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05C /T5%RH | > v—1 (B0 3% WHEEDE | WITNoORBEHICBWTHE
wibE itz Lo
20,0001 Syl @ | 60mm? AR T RORBIH I BN TH
’ 1[:& [_/O
30T /90%RH 5H. 15H, 30 HD® 3 KA »
30T /95%RH VA A ) LA A o THIEL-E A, MRFmE
40T /90% RH R o b, WEE9S%BRHLLETIZ 15 H
40C /95%RH PRI EEHIFRI O A I8N
. 0 o PR WTNORBIHBIZBWTHE
25C/75%RH | ¥ v—L (Bl 34 H v | L% L.
a1, ( 5 2) B | WFRoRBEHICBLTLE
20,0001x Yx—1 (&) 60 FF i o L.

1) HMEMEANOZIE, T2 L] SHBTL 72
2) ¥t/ U507 % 60 R (FBIRE 120 Hlx-hr Dk,

FATEEIMRS T A L F —200W-h/mi PL E) RS,




RH|ICBEY 51HHE

YA L —XiE 2mg
HERG & RIEEM DERRE R1EHAMA HERIEHE BmRY
R Nl ey Z B, 7
PTP + 464 6% B ”[i«lﬂ( WFNORBRIHHIZBWTHE
s 40C /75%RH s | bkl
= 0 FVIFLVER | B [ CFNORBRIEH IS BV T LA
+ A L btz Lo
. R IF L R WTENORBIEHIZBWTHE
E 0
W | 40T /75%RH () 37 H . L.
E el 7Y/ N R ABEHE ICB W %
W | 25C/TSURH | v v—L () | 3mp | FOWRIE | WTRORERE BN TLA
A 1t Lo
- . éi’\ﬂ N = ES TH BWwn AN
s oy 20,0001x Se—1 () 60 [ 2 = WTNORBRIFEHICBVWTLE
b7 Lo
30T /90%RH 5H. 15H. 30 HD 3 KA~k
fni& | 30C/95%RH 75 LA A o THIE L2 2 A, MREN &
JndE | 40C /90%RH EIE s %) L. B 95%RHLLETIX 15 H

40 /95%RH TRAZHEHI R DT A,

5H. 30 HD 2 F A >~ b TillsE
L7z2o ZOFE%R, 5 HE T,
30T 12 B\ TILEE 90%RH LL
1T 40T 12 B W CTIIIREE 85%

= yaN
30T /80%RH et RH DL LT, %Emﬁ‘%w%ﬂf:o
30°C/85‘;RH 7. 30 HiETIX, ‘(E'EE“E%O%
30°C/90‘;RH RHUL FIZBWTHZE LD D
. b7z,

fniE | 30T /95%RH

i | 40T /80%RH 30 HFH PEIR 1H. 5H. 15 H. 30 Ho 4 %

A4V FTHIE L. ZOHEH, 5

40°C /85%RH . \
o3l 4o°C/9o<yZRH Hi% T, 30T 125V TR
10T /95% RH 90%RH LI EC, 40T 1235 Cid
A1) usd LEE 85%RH LL LT, ZAL)S72
o7z, 15 AHTIE. B
85%RH Ll T, 30 H Tl
B 80%RHUL FIcBWwWTH &
LD 7z,
5 y 9 S — (RN WITNORBIEHICBWTOHLE
{BEE | 25C/75%RH | v —1 (Bk 37 H s | L% L,
| 20,0001 Sy—L (B | 60mEm? BHE | CFRORBAR B TLE

G} b7 Lo

1) BN OZIE, T2 L] ZHErL 72,
2) ¥t/ 7% 60 (BRI 120 7 Ix-hr DL, #ITEEAEST T 2 L F—200W-h/mi P E) HEST,

. ARBERVBRBEROREM
HH L0

. foF & DESEE (WIEFRIZEIL)

M EA L

i

AL — A% Img., YA L — ZA$E 2mg

HARSER HMNESESHE [7v= b5 a58] BIBEICE 5,
SfF Mg g 75 mEE, BB K

HitE 1454 80% VL E



N.

RK|ICBEY 51HHE

8.

10.

11.

12.

13.

14.

EHFRFHERE

FA LW

A hOF RS DS HRE
1. SR TR G R o
2 HWErsu~h NST T4 —

HE|hOFIRTDEE
Wik a< 757 4 —

) i

FA L ew

BAT BREMD & 5 MY
[ .-2. AT OB TIZB T 5 LENE] DS

AE IRV LRERS SBEIRREERICET 515

FA L ew

Z Ot

AL



V. AEICEEY 31EE

1. REEIIZNR
ANMRAE ., JFREEHTH 5

2. BiERUCHAE

(1) ARz T 72 B O HE
BEBEALE. 7V NTERLE LT,
B, R - FERIC X D EEBEE T S A5

0.5~2mg % BEH UL TN OE T T 5,
il IZIE 1 ImgFTET 5,

(2) HER U HEICBES 5 EodE
AMRAEIZ I, MEOHEFIZIRHSIELZ L. 72, IR L TRE L7, BEREHIZ B\ T—REW

WEIR L THHFEEZ T RMENH S & SRS &,

(Fa)

AHNIMEREAFTH 5720 AREICIIHEOERIZIRH S EL 2 Lo T2, —BERTEET.
bI)LIRENHEDLNDZ VD LHOT, MERETIZHEWT—RIITER L THFEEZ 5 2 1 ek

BhHobHESFRAIELNT &

3. ERPREGIR
(1) BT —2Nyr—2

(2) BREREIR
1. AIREERZ 2R E L 72— KRB THMER 67.8% (521 61,7769 BI) DERKREIRAFRD 57z,
()
2. FEAARRER I NRHMEE TR Z IR R 2 BE 2R & L - “E BB O TAT R O i &

L COZEEREABRZ AT WAR OAF HEA D 511720 ((~@D)

(3) FRPREEIFEABR
R AS T 7 % 23R, 0.5mg S X 0 BLG L#iEeIc 1mg. 2mg. 4mg™ 122V T O H [

PGBk, 7% 5 CNBERT 2mg 7 HH O XEIRGHEBRE E L 720 TR AR OIS <
£ 2 H N5 PHCAFERAEIR S & OEE: - BEIRISER T 5 £ & 2 5N 2 MERT AN iR OER &
(ZIF—BLTHB WREZIIEEL 720 £ OMWEFELIERCEHEARAMEDO REIA SN L7z,
1) AR - HEE TEERA LR, 7027884 E LT, 0.5~2mg % BEE T U FAMrETIS

LRG3 2.] TH 5D,

(4) HRERHYEABR

B L

(5) HREERYEAER
1) #|AEALIITHERICHER
HEVE A ALIGAT 2 ROS BRI AT > T v,
(BRPR % T A RER % & & — AR 3B
Fi AR A NI CARIR % 7R 2 5 & 769 Bl & xF 412,
0.5mg 7 5 i 6mg™ 12h 72 V%G L7z. TOEFE, 1mg & 2mg ik 5 (&K 82.7%) 123
T AHEMEFIEZNENT5.7%, 62.9% L. Img DAERNFENlE o720 BETIE, ARFE (FHRILLLE)

TV N FEIRAFRERIZIE LT



V. BEICEAYT51EE

(6) &

1% 67.8% (521 61,7769 1) & . BENLZEIR ﬁ%ﬁﬁ%ntoﬂwmiEW%(wsm/mmm I
FEHLL 7278, ﬁéﬂéﬁ‘%:ﬁ&i?}ﬂTw%J\/J/Tvkl:/%l%" IFFEAROMER 2R L. m&affﬁm
;f‘@%”ﬁf)ﬂﬁ‘y<\ TEAEREDLDTH-72, (D~09)
) KGR - HEE [@EFERA LR, 7Vv=bFEN4 L LT, 0.5~2mg % BLER X T ET
WROHS$5.] TH 5D,

B BR

FERARFERL AT ARMEIR CARIEZ R 2 A B E 635 Bl 2 X RIZ, = N TEXSLHDLVIET T REL

HEE e U CEmERABRS I TO NI, ZOfR, SRR E IS L CARFNIL T 7 2 RICHREE

T CNIEBEDREZRL, = 8 TE XA THORANE 15 @ TRER W LA BEITENK

BSOS N0 FMEENC B 2 TATHIRR S LT348 B G E Lz, 7VTE /S LD HE

BEHRBICBO X, AHNE L 15 B THEEICENZ AR EEZ R L. REOGHEAGE S iz,
(@~@D)

LM
MR L

BE - FEAHR
R R L

AR (£
FERARERE - HEERARBERE (FHIRE) - SOERGTEERAR (TIREERKHER)
LB L

ARRHELTERTENDARTIIER L -HBROBE
EERAAS

10



VI. EHEEICEIT 5HE

1. EFEFRICEED 25N LEDEE
RYIVIT7TEE RIS, 7IVFTEIRL, = FTFENRL, VTERL, I¥FIT A

2. EIB{ERH

(1) fERAERLL - 1ERERF
1EFEBRAL
K #6550 K OSHRIR 368
VYERbE
HHED GABA= 2 — 0 DY F T ARBEIAFAET 2NV VT EE Y ZHERICT I A M E LTH
WEHIMETHA L. GABABIAIMEZ RS2 2 L1250, GABA= = — 1O OFFH & By |2 1k
THEHERLNT VA, @)

(2) E#he BT 5 HEBRBE
1. MERIEH
RIZ WA (YT A, Ty b AT, AZTAHFN) 1ZBWT, oY ITTEE Y
AALEY & FRROIEHER A b T o (B2 - BIML, BEIRFEAS - MEIRBESR, HURCHEE, MisbiR(E
) 2R L72A, BRSSO X 2 4 o Bl R SUG 2 3 W L 5000 7 BERR A5 38

Doz FLARIEIIH =7 AT NV EHCHEICBW T O ERIEADGED 57z, (@3)
Eby/pid EDs (mg/kg)
(B 5-HE#%) V220 N VAUN = hFEINL
BRI B P N
(xFnaggey—y) | <77 EH 011
bt 1% R e D ) A () 0.1 T4 HNH)
YU E <A (B 0.20 0.42
(X bFV—) F v b (I 0.93 2.71
%ﬁﬁgm <w A (&I 0.14 2.12

2. b MR IR
TSNS I2AH] 1mg K UF 2mg & #1135 L 72 & & ORBMPHBR BT AR R 0 K
& AR ] D IER AR b7z, (@)

(3) "EFSIRBFMA - s
RMER R L

1"



VI. EYEREICEY BIER

1. MmAREOHT - AlEE
(1) BELFED L MPIRE
A ER L

(2) Be iR E BERRE]
0.75 (@)

(3) BERRRIE CRESR S hh /-1 eI
1) H P55
HEHER AR T 25 %12, 7= b T84 2mg Z HE T HERE G L7z & & OFIGImaE ke
HRIZEDLEBY TH o7z (@)

(ng/mL)
30 1

25 1|l

20 +

SN FRSIN

15 A

~
~

10 A

0 I T T T T T T T T T T T ]

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 (hr)
B i}
RERAICETB 7= b TE/NL 2mg
FORSHOMBPBHRELAEFREHERE
(Mean+S.D., n=48)

i >~

7= b T ENL 2meg SR EERE O SEOEYEE/NT X — 42

Cmax tmax AUC()*72hr tl/Z
(ng/mL) (hr) (ng - hr/mL) (hr)
21.7£6.73 0.75 (0.5—-6.0) 203+34.0 21.2%4.90

Mean£S.D., n=48, 7272 L tyu \THIME (F/ME — e K H)

2) ARG
BRBAEF 54127 V=T E/8A 2mg % 1 H 1[0 7 HMRUERE G- Lz &, &5%3 H

55 HTERIREBISEL, €O MAREITHEEFRGROR 13 TH > 72, (@)
(4) S
B L

(5) BF - HAKOHE
R L

6) BEMH (FEaL—232) BRICKUHAL -EDENHELEHER
A L

12



VI. EMEREICEET 51RE

2. EYPRERNT A -4

(1) BB E &
(%) NEANT—%
332 8— AV FEFI (EIRFRS-EE) (@)

(2) WAV ETE R
RUER L

@) NAFTFRLSEY T«
1. N FTRAFE) 7+
B NE 27 v =~ 7 E/3 A 2mg & #EC35- L FFIRNTE G- L 7236 O AUC £ ) SR 7231 7
TRAFTE) T 4138 50% TH - 72, (@)
2. I RE B P i T TR AR (AUC)
BERERAB T2 7 V= b ¥4 2mg R85 L7204 RZED AUC)- 2 13 203 +34.0ng -
hr,/ mLT® - 72, (@)

(4) HEREEH
TR A 112 2mg #1455
Ka=0.0345hr (@)

B 7VTI R
TR AT 112 2mg BRI 5

CL/F=152mL/min (ki £ ) 7% CL/F =50 —) (®)

(6) DA
TS F12 2mg #E 135

Vo F=264L  (SCHKfE & ) BHSEVL F = pge—) (®)

(7) MFEBFEEE
(%) NEANDT—%
TNV= N TEIRAEEN1~20ng, mLICBIT A MIHEEH & DOFEETOE G 77.6~79.6% TH -
726

3. R

(Z%)

1. WRIDGERA - s
Z v MZHUC-7 V= b 7 E/SA % Img kg #E#G- L7256, THALE £ 0 & D THRL 2T
ENb,

2. W
7w MIHC-7 )= b 7 ¥/8 4 % Img kg M & BRHIRINS- L 723G o I H e O Redi 1
AUC & ) 3RO 72IPERITH 72% TH 5o

13



VI. EYEREICEY BIER

4. 34
(1) M — AR BEFT @&
(%)
7 v MIMC-7 )= b 7 ¥4 Img kg & RS- L 72556 OB O BUEHEERE X, %5 1 B %
TO015ug/ g Th ), MEHFIEE 0.16ug gL ZIZFRZETH > 72, (9)

(2) Mm% — A ARREPT @AM
(Z%)
R4 HAERC 19 HAD T v MZMC-7 V= b 7 ¥/54 5mg kg & RS L 7236 0514 2
REf H OIGR OB, IE RO T v b OB REE IR LT O ) T - 72,

WATETERE (ng - eq/g)

5 5 AR F i

P ORI T VRS 2 R IR F o v b
14 HH 205 254 516
19 HH 565 385 720

() AANDBITH

(%) SEANDOT—%

RS 2mg & REIHET L 72 R T, &5 11 RER 220 & 27 BE 1212 20 0 CRLT il B I I A rh i
BEL D A LARWIREE THER L T,

(Z%)

BZ v MIMC-7 V= b+ 7 ¥/84 bmg kg & AEIHG L7z Tld, FLid i OB REE 14 13 i
H D 45~68% T\ (FIF AT L 72 #ERERHERL 2 on L 720 RZALROFLIT A 5 O FRIL R < 7 REf 1%
IZIZZ e AR SN o 72

(4) BERANDBITHE
LB L

14



VI. EYEREICEEY BIEA

(5) Z DDA DIEITH
(%)
HEZ v MIMC-7 V= F¥/)%A Img kg % U 5mg, kg & &% G- L 724, FERFIC S lies. Ak
H D 2 e L 72,
HALENEY . FFiEIC & DO TEWEEHEMELS, B GRCE IR . 8. BRI R/ Wik
FHEMEDSRRO S/,

HishRE (ug - ea/g)

G- f4 e H
1 MR 3 M 6 e[ 24 R[]
17
il i 0.16=0.04 0.11£0.06 0.06 £0.03 0.01+0.00
Ji 0.15%0.06 0.08=0.06 0.03£0.02 0.00 =0.00
T N TS N 0.30 N.M. N.M. N.D.
AR /N 0.48 N.M. N.M. 0.01
i) Ji 0.17£0.05 0.03£0.01 0.05=0.02 0.00 =0.00
] =) 0.85+0.18 N.M. N.M. 0.01+0.00
L Ji: 0.31£0.10 0.18%0.11 0.07 £0.05 0.00 =0.00
ii 0.28+0.09 0.17£0.09 0.08+0.05 0.00 =0.00
liiR ik 2.90+0.27 1.96+0.25 1.07=0.37 0.16+0.05
H 27.7+6.8 14.7+1.5 1.23+0.57 0.10£0.07
Iz 7.84+1.78 11.3%0.9 9.37+0.31 0.49+0.09
i ik 0.33£0.09 0.20£0.17 0.09+0.06 0.00 =0.00
it ik 0.23£0.07 0.12£0.08 0.04+0.04 0.00 =0.00
& ik 0.91£0.18 0.65%0.31 0.30+0.18 0.02+0.01
iz ER 0.07 +0.03 0.04 +0.02 0.01+0.01 0.00 =0.00
i} H 0.14£0.05 0.09%0.05 0.04£0.02 0.00 =0.00
i} 0.12+0.04 0.09 +0.04 0.04 +0.04 0.00=0.00
flg i 0.81£0.32 0.34£0.26 0.16£0.15 0.00 =0.00
% : Mean=S.E., (n=5)
% % : Mean+S.E., (n=3)
N.D. #ERFLT
NM. #HIEET
5mg kg FE G2 BV TH Img kg G- & RO R 572, (29)
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VI. EYEREICEEY SIRE

5. &3
(1) R R OB
FeLTHTR#EINL,

2B 2 FERBEDE 1-FTAATFIVE (1), 7-7 3 24k (1),

(Z%)

3~k Fax Mk (1T

) THbDo
(@)

7 MZHC-7 V= b 7 ¥4 Img kg fE RGO IR A 85 — > (S-2, 7 3 EREW)

HsC

o

S7

' HzC

-

6]
NH N
/‘%r Jﬁ‘ /‘%r /‘%k+N§5§
02N 02N 02N HoN H
F F F F | F
o¢

S-5(IX) HsC

HsC

/7» ryt/\zA
/ \

CH3 3

HsC

l | |
T 1o
NHz N N
‘; -~ OH . OH
F F ) F
oC
- s4

S-5(X) S3 HsC

(2) KB ICBEE ¢ 5B3% (CYP450%) D9 FiE

YR L

16
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VI. EMEREICEET 51RE

(3) FELEBROFERV ZDEE
MEEERA % 50%

(20)
4) KEBPYDBEOFER VO LEE
M (GRZAURISRS A J7i)
AEMAST s [ mﬁgﬁﬁﬁé{’ﬁﬂi
o Ak X g
e o g | R
1-7 A A F )R 1/6 2/3 1/10 1/10
-7 3 R 1/37 1/13 1/30 DT
& ThE~ 2 @)
et
7 v MEORS LDy (mg kg)
T i
1-F A A F vk >5000 2430
-7 3 1K 864~518 1142

(5) EMABMDEERIV/NT A — 4
MMER R L

6. BEft
(1) BERERCLROREER
e M TP ETH S

(2) HFitit=R

ERE AT T 5 %27V = b T ¥/8 A dmg™ & HIERE OG-, 72 Bl F CTOIRPIEICHE (7-7

JR) & LTHRGED 8.6%. BB KL OKEEILA (3-v FaFiMK) & LT A7%D S - (29)
) dmg WA 53K IR TH B o

(%) NEINDOT—%

~

I

TEREALZ 2.6mg #% 145 5- 168 2 O JRAFEEER 13 80~90% TdH - 726

(3) HEHEE
B L

7. NSO AR—2—ICBHT D155k
FMER L

8. BINEICL BEREE
AR L

17



VI. R&M (FERALOZFEE) (CEAT35HE

1. EEABTE ZDER
BN

2. BEAA L ZOEH (RHBREED)
| 1 A OB LBUE OO & 5 B

(f#3)
FHIDBSHA Ly BEIEOBEEED & % BEAA 215 L23a. &) B 2B HIE 0 5BIC
SHBBBENND B,

| 2. ZlEBAgERs kAR O |
(f#3)

Fia ) SRR X WIUED R L, EREBALS 52 L0 %,
RY VYT EY Y REFEFI ) R T 5720, BEFERT 282005 50T, &
2L LT3,
ZE B ZE RS A AR & (ZRETL & SO e O S (BFY) AR o TwB (10~20 FE)
HECH Do P ARRIZ LI L VEILAIEAT 5 & BAAT S 518 20 L B KA B
FETERLAD . ES LAY 5.

3. EEGHEIEDEE |
(f#3)
NY VT L REH RN 2 BT 5720, B EEORER B ST BEAYD
DT, FEolLTwi,

FRIZSNEA & 7 DEE

|G A, S K O I S 0 A I S GO B TR B LA R L B R |
(3

FEAAF N T—2 A% LR TV,

Ny VYT Y Y REANL E RIS D HbND DB 50T, RN TEEIKT LT
WHBEIIEHEG LW EDET L,

WA X ) L BRI pH DK T & R/ A DERAES H (FIEPET & F—3 ). 9 > ML,
BE . SAREE S COBMERCEREEL R I T 0% RET A hEL VS o 55 IEEONEYE
TYR- YA, EHMEEROHFER ORI AR Lo b OF RIS A S L= AL v, Bk
REE AT A EDIER (40mmHg) O 31512755 &, SHEREEICZ: 5,

3. WREIMRICEET 2R LDEE L TOEEH
GERAE

4. RERVHAEICEET 3EALDEE L TNDERA
(V. BRICET2HE] 22§52 &,

18



VI &2 (EALOXEF) ICEBYSIREA

5. EERERNR L ZOEH
| RO BEIVED SR RIS 5 5 LEETHZ Lo

(V) s

(FaL)
— I FEIR AR DOFEREDME T L T B 720, fEHMER H bbb\,

| 2) Eis

(30
[VI.-9. &inE 051 OS]

[ 3) LlEEOD D EE

(#3350
R LIpRE Yo o¥ Bk BVATS

| () FEEXIEHEOS b BE

(f#3)
FHEECEHEE O H 5 BZ IAH O LIRMEASRLE L, MFHAPLZEL EIZH S 5D,
Rt s 2 BN D 5o

[ (5) WICBEMBEEDS b B

(130
RANHT B EZ AT 2 L b TEY AR & bbb BENA D 5.

[ (6) #HIF AR L T\ 5 HEED & 5 I A

(350
[VII.-10. #EfR. #Edm. ZIUEFE~OHG ] OHSM

| (7) s

(fif3)
[VI.-11. /NEE~OFE | OIESH

6. ERLEFNER E TOERRVLRET &

(1) KA OZHEPFHLZII RO, RE EES - £ - IHESFE NSO TR 5 2 L2
B0T, HEHEOEESEDOGHREZ M) M OBEICHERESE 2V I IEET LI L.

(2) BANC L VEYKGFZEL D ENHLOT, BRE LR G 2L 2 BB 8L 2 &,
RENOHG %W 25513, ELOLEN Y FoIid 5 2 L,

(Fai)
[VIL -8.-(2) FRZEIEA & AR ] OIS

7. HHE{EH
(1) BrRARR & ZNDEH
FH LW
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VI. R&M (FERALOZFEE) (CEAT35HE

2) ftAEE L TNERA
PRHER (BEHICEET A2 L)

HH 5 B PRAEIR - $E1E 7 7 - fakriA T
TN a=) HACHEMEIE I 2 R S B | & b IS PRI E I 2 6§
(FKiH) BIWHHD, TVIA—LVED | 5720, HEIIEHEH®RT 2
HR AR FRAE 81 5] PRAIEHET 2 2 AT E Lo BN DH %,

7 x /) FT Y iRk
NV — VB EEAA
$ER

RIS
E /T3 VAL EIEA 7aNTYTEREY FTEER | EAH
DEBL L OB 5,

YAFVY AN O ARSI AHR | & X F ¥ > 0 5 R
SNLBEZND Db, (CYP3A4) % [T 5 720 AH|
DU EF S %o
8. ElfEH

(1) BERDOBIE

#AEBD 13,205 B, 792 61 (6.00%) DOEIWEHDHE SN TW5b, (FHEAKTHE)

(2) EXHEMER LR

1)

6)

KEM GHEAH)
HHICKDEDERGFELZE L L2 ERHHDOT, Bl o147V, HELCHEABIEIER LIE
BTG TH T &, 72, EHAPICBITA2HG58O2M B v LS HIEIZ L D B 5EE,
AR, IR, NR, A%, X5, BREOHRERYES bbb Z b b0 T, 5% Hik
THHEITIE, A ET 5% SEEICITH 2 L,

RIBEE, $BE HEAH)

A, $EELEN D S bNDL I DD D,

RG], REAXFILO—-2 X

I (0.1%KiG) 23d bbb e b, 7o, MRFREESEEIIKT LT 5 BH 128
B L72WE. RERTAFVva— A HEAH) 2RI T EPHLDT, TOL) 2HEEICE
REEMREL, W2 I 50 B EZ#T L2 L.

FFiaefEE . #|E (BHEAH)

AST(GOT). ALT (GPT). y -GTP® 55 % 1) FFtkREEE, BEFH L bNDLH LB H DD T,
BEOREL 5B L. BREIROONLLAEICIE, &G E2HRIET 574 & #Y)2 0LE % 17
5T &,

ERmRARE (HEAH)

. B, CK (CPK) L&, MR OIRF I 4+ 70 s 72 5 L 3 % RS0 slE A
HobNLIEDVHLOT, BEIRD NI G 2L, #YRMEYITH) &,
F 7o, BERRUHRRIE I X A AR EOREICEET S Z &,

EMAERE (Syndrome malin) (BHEEARH)

MOPUAB RIS L OB L D EMEREDSD S bz L OMEDNH 5. FE. EikkiE,
OGN, RREEEE ., T, HIREPHODNLZENHLDT, 2D L) RPGAIZIE,
oG-Ik, REHL Kofite, WREHEOBY 2 LEZ1TH) 2 L,

I
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I. R&M (FEALOZFESE) ICET 3HE

7) BEEE HEA)
) L) EIREDSEREOEREEDNHSDONDLI LW HLOT, EET LI L, FIIEIEIC
BWTHLDLNRTVOT, HEIZKGSTL2E ([V.-2, HERUHE] OHZSZH).

8) —EERTEMERT. 655 DIKE HEAY])
—BPEREEE. 720 bOBIREPHLDNL I ENHLOT, Kl zHG5$ 2561213
VEPORGT 5% EEBEIT) 2L b, POICEEL 2T T, HoEiE, AFEEEZITV,
TOHRFZEEL TR0 EOHEDDH L. REDVRO LN I35 252 L,

(3) ZDDE1ER

1% LIk 0.1~1% Aiifs 0.1% Ay
FEARFRAE R HAbOE, RA HOE. o F v, BD | RIMERIT. AP
R—v &35, @B | ERK, A%, LY
. BHE W&, HE Y. #hfEk
12, BRETRE. JRik.
HhEE, SLEIOMIT
AST (GOT). Al-P, LDH® 5
ALT (GPT) & k5

=
=

BUN® |5

P IMERE A I/ NG
4!

EBR gE, MET
WAL 17 FHAIR, BB,
TR AL, R, R
H, Tohi, Jelf,
TEHE, 1O

S EREY 395

Z DA B iR, R gk T WONE, HEE
HL. BHTEME. SR,
PRI | e

SRS
===

ey

1) 20X BRIERD S b GEICIdEkEERIET 5 2 L,

21



VI. R&M (FERALOZFEE) (CEAT35HE

(4) HEREMERARBEERVBEFRREERE—&
B R ® 8 K &

Ll A il B4 % 1,073
]| 7 JiE 1 % 13,205
O M % OB E #l #% 792
B OfF H % B o % 1,181
o R 5 B oE B E (% ) 6.00

22

e o i g B EH o 5% B K
(B2 % - KW g & B & C B ™ B E ) —
E Jik % 2 (0.02) & < [0) 1 (0.01)
=t % 6 (0.05) I3 = 239 (1.81)
Crb K - A o 7 i 2 ) —_— & b (4 ) 1 (0.01)
B % & 2 (0.02) 4 o Hjﬁ 1 2883
S B! 3 (0.02) q = 8 :
mooow m 1 (0.01) & 1 & 4(0.03)
T @ B o= 2 (0.02) woos w5 2 (0.02)
%W e 1 (0.01) = 1 (0.01)
I8 L) I 2 (0.02) 0 3 4 (0.03)
I #; 2 (0.02) & & 2 (0.02)
[} ¥ 68 (0.51) = o =t % 1 (0.01)
5 ® 19 (0.14) % 24 1 (0.01)
g6 JE s & 1 (0.01) £ (%)) @ 7 1 (0.01)
AR - v & T 5 26 (0.20) (W fb & B £ ) —_—
HF oo L 0 h 1 (0.01) IF & 11 (0.08)
F N B NS U 1) 2 (0.02) G L 1 (0.01)
L o) n % 3 (0.02) 17} - 2 (0.02)
% il 2 (0.02) T #i 4 (0.03)
O R A Y 9 (0.07) | 5 26 (0.20)
» 4 w 46 (0.35) L = o5 < b 1 (0.01)
A b D x5 (K) 250 (1.89) i} % 5] 1 (0.01)
T &) S ELl 20 (0.15) & #& A £ 7 (0.05)
T oM R W 1 (0.01) & o n 2 (0.02)
TG EEEY T — it it 1(0.01)
e i 1 (0.01) H G 3(0.02)
%% T 5 (0.04) H A S & 6 (0.05)
. AR {5 boA 4 (0.03)
( #H =5 B £ ) — ! .
Ho 65 65 o % 1.(0.01) G L I 1 (001
(EoTEHRLLRLD) Ejﬂﬁ'(’ﬁ%f;%%l 020
& ST(GOT 5 26 (0.20
[H}ﬁ womE R j%] 2 (0.03) ALT (GPT) L % 40 (0.30)
—— : EY oV E v bR 1 (0.01)
(2 oMt 0 Sk R SL f vovy = sy 2 (0.02)
L —— 1O | Mrmw - muama) | ——
SUL L - RS S 9 (0.07)
S 10 <0-08§ EEENE D 11 (0.08)
s Ve }Egg; (oA - i 6 i i 2 —
- — ; i/ AR A (E ) 3 (0.02)
(0 - WERE (—#)) — Th R E A T
@ - 't - 1% icI S (0.02) R ES 2% 14 (0.11)
[’L‘ 'T'—B @[ LRI ]} ZAVA KE %;] )T{ F)lﬁ 1 (()01)
. I, 10(0.08) R i 1(0.01)
C 0 W 2 R B E ) B U N F # 8 (0.06)
1 )4 # il 1 (0.01)
v 0) x 4 (0.03)




VI &2 (EALOXEF) ICEBYSIREA

Bl M o A 3% B0 K Bl /0 o f % W
(& It ¥k B % ) (— w4« & B E)

coIm ¥R ¥ % E 1 (0.01) P THi T il 2 (0.02)

<y itk 1 (0.01) i3} [ jE3 i 1 (0.01)

G, 1 N S A 6 (0.05) (5 B & 168 (1.27)

AT N7y MMERE A 3 (0.02) % g Gt J& 1 (0.01)

NET S u v v d 5 (0.04) & VN s = 4 (0.03)

A S J& 6 (0.05)

P i i #L 2 (0.02)

i Al &% 24 (0.18)

(1989 4F- 9 JJ e Aoi& T Rp4RRT)

(5) ERKRB. GOHE. EEERVCFNOFREEERAOREARTAE
BRI L

(6) M7 LILX—IIxT 2 FERVARE

[£2] (ROBEZIZIZHEG Lrnwa &)
ARHEN OB UBBUE DB O & 5 B

ZF OO EIER
WBET  (0.1% A1) T8
E) 2Ok BERYED b BAIIZGedhIEd sz b,

9. BRmEANDIRS

[EE~ TS T a5 a0, MBS T 5L,

(fi#5)
BN, EARBEE S o P ACIEIIHEIR D S S b3 v,
TV.—2. HEROCHE] OESR)

23



VI. R&M (FERALOZFEE) (CEAT35HE

10. 145, EfR. RIABEANOEKRE

1.

12.

13.

(1) B FEBRCTHRAFRIEHTHE SN TWDLOT, HIF UIHFRE L TW A REDH 2 N2k, #%

LW EDRET L,

1) HIREW (5 v b) 1285 L7729 T, 50mg kg O & CTRFIEH RO 5 b,

2) RO NRY DT EE Y RLEY (P74, 20l 7ERTY NE) ZRAL
TWBENHEL2FAERICBN T, HIER., OHRESHEEL AL THAREIIS W E
DFEFHRERED D 5 -

3) NV TUTEY LRIEY THAE LR EE, Wk, (EEMKT . S ERACT, SER, TEIR.
AR, PRI EE] - EEME . 77 2 — . SRS, s, IR, AR, SRS RS
FTIERRESNT VDL, BB, INSHOIERIE, BEFERD 5 WIdFERKIEE L T
ENBGELDH L, T2, NV TEBE Y RLAEW THARICEEOMR AR ¢ L

HEInTwab,
4) SFIRENZE L 72a . HERITAIRICHNGERE S b e, XTIV THYE VR
ILEYTHE SN TWD,

(2) ZFFICHG T HHA I RAERIT IS L,
1) e MREFHFABITTAZENHESINTBY, 72, AEROEEL BT 2 ESE D 5,
2) b MEFLRABAT L. BERICER, AERDEEFRI T EPMONY YT E Y LRI
&Y (T ENL) THREENTW A,

WNREADKRE
|ﬁméﬁiﬁ\%EE\ﬂ%\@%RH¢%K%?%%%ﬁu%ﬁbfw&wo
(i)

i HARERR DA 722 o

BRERRERRICRIFTE

FA L ew

BERE

(1) RHOBEHRGVPHE IO NIZHEOMNEE LTI NVIE D) (R I T V5K
HiF) 2¥%5-4 2848020, HmC 7V~ o Vol FoFs (25, EEHRS . HEAEHE)

A A B R
(2) JEIR

9 &9 LAREED & Bl O AR HNE R 12 ZED REIR
(3) L&

B, EHERICEANAE. 7V e Los
(fE5)

(ETR)

FRAARE R D] BEFk L OV R, BeliE
P 52 D3 - - R E Dk A, — R DR . HRE T, AEP2E
PEER 2R DI E TR, 3 v

24




I. R&M (FEALOZFESE) ICET 3HE

(L&)
MR RAE, M2 Bt %o

1.

H oL
—RAHERR R L L CIE, BRGERICHESE T .
S DR

REPAZERCIE, MAIET L, THEZRD LI TRz MEL. JELZHERT 255 AT
Y EIIIRETEZ1T )0

L IREOUE

EHIREBOUGEITIE, B LE MR E R 500mL % fiEFHET 5.

MERE T IC 3 2 0LiE

MEFE T QU IS AEH &2 SGEEHE S 5.0

VT RLF) rdhwviE, X3 VIR Gug kg 4L CIEFIRE)E, 5~10ug kg 7
TGN, 10ug kg /43 LL ECIERMBIMEDGREIET) 2359 %,

MEFE T 25F 53 A A 1 IEEEHOFFE (11 20~40mL) b HRTH S,

W) DO PR AE

HEWOHRMARHE D 72 O\ MW AS . MEENT & AR % 2 23 5 DT, KREHKG D EDLN S K
UM AE (EER)  MEETOEHEE 2 %,

LT S

NI VT Y U REROENETH L 7V (74 F £ — FOESE 0.5mg. T AR
YT RINY) OFHER, XYV T TEYE VREHN K B EECIFRIIG OUEE ICHE N TH S

WH 1~4 OILETHIZE ) A, BEEKED S 2561213 5~6 DILEZAT) -

14, BRALEDEE

A A

PTPUEDFHEANIPTP Y — P oM I L TIRHT A L) $ET L2 &, (PTPY — FORRERIZK D |
SIS EEREIIHIA L, BIZIZEILEZBI L CRBAREOEELREHELHET 52 &8
WEEINTWD)

(FERL)

PTP Y — F OFEKIZ LD . FEOHAIAEEREIRA L, BIZIEZLZR S L CHERRT REOEE
REPHEEIRT HZ DD Do

15. ZOMDEE

FBG LIEHIDPRE SN GVEZIZ7 Vv EZN (R VTV T YV ZHEERH) 25 Sn-B
BT MZICAR 259 Aa . AR OEE - FURBIEHPEL, BESTL2BLM1H 5.

16. Z DAt

U ER R L

25



X. FFERPREBRICREY IRE

1. ZEIEEER
(1) FxpFIEHER ((VI. EHEEICET ZRE | $R)

(2) BIREYSEIESER
U EA R L

(3) R MEEHER
TNV = b T BN LD, B R, HEAEEAM ., PR SRR, SRR o, B,
A bV AES WERW EERREE A ORI (20E 1§ A TEIZ D W OBRGES L 72RER . BEO
MEET (4 X #HE) . BERSWOIH] (4 X, §E) . BEEXEOKRT (v A, &H) 2o
¥ (A (@D)

(4) Z D DEEIEHER

aER T L
2. S5
(1) BEZSEMRR
BARGHREIEZB I B LD lHE T O DL L RO TH b, (62)
LDs, (mg/ kg)
B |, LI n Taepy g AP
<A T 1,550 1,050 >4,000 >2,000
(ICR%) i3 1,200 1,080 >4,000 >2,000
Z vk JifE 415 1,300 >4,000 >2,000
(SD %) i 450 1,060 >4,000 >2,000
(2) REHRSEMRR
1) #EEEE
v b (SD&) 1208, 3.1, 12,5, 50, 200mg kg H# 13 BB 172 L = 5 50mg, ke
DLE CHRERER | DR O R i AAvER0 S 7z A%, 50mg, kg TS| X 0 [\BIFE L 72, (33)
2) &V

Z v~ (SDA) 1202, 0.8, 3.1, 12,5, 50mg kg H % 12 & AM#&E 5 L7 & 2 A, 50mg/”
kg THERIZRWE Z o /2 UAh, M - M s - R W% OV 2 o B A 1T RIC B
WTRFRE S NS BT RIIEEO SNk h o 7z, (63)

(3) AETERAESFMHR
1) #RURAT - AR R
F v b (SDR&) ZH\, HEERECRT 13 M. MEdsCECRT 21 H & OEIR 7 HEIZ. 1. 5.
25, 50mg kg H % #& ¥ 5 L7z & 2 A, 50mg, kg THAREROE T, JRIEOBREDIEEIRILD
O BNz,

26



X. FFERIREAERICBIT 2IRE

2) WEIRBEIP G AR
R 7 H~17 HOBEREED S v b (SDA&) 121, 5. 25, 50mg kg~ H % ik 1#% 5 L
728 2 A, 50mg kg THRIBICH LESEA/EA A, 25mg kg UL THAEIRIZH LAEGFEOET,
HEOKT R OTE., FEHRENOREDIRIE S N7z,

3) JHEEW - =GR
7 v b (SDAR) (ZHERZ GERME O 1.73) 26587 20 HE T, 1, 5. 25. 100mg kg~
H % ekt %5 Lz 25, 26mg kg L ECRMADRE A, SR, WEEROET., it
WOSSEIRIEDTED SNT=DS, EERENOREIIFRD SNk 572, (89)

(4) Z DO EM

1) PrE
TN= b T ENRAORIEINEE, BVE Y b W REENEERER, ~ 7 A28 5 IgEfuE
FEAERRTIRE L L7727 v M PCAIZ X B PuRMERERNE NI in vitro 2 TO 5 St FULERIC XL 1
BEf L7 2Ah, WINBBEHTH o720 INOHORREL) 7= T ¥/ 2T R FER I A
ERBTLVIVE—RILEFERET LTI ZVWbDEEZ LN,

2) ZREME
Salmonella typhimurium TA100 Pk THHWERFEED RO Si/zn3, v 7 A TOBEMEITEIEH X

O B NP0 72,

3) KA
T AN TORBROAER, V7 /8L L0 55D FIALEE O F ARTFIE f ORI 03720 &
n7zo (69)

27



X. EEMNEIRICEAY 21EE

1. HHEX 2
# H Y AL — A8 Img - $E 2mg
S SE, BV IE ST, L SRS Y
BRIBGT  7 V= b T ERA
TREASE, BEVEE ST R S Y
D EE-EEES D
H2) EE-EMFOMGTEICIVMHTAZ L

2. AxhEAIE I ERALAR
FEFIRR © 3 4F

3. Brik - REFERM

R

4, FEZIBIRWL EDZFES
(1) BB TOHRIRW EDEEEICDOWVT
ML Rwn

(2) FHRIZ(FEORBVICOVWT (BEZICEEITNEWLEHIFE)
C[VI.-6. BEERERNEE L OB N ORE L] [.-14. #H EOEE] OSSR
CRFNE WAL EMBRICI D AERNSFOICEOTLOT, WETICTARLICRASES &
IIHRET B2 k.
CRFN B LR O EEITEE T CHRET A EICX 0 SEHOF AT Z LRI N TV 5,
—Afbth, SR T THRET L2 LI X VHIA~OEB ) HHEE B RENED D 5 7200, R O RE
BT TRET 2 L) IHRET LI L,
LTHhoLBY A

(3) AAFFOEERICOVT

FZAL v

5. ARRRMAF

FA LR

6. B
PAL—ZAFEImg---vveereeee 100 & (PTP)- 500 & (#¥7)- 1,000 §E (PTP)
WAL — AGE 2mg eeeeneeeee 100 $£ (PTP)- 500 $& (#/¥F)- 1,000 38 (PTP)

28



X. EHEREIHEICEY 51HAH
7. BEDME
A4 L — A lmg - 2mg
PTP A2
PTP: KY) 7u¥lL ., 735G
INZ A s
Bw R T Ly
Fyy 7 RK)yTFalL v
8. El—H% - EIxhEE
[F] — Bl 57242
[ &4 %
P4 L — AHiE 2mg T —
FIEEE.
— & % o % & 4
IAY VT A RS BN KH 7y - KH
WA AV YL 5 FIWA— NN TR SR
A ZAVA BIVT g vay T R R TN - R
” R UEE - B SR pANEE 2
N)T T A NV VR 77 A —
= TEINL AWVERVEE - F TIVILyHTr—=<
P NRUH) UEE - R L Rt I T
9. EEBEEERH
L e
10. BEIRFTEASFER HRUARES
*”fiﬁﬁ;uﬁ(;’ﬂﬁﬁ EI 1983 49 H 21 H
7K Erd % A L — A%E Img  15800AMZ00620000
A L — A% 2mg  15800AMZ00621000
1. EMEAEIEHEAH
1984 423 H 17 H
12. hEEX (IZHREM. AERVCHAEZEFEMFEDOEABRVZOAR
LW
13. BEEHER. BMERBRAXFERHRVZORE

PEAREAEIAE A H © 1991423 A 6 H

PR AR ONE  FEREE URE2HZETOVT LS LV,



EENEHICET 21RE

. HEEHHE
64EM (1983 4-9 H 21 H~19894£9 H 20 H : #&7T)

. REYEHRERMICEY 5155
RN, JREFEEERE 97 5 CPE 20423 A 19 HA) 128D &, H&FERIL 1130 Ha 2 RE L

ENTVWIEI,

. &Ea—-F
oo S %@%Eﬁﬂlﬁ I/t 7:]\ F@E%ﬂfg
(HOT %) FE#Epa—F | YA7L4a—F
B4 L—X$E 1mg
PTP 100T 1003826 01 0301
PTP 1,000T 1003826 01 0302 | 1124 008F 1024 611120087
NF  500T 1003826 01 0401
Y4 L —XEE 2mg
PTP 100T 1003857 01 0301
PTP 1,000T 1003857 01 0302 | 1124 008F 2020 611120088
/N7 500T 1003857 01 0401
. RERAGIT LDEE

FALew

30



X. 3CEK

1. 51 H3#E

O FHEES
@ )l S
OB #Ho
@K HIEKS
® ik o
OF LTI
DHEAR HH
@ FEEE—5
© PHEEEZ S
10 Tkl o
@D P EE 5
@ 1T ITHE 5
@3 FHEE IR S
@@ PR EA 5
@ FEmE— 5
16 ARFTECE 5
@ FHEES
® g A5
19 Tkl o
CO R BIE 5
@ 1k R 5
@2 fif] g —

5 R T
DR LT,
S Rk e
- R e
DR LT,
% Rk [E 9
DR L,
s R & TR,
% Rk [
DR LT,
R &
S Rk e
R L TR
s R L WFgE,
% Sk e
DR L,
DR KSR,
¢ R IRETHi,

CEFEOHO A,
CEFEDOH DM,

i

Wik & b5,
REAT AR L,

BRE Fo o IBHER,
B NBIEE S ¢ ERERREE

@O AL © A L — A e B I A W 1 (RS SRR R A

@0 FIRIEMES © FRIRSERE,
@) Kangas, L., et al. : Int. J. Clin. Pharmacol. Ther. Toxicol., 20,

@ 3L f il S
@ 31 il S
CUYAY SR >
G AHE LS
6 =l PE—5
G PR

64 Suzuki, Y., et al. : FEAE & A,
GO WA & @ i - ATERIRIT 7o,

yiiE 320
DD SRR,
DI SRR,
vyiiE 320
D IRAE & BER
DR & R

. TDHDZEIH

U EA R L

31

16,
17,
17,
17,
18,
17,
18,
58,
17,
17,
18,
18,

58,
17,
20,
10,

119,
120,

9,

19,
19,
19,
19,
19,
19,
17,

7,

1987 (1979)
1945 (1980)
3149 (1980)
2487 (1980)
943 (1981)
1955 (1980)
462 (1981)
3021 (1981)
2777 (1980)
3463 (1980)
746 (1981)
453 (1981)
4233 (1980)
1901 (1981)
3347 (1980)
2233 (1983)
767 (1981)
733 (1981)
892 (1981)
702 (1982)
2677 (1981)

5 (1980)
123 (1981)
621 (1980)

251 (1978)
585 (1982)
223 (1980)
201 (1980)
191 (1980)
715 (1980)
1277 (1985)
1313 (1985)
2585 (1983)
37 (1981)

SCHRG R
SIL-0077
SIL-0078
SIL—-0079
SIL - 0080
SIL - 0081
SIL - 0082
SIL-0083
SIL - 0084
SIL - 0085
SIL - 0086
SIL - 0087
SIL - 0088
SIL-0089
SIL - 0090
SIL - 0091
SIL - 0092
SIL - 0093
SIL — 0094
SIL—-0095
SIL - 0096
SIL - 0097

LEX-0159
SIL - 0054
SIL - 0057
SIL - 0563
SIL-0070
SIL—-0212
SIL-0068
SIL - 0066
SIL - 0065
SIL - 0060
SIL - 0023
SIL—-0031
SIL - 0237
SIL-0043



X. 2ZEH

1. E&5ETORTIRR
2016 49 HBIE, FA Y THIEL TV ho

2. BB BERARZIREHR

(1) $EBE (BT 5 BoHEHR
EIRIZ B0 2 M EOER R, . ZAREN0RT | OHOLMILTOLB) TH Y +—
ANTNTHEE IR D,

[ L omEE] . i, S~
(1) BWEBRTHRGEIEANRE SN TV LOT, MR IIER L T A RO H 2 iF A2ix, %
GLBWZ EDREFE Ly,

1) RS (5 v b) 1285 L72%EER T, 50mg kg O & CHRTFBIEHT RO 5 b,

2) WIRFIMBONY 7B RILEY (P T7ENLA, 2V ITERFY FE) ZRFLT
W BEDSHE L AERICBW T, HEZ, OFHENIHEL LB L CAEICSZ W EDE
FHRHERE DD 5 o

3) Ry TTEY VREY THAICHFLAEE ., Wk, SEMT . BHERIT, SR, BR.
fEHR, PROLHG] - JEME . 7 7 — ¥, Bk, miE s, Rk, AR, BiRSErR T
CEDPHEINTV S, BB, IS OIERIE, BEFUERD 2 WIdH A RBEIEE L CHlE S
Db, Tl XUV TEE VREEWTHARICEE O M AR Z 3 2 & ARG S

NTWwhb,
4) SPIRENCEA L2 E . MERHARICEERERDY S S b s 2 e, XUy T TEE Y RIL
EYTHE SN T b,

(2) I G THEEIITRI AT SEL T &,

1) b ML ARBIT T2 eI TB Y., 72, FENOEE 2RSS D 5,

2) b ML ARAT L. FERICEIR, RERAVEEZRI T LMoY T T YV R{LE
Y (PT7ENRL) THEENTWAS,

F— AR T D5 c
(An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy)
(2017 4¢3 HBAE)

2% L PO
C : Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may be suspected of

M

causing, harmful effects on the human fetus or neonate without causing malformations. These
effects may be reversible. Accompanying texts should be consulted for further details.

(2) MNRFICEEY B iBSMER
U EA R L

32



XI. f&®

Z D OEEEEF
A ER R L

33



CODE DI-I-SL110
2019 % 8 BERL



	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
	（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）
	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
	（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
	4．有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	（1）剤形の区別、外観及び性状
	（2）製剤の物性
	（3）識別コード
	（4）pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH域等

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量
	（2）添加物
	（3）その他

	3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	4．製剤の各種条件下における安定性
	5．調製法及び溶解後の安定性
	6．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	7．溶出性
	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．治療上注意が必要な容器・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
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床効果
	（3）臨床薬理試験
	（4）探索的試験
	（5）検証的試験
	1）無作為化並行用量反応試験
	2）比較試験
	3）安全性試験
	4）患者・病態別試験

	（6）治療的使用
	1）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験）
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要



	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・測定法
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）最高血中濃度到達時間
	（3）臨床成績で確認された血中濃度
	（4）中毒域
	（5）食事・併用薬の影響
	（6）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	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）バイオアベイラビリティ
	（4）消失速度定数
	（5）クリアランス
	（6）分布容積
	（7）血漿蛋白結合率

	3．吸収
	4．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

	5．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（CYP450等）の分子種
	（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比率
	（5）活性代謝物の速度論的パラメータ

	6．排泄
	（1）排泄部位及び経路
	（2）排泄率
	（3）排泄速度

	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
	（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）副作用の概要
	（2）重大な副作用と初期症状
	（3）その他の副作用
	（4）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	（5）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	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
	（1）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	（2）副次的薬理試験
	（3）安全性薬理試験
	（4）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）生殖発生毒性試験
	（4）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．有効期間又は使用期限
	3．貯法・保存条件
	4．薬剤取扱い上の注意点
	（1）薬局での取扱い上の留意点について
	（2）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	（3）調剤時の留意点について

	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


