1) HAEREZDEH
BREIN TN
Q2) HAEFEE ZDEH
BREIN TV

8. BIfEA

11. BIfEFS

ROBWERM D 55 Z LMD DHDT, BEZTITV. BEENRO oNGEITE3RE
Zbd 57 EEYIBRMEZTD 2 &,

(1) EXGEIER S VIHAER

HESIN TR
(2) ZDftDEIVEF
11.2 ZOtDEIER
0.1%3K
BEE RPE
HILER B R. B - B, BE%
BIVEA - BRMEDFIIRTL
i

BRI 6,522
BIVERE DFEBRERIEL 24
BERZDOFRERE (%) 0.37

XIERORE, ROKSOEE



BIfFR=OER S R OB (%0
=P 3 (0.05)
=0 2 (0.03)
—-— 2 (0.03)
- 1 (0.02)
IR 1 (0.02)
B 1 (0.02)
T 2 (0.03)
T 1 (0.02)
B 1 (0.02)
R 2 (0.03)
BB 2 (0.03)
BT 1 (0.02)
R 1 (0.02)
P ER R 1 (0.02)
LS 7 5 R 1 (0.02)
T A IREENA 1 (0.02)
LEBR 1 (0.02)

9. FRFRRERRICKIZITHE
BEIN TN

10. BEiES
REIN TR

1. BRLOZEE

14. BRELDIER

14.1 ZFRIRSRHOER
PTP & DOEAZ PTP ¥ — b olOH LU THIRAT 2L 288352, PTP ¥— hDiR
BRITE D, BNSHATAEEMBEANRAL, EiTidZElzd I U THIRRARSEDER 2 S HHIE
Z2HHET DI LDD Do,

12. ZOEDER
(1) BRPRERICED < &%
BREIN TV
(2) FEERIREHERICE D < 153
REIN TR



IX. FFERPREERICRI I DIAE

1. FEHER
(1) EZEIBER
(VILEZNEIHIZEE 9 2IHE] DS
(2) R FEEHER
Fa. THF BIVEY M, Ty PBXUY T ZOMIRES - fBERER. WR - £FERR R, THLER
RITAT DAERIZ DWW TR L7 iER. FICRIE & RDERIGRD s -7z 19,
1) IFIREs - fEERES R
@ B/VEY MEHOEIZY I SEAIE 1mg THW—BHOIREFAZ5R L 3 ~ 30mg Tk
TEZIHIRIEA L. BOMIH U &ICOE X ¥z, JiREld 1 ~ 30mg THEA, Ol
30mg THED L7z,
@UHFOENMEIZH LT 0.1mg TIMEWMEERZRL. 1~ 10mg THRIFAZRL
7zo 72 0.1 ~ 1mg/mL T norepinephrine |2 & % MEYHEIEF 218538 L 72,
@ FREE 2 DIFR I L UIMEICA 3 2/EFATIE 10.8mg/kg iv.IC X O BEDIME LR 2R
U. 1,075mg/kg i.v. CTIED FEZRD 2. FIRITIFRIIZRN STz,
@ 7Y FOEHEZE % AW EMINE ZEEDERTIE 10 ~ 100mg/mL CruEERZ T
U7, ZDIERIEEEMN > 72,
2) WR - HTEERR
Z v b OFEFEITN T SERIIEBHOFE T 1 ~ 3mg/mL CUUHERIE ZHNH L
10mg/mL THEEE 22 IE S M RFIC IO EE L 2, FEERAOFE T 0.1mg/
mL TUERIEZNHEI L. 0.3 ~ 1mg/mL TEEZFIE I L REIC L O EEL 72,
3) L%
T Y FOMHBE I S7EAI 0.32mg/mL U T ClEE A EERZRET. 1.07 ~ 3.
22mg/mL TEEOHEHEAZ. 10.7mg/mL THENEEDEEE 2T L7,
(3) ZDfthD TR ER

BRI L
2. B
(1) BEIESHHER ©
MLD fE —
ki MER #0 BT HHIRPY
N A d > 10,000 > 10,000 > 5,000
(2) RIS EMEHER 10

BiSE . 7Y F4 > 30mg/kg. 100mg/kg. 300mg/kg ZHltE — 27V RIT 26 @M.
HEHEHRPR S U7z. 100mg/kg & TlIEYHR 5 DB 2RO >72h, 300mg/
kg Tl 6 Fildh 4 FiH3 26 BERIORICEENEL 27~ U7z, AE, fARHEERE, ST
R, BEREE. MEG. BRECEROREEBENFRICE, SREBELEEY
DR Tz,

(3) EfcHItHER

FZUBERRL



(4) D IRMEEER
FZLUER L

(5) &hEF S MHER 1V
YUA (BREHRS5E 1,000mg/kg/H) RUOVHF (&E#HRE5E 300mg/kg/H) DIFREMARH
IZEHIRNIR 5 L7c & 25, BHEATTONTRIAFICERE IR 5N T, EHERERURFSEERD S
Nm-o7z,

(6) HFRRIEIEEER
8 F 4 > RIRAOBFTFRBIZOWT, VY FOREEHNT, 2% VBK, £EAEKE R
Bat U7 EBR T, ZE&EMITERELR L, 774 U RIBRIZERFRBIER O TN Z L A7
5N TN D,

(7) ZDtEDYs%E
FZLERZ L



X. EENZSIRICETDIEE

—

RHIX D
(1) 84541« 3L 20
(2) BRI @ 324 L0

BHEAE
36, B 5

BRIRETORTIE
=i RTF

Bk EDFE

20. HURL\LDER
<ED

HmFAERIIEE L TRIEFET D Z &,

BEMITEM
{FHDOLEL 1 HD

F— A5 - FRhE

[E—mnE . ¥ F4 0FEHH 100mg. ¥ F4 5 200mg

[Esh%E © &L

Bl F ==
Zii

HERFTRRFEABRUARES. FMELENHEFRB. REMABERAE

BGERGE

A

B e BRES Ry | MR
5574 50mg | 1967 £ 8 A 22 B | 14200A7205810000| 1969 £ 1 F 1 H | 1968 & 1 A 22 H
55724 100mg | 1967 £ 9 A 13 B | 14200A7206126000| 1969 £ 1 1 H | 1968 & 1 A 22 H
55 L 20% (252%7%2%?_ 35 21900AMX00063000 %EJ%%%E%?&S 1971 %11 A 20




9. MEERITHREN. RENUREXEENFNFAERUZOASE
€ 50mg. # 100mg :

BEE « RN ORI - HEREARFEAH : 1968 & 12 A 27 H
WE .
22 Al R
BERE. EYdhs, BRYE. & | BdhE. dikhEs. BR5E. 28
WEE - R | BY LIVF—MERE. EiRbE. DR | 5
HILAR., BNEDETRILE
#& 50mg #& 50mg
E%l@l~2ﬁﬁlﬁl~3@ S 1@1~2%m151~3@
Ak %, OS5 D,
. F5, ERICXOBEEBET 5, | M. 5, ERITX O EEERT %
R - FHE
#& 100mg : # 100mg :
WE 101§l H1 ~3ERMAY | @F 10 1%5E1 H 1~ 3 0kEO#%
60 5?‘%0
[H, F5, ERICXOBEEBET 5, | M. 5, ERITX O EEERE T %,

10. BEEGR. BIMiERLARFABRUZORE
HIfifERAREFEAH : 1984 F 9 H 27 H
W{ré\:: rﬁﬁﬁ‘&bsmm&) 50560 C‘:.*”KE%*L??.O

AR EEE
Eyha, HikbE, BxXRGE. sEhE | BYdE. T IEEDE (BRS
ZNEE - ZhER 5., ERWTIELE) . £BthE. FRE
FH. tEiRE [MEEEEE
#€ 50mg : BRI F A LT, BERA L
WE1E1~2%% 1 H1~ 3\ |[[E50~100mg%=1H1~ 3EEH
O 59 5, 59 %,
. F5. ERICEDBEEERT 2. |R2H. Fk, ERITXOBEEERT 5,
g 100mg :
iw, F5,. BRI D EEERT 5,
#20% :
BE 1B )WY FA 2L TH0~
100mg%e 1 H 1~ 3 EEOKS5d
bo
11. BEEHME
ZHL2WN

12. EHARHIRRICRE 9 D 1FER
AN, BEHAREIZEE T DHIRIIED 5N TR,




13. SEI—F

B CEAMERMRE | BARRR=CT ot o #s| VL ER
5+ 4 50mg | 3922001F1098 | 3922001F1098 | 108504403 | 613920057
524 100mg | 3922001F2248 | 392200172248 | 108510503 | 613920056
SFF E20% | 3922001B2041 | 3922001B2041 | 108500603 | 620005036
| RIRe( FOiEE
B2=19224%




X 1. 3@k

1. SIFXHEK
) ERAERREEEHRE (FL Y7y 27) Nol7 (Erk 15 & 10 Bik. BAEHBEERER
S))
2)BHN\SUEBARF T #EHE
) REERERNST HAER (¥ 77 i€ 50mg ORMRFHAE)
4) REERERIST HAER (¥ 74 Vi 100mg ORMREFHER)
b) RAEEHMEMARM HAER (¥ FF 2E 20%DRHRTHER)
6) RAEERBEKRINST HWER (¥ F4 8 50mg DEAERE TOREMHE)
7)) BREERERNST #HWER (¥ FF U8 100mg DEEERIRE TOREMFER)
8) RAEEBBKRINAT HWER (¥ FF VE 20%DEAZIRE TOREMFER)

9) K2 Hafk fib : EEIRARIOMEA. 1974 ;26 (10) : 1153-1157
10)BA & fh: 7)Y FF UHROES. 2Lt 1969 : 1-37
11/ R— fih 0 KEFEEZ. 19725 15 (3) : 222-228
12)Nakao, K. et al. : Clin.Chim.Acta. 1968 ; 19 : 319-325
13) ik M . BABRNEZREE. 19725 21 (3) : 340-351
14)KE F/E fih : ZEEFRE. 1970; 7 (8) : 1487-1490
15) BLH ¥R8 fih : BAHELESSRZRMEE. 1967 ;5 64 (10) : 1064-1065
16) =i &5 fih : Radioisotopes. 1968 ;17 (1) : 9-16
17)Ashida, S. et al. : J. Takeda Res. Lab. 1971 ; 30 (3) : 524-529
18) ¥rla B fih : B L ERPR. 1972 ;6 (11) : 2384-2392
19)#nK 54 fth : ERELERR. 1972;6 (11) : 2393-2408

2. ZDDBEIER
ZUER 2L



X1l. 2Z&8H

1. EIRSMNETOHTEIAS
B) =2V

2. BINCHIT DERFRZIE B
ZUER 2L



X w&

1. #AA - IRESZEICIR U CERR¥IMZ{T SIChTc > TOSERR

AIEDBRICEEAT DEE | AEITIIEELZZ T TWRWEEICET 2BEERNEEND, HABHE
EDVEIL TCORVWARLEFNTHED., HLEFTHRABSIN TV IHEGFIETHEONIERE
HELLUTERL WS, BEEAESEENHEKERZE T 5 L TOSZBERTHO .. MITEDT]
BT HDTIERWN,

(1) #pt
#& 50mg
1. RS
BEITHN T D2E R - 40£2C/60+:5%RH. 30 H GEY - SUEAER)
BEITHN T D EMRER : 256+2°C/75+5%RH. 30 H GEX - BR)
YT T DR ENHE : 120 5 1x - hr vy —L+5 v 7] *
*1000lx/hr  25+2°C/60+5%RH

0. SERTEE
MR, EEEER
3. SRR
, - BB (%)
ST E MR i o)
BEI DR (BE)
(PRI DIREE) M 2
) 99.1
s 98.7
158 {67 L e
D -
30 B 24k L R
s 99.0
QEE
s 98.9
®% 60 5 1x - hr AL L (8813)
120 5 1x - hr A7 L (ggzg)

(1) HEDOFEKEE
(2) R-ED 95.0~105.0%



#& 100mg

1. RIS
@5C. 59%RH. 30 H GE)
@25C. 75%RH. 30 H GEX)
®30C. 92%RH. 30 H GEX)
@25C. 1000lx/hr. 30 H

2.5 BIEE
MR, EEaER

3. UBRHER

StIRE iR GaE o0

SABRBILES E[0) e &8328)
18 (L7 L <831§>

30 2467 L (8%)
@?}E%]SQ%RH 78 {7z L (8%8)
14 © zfeim L (8%1)

30 H 2L L (1908922)

15 ZAtR L (1909]%88)

30 24673 L (8%)

14 H zZfeis L (19091.533)

30 H zfeial (3%

(1) BEOREREE
(2) RFED 95.0~105.0%



EEHR (%)

SHEEE E2TN EEE (%))
BH DL (32)
(BT DR EE) W @
\ 102.0
=K EABA LGS FEOBER (100.0)
- 103.7
1 H 2t (101.7)
99.1
3H &1t '
®30°C. 92%RH w72
GEESE) - 98.8
7 H o E L (96.9)
_ 81.8
14 H Cils (80.2)
305 EEELS L 9.1
B (KEG) (8.9)
. 99.7
SHKEARA LIS EEORR (100.0)
. . 101.1
O 16.8 5 1x * hr 2L (101.4)
1000Ix/hr 97.1
. 7 )
336 Flx-hr 2z L (97.4)
. - 100.1
72 75 1x + hr Rtz (100.4)

(1) HEOMEKRE

(2) RRED 95.0~105.0%




(2) FEIR - BMEMROBRERSTF 1 -7 O@EEl
1. 3B
R RRE B

#& 50mg. # 100mg
T 4 AR —RIZEER 1 E%2 A, £ 55°COIEE 20mL ZIRWED 5 53EBERKE
TDo BHRITT + ARVY—% 90 ET 15 FEME L. BRE - MBORNZHE I
%o D TRITHAELLZWEE., X HI1T5 DHERBREROZEEZITS. 10 2fEKEL T
HERE - BE L RWGE. SRl Z2AE L T LR L FROBIEZIT S,

#20%
T 4 ARY—RIZEHEZ 1g At £ 55 COIEE 20mL ZIRNELD 10 7EBRAKE
T D, 10 FRITT + ARHY—7% 90 BT 15 FHEMIERL. FE - MEORN LR 5.

#& 50mg. #& 100mg
FERIEFR CRONT-BRBRZRER S F 2 — T DFEARKLD 2 ~3mL/BOFEET
FAL. F2—7 (8Fr) O@@UZHERT %, FAK, K2FENRET D,
Fa—7 (8Fr) zZ@&LLBEIE. BERERZIERL. AAMORY > T4 —T+
7 Fa2—"7 (18Fr.) ITEAL TZDBBRGEZEET 2, EAK, BEDKEFUT 1
AR —=TIHNED . FALTF 2 —7RUOH A baRy > AERET 5,

#20%
FEREER CRONT-BRBRZRER S F 2 — T DFEARKID 2 ~3mL/BOFEET
FAL. F2—7 (8Fr) O@@UZHERT %, FAK, K2FENRET D,

2. BRI R
FE SRR R
=k HHEEE - SEREIA
§FF4E50mg | 10 SLIRICHIE - BB L 72

. 10 S LA EEE - BB L 7.
FFAARLI00ME | bt AT 5 43I B - RS L 7.

5 FF 28 20% 10 43 ANICEREE - BRIE L 7=
I E B R
mEZ A
o SFr.0F 2 —7 KO 18Fr.OHA MaRyY > T4 —T 427 Fa
YFALFEIOME | S rmm e,
. SFr.0F 2a—T7 KO 18Fr.OH A aRyY > T4 —T 14 7 Fa
& FF >3 100mg T AR L.
YFA B 20% SFr.0F a2 —T7Z@&EL Tz,




. ZORDBHESRR
ZUER 2L



Memo



Memo






	タチオン錠50mg/100mg、タチオン散20％
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要―日本病院薬剤師会―
	目次
	略語表
	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ｓｔｅｍ

	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）臨床デタパケジ
	（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．母集団ポピレシン解析
	（1）解析方法
	（2）パラメタ変動要因

	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．トランスポタに関する情報
	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ての参考情報
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チブの通過性

	2．その他の関連資料



