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Sy 1 179. 19
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pHL. 2 8.8 mg/mL
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7K 3.1 mg/mL
(3) B
MM ER L
Brtm (DER). R, EER

Al 9 186°C (40 fiR)

(0) MIG R AR TE S ¥
pA, 1 2.29
pk;, : 3. 68
pA; 1 7.56
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(N Z DD E 45 R 4EE 2
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B :9.bmm, JEX ;4. 9mm, Ef&H : 370mg

(2) HE| Dt >
(% . <MEHEIRRE T O L EMER > O3B BH AR O )
A (kgf) : 13.0

©F: ¥ =kl
PTP il = — | FAKHER = —
t 225 t 225
(4)pH, ZBEEL, WE, LLE. BEROERUVKXEY pHig%F

BARSAYA

2. HFIOHERK
(D B\EES CEHERS) OFE
18EF - NVR AT A /%S: 250mg & A
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bt —2, ZATT VB~ T X UL, T 77 ) a—ligt ) v, K.
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(3) Z D1t
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ABRIEH HiIFE BRI AR HF 6 % H
PR HEOD 7 4 v a—T ¢ > T §E A WA
wHE (%) (154y) 80 LAk 98~105 95~100
Em ¥ (%) 95~105 10340 101+1
*1 ¥ ES. D.
< EAAEREE COLEMERER > Y
bR S
PRATSRAF PR 2
M | 40+£17C HOL - XU
M | 2561°C + 75+5%RH N - BRK
7 60 75 1x » hr (25+1°C) B - KU
PRERAE R
FR A PR f7e (dB) | i (kef) | TEHIRER (%) | €&*L (%)
e HEDT ()L —
s RIR . — . .0~103.
AR BHAAIE S EECh T 13.0 98.0~103.9 100
40°C DT 4L a—
3 5 A Pl T 1.31 17. 4 98. 0~101. 1 101. 6
25°C « T5%RH | D7 4 L ba—
e Pl T 1.28 11.0 97.8~102. 1 101. 1
HEDT ()L —
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. hFl EDESEIE (MEIEEMEIL)
M L
. AHE
(1) ¥R H 2B 31 2 B el »
. 22 98 FH 125 35 5 D S BT LA 2 BRI 0D S 45 12>\ T
= CERZ 10 45 7 A 15 FAEKIEH 634 B) (£ 39)
BRI 15 H ARG 7 — kB TaHaERE X Rk
pHl1. 2 : B[ HAAERBR O 1K
BRI pH4. 0 : FH¥EE - BERR T kU o 2EER (0. 05mol/L)
o ph6.8 : FASER I - KD V) LT (1-2)
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pH4. 0 . . . e Bl

BN EYERE] . ABRIUAI L BT 15 Sy AN Y 85% L B H
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pH6. 8 = A
7K ey

<pH1.2. 75rpm>

120 T
100 [ ¢
~ 80 [
-y
W 60 [
ot o HIRYRT A 250mel T\
o IEHEMF
20
0 1 1 J
0 10 20 30
B (4)
BRI | 5 10 15 | 30
ERER®IK | 885 [102.9 |103.4 [104.5
E#EHIK) | 86.9 | 97.8 |101.2 [102.8

<pH6. 8. T5rpm>
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100 [ —e
~ 80 [
S
W 60 [
Tt - ALRYRT A4 250mel 7 /3]
o —o— 1ZHERIH
2 T
0 L L J
0 10 20 30
RFRE (592)
BFfE(5) | 5 10 15 | 30
sREREIKI | 67.8 | 92.6 |100.0 |103.8
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(2) AHITE MRS ~ D &
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0 . L )
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0 : L ]
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1. MEERIHHE

TREERDOERK
F&GER (HEESR, MEEAR) ., SMERE R, QBT E, BERE R, K8 YRR, At
FER%
A

18RI SR 5 D HER

2. HERUHE
VR AT A LT, BEERA 10 500mg (AR5L2488) 1 H 3EEEROKLGT S,
¥, Fln, JERIC X Y IEERERET S,

3. ERIRAHR
WEERT—2 1\ ir—o
U ERR L

) BEER R
AR L

(3) BRI
AR L

() BRI
R L

(5) AL ROELER
1) e AL TR RISHER
AR L

2) HEHER
AR L

) REMLHB
AR L

4) BE - WEAIEHER

L EERL R L

(6) AR
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1. BEIZEEH SILEYRITIEEYMEE
TYHFNCATA U L-AF N AT A VB, L-=TF IV AT A VR, 7 a Ak v

R S5 D FHH|

2. EBEHERY

(D ¥EREML - 1ERRF
ANV AT A E KBRSy DA 2 IEFAL T 5 2 &I &V RGHRRGE 2K T S B EIK
TEMZRT & & b, KBBR8 2 BEEEM 2R,

(2) BN EEAfT T HAERAE
L. KRR AR oy B AR

(1) AINRT AT A (500~2, 000mg/kg, p.o.) &, ﬁﬁﬁﬁ?ﬁ?ﬁ%ﬁj\fi X0 FEE LB
KB XKUY X OXGERKE Z IR T S, E72, RO WEICITEEL RT3 &<
AR R ) f_hﬂgiﬁiﬁﬁg%%ﬁﬁiﬁfﬁﬁﬂoﬁﬁ I S, ROBRG R
B sy DIEFALER 2779 2 & 3380 bl

Q) ANKRL AT A > (10°~107"M) 1T, A XSS QBRI O PERE 7= A B & A 5 i
BUTITR B Z KT Z & 72 < BB bhE 7= A A& & A IR A A A B S8, KPR
T ThHEEMERET- A A EH RO 2% 25 2 L2 L0 ZOE kSR O MR 2 2k
ETHLDEEZ LN, (in vitro)

S SCREIEETE VR

TR AT A (250mg/kg><2/day, 15days, p.o.) I&. #AREE T AWM AIEIZ LV EE L

BISE IR T v FOREZEMRENE (BEOE/IME - 5% - WA, FAHEEEMROERBL &L

USKEIE WA DI ) 2B B 2MTH L, MBEEIER 23 2 L 0@ b,

(3) e AR TRRERS - HHRERa
BMER e L
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1. MAPREOER - WEX
QP TN L
BB L

(2) &= I HR iR FE B R
VI— 1. (3)FRARRER CTHEE S o PR g DESM

Q) ERRABR THR S -MFRE "
ANVKRY AT A GE 260mg [T /8] CAFHERFN 2 7 n A —"—jhic Xy enEh 18 (-0
WY AT A & LT 250mg) fERER AT F-ITHE & BRS04 G- U C i th R AT e 2 I 7E
L. o yiie 7 A —4 (AUC, Cmax) (T OWTHIFHENT 24T - 7R, WAL+
AR EMED RS S iz,

I 35 s D B ST A\ D 7GR RF IS LIRS~ X BB O BB\ O IZ D T

e (MZFn 55 4E 5 H 30 H ., 3K 718 &)
WERES | 10 4
$ 5 g 2HRI2 D7 a A A — N—k

7K 100mL & HeA TR H RIRE 1§ 5

B EE A8 L-HAAR AT A & LT 250mg)

PRI | 9 el (Befal, #2542 0.5, 1, 2, 3, 4, 6, 8, 24 IfH)
PRSI | 1 B

ALIRES GC/MS %

2.5 ¢
O: DIWLRIRTA iE250mg [7/3]
~30 | @ . ZHEMH| (241, 250mg)
T T+ IEEEE . 1=10
oo
315
X
1
7 1.0
HT
H0.5

0 1 2 3 4 5 6 7 8 24
BREZDOERM (hr)
<FEWENRE X T A — K > (CE¥%) EEEHER 22, n=10)
b & AUC, 9, Cmax Tmax T
(mg) (p g+hr/mL) (pg/mL) (hr) (hr)

HIVRY ZF A L BE 250mg

— . 250 7.37%£0.60 | 1.74£0.29 | 1.9%£0.3 | 1.95%£0.40
[ %]

FEAERLA] (BEA], 250mg) 250 7.097%0. 86 1.69£0.22 | 1.6%x0.5 | 1.95=%0. 40




< HIERG R >

AUC, 4 Cmax
B Ot log (1. 04) log (1. 02)
90 %15 FE X [H] log (0.95) ~1og (1. 15) log (0. 94) ~log(1.11)

L3 R EENE TN AUC, Cmax SF0D/3T A — 2 (3, BBRHE ORI (RO BREREEL - R 5 O 7R

R K> TERRD RN 5,

QL
BB L

G)BE - ftRENEE

VI— 7. MHAE/EH] OEEMR

O)B&EH (REaL—23r) @MLK YHBEL-ENERRBEESHER

BB L

2. FMEER/ T A~
(1) BB 75 3%
AR L

(2) AR
PR L

Q) AAATRASEY T4
LR L

(4) B RE T
BB L

GV T7IUR
BNV A

6) HHEH
AR L

() M EEfEaE
AR L

3. RN
AR L

4. 9%
(1) Mm% — A BE P9 @@ 4
BAN-Y YA

(2) i — B ARRIFTE B
YR L



Q) EA~DBITHE
RUERR L

) BB~ DB
BB L

(5) Z DAL DHIE~DFATIE ?
Jifs D HARESCRFIR 25 DR HE I bR T D,

5. X

(1) REEE L R VR BHRER Y
s N 200 NZRRICH AR AT A Cafialigh Lz & 2 A, JRPICHIE S 7z sulfoxide
R EDHD 100 15 S DR ZEZ R U BRI 722 HTEE ) O KIBIZ K A ATREMEDS RIZ STV 5,
o, MOFERFEREIKICT BT b, PO RF MR H 5,

(2) RBI“BE 5T HBER (CYPAS0 F) D5 FiE
AR L

Q) VEEBNRDOERRVEZDEE
U ERR L

4) REYDOFEDEER IR
BB R e L

(5) EHAR B OEERI/NS A —4
BMER e L

6. thitt
(1) Htt b B AR R
LR L

(2) Bttt 3= 2
il N COPRPARZACIREEIRIT 6~56% (23.4+0.8%) & KX AREE}IHHH DD, cysteinyl
sulfoxide IFIRHPICHEHE S L2 o Tz E WO HERH D,

(3) 3
BB L

7. S URKR—E—IZEAT B1EER
MERe L

8. Bk BREE
BB L



. &% (ERLOFESF) ICETLEE

1. ZERNREZDER
M LW (BEETIIED BTV

2. ERARLZFNER (RAIEZEZZED)
x5

(25 KOBEFIIIHRE LW E)]
AR DR UIdBUE O BEERE D & 2 HBE

3. MEERIIZHRICEET HERLOIE L ZDHEHH
RN

4. RZERUVREICEET HEALOIE L TDHEH
RN

5 EERSARLZTNER

BERES ROBEIIFEBIIRGTLZ L)
(D AFEE DS 5 B ATHERERE O & 2 BE IR G LR, IFEENEI T2 L 03H 5]
Q) EFEDOH LEE HETIAEDHLBETEZBEERITLIZEORENRDH D]

6. EELERMIELFTOERRVLES X
M LW (BEETIIED BTV

7. tHE{EH
) BRZESEZFNER
FH LW (BEBETIIED BTV

Q) HREFE L FNDER
M LRV (BEETIIED BTV

8. Bl{EHA
M EHEROHE

AR 38 A pIGAEH A A D B A S8 BUBH L S W & 7 DA 2 M L CUh 7,

(2) EXGEIMER L DHER

BERAEIER (EERH)

1) "R EEREE (Toxic Epidermal Necrolysis:TEN) . Rz /& kLB ERE#REE (Stevens-
Johnson JEMERE) : H EEMFR L BIAERRIE | R REEIRIEERED H L b b Z N HH DT,
BEET3IATO. 2O LI RIERNS bG35 2 IE L, @Y7L E %17
R

2) FFESREREE, B&YA : AST (GOT). ALT (GPT), Al-P, LDH @ RF-Z:% £ 5 FrfaeksECuh
DHLDLNDZERHDLDOT, BIEEHDITITV., BEIROLNHGAICITKEG 2R
L., EEIRLEEZITO Z &,

3 avd  TFI747X%v— vavy, TH 74 7% — (RN, FE, SERS%)
NHLONDZ ENDDHDOT, BEEL 04TV, BREPRD ONT-HAICIIREG 21k
L., WY& z2175 2 &,




Q) ZDHDEIER

AEE R B
e BACRIE, TR, M. B, EH, EEEREmR, e
W BEOE™ WG, B, RLBE, TERE, REEN R IR S
Z DA, Z D FERK

H) EEZPIETH L,

W) EEREHERRBRBERVBRKREEEE K

BB L

O EBKRE. AHE. EEERVFNOAREERAOBERAREMEE

M ER e L

6)EYMT LILF—I2d T HFERVRARE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

TELOE B SR
VII— 2. 22 NAE L0 E (FRIZEA25T)
VII— 8. (2) EARZEWER & MIHIER 1) 3). Q) ZDOMOENWER : EEUE

. EE~NDERE

— I EE T AEBSEDNME T LTV SO TRET 2R EEETH I &,

VR, ER. BIRF~OKRE

TEIm SUTIEAR L TS ATREMED & DI NIZITR G L Z EBREE LV, IR O GI2H
T 5L AEMEIIRENL L T ]

INBREADERE
HMERR L BEETIIED SR TV

PRI ERRICRIFTEE

M ER e L

BEXRS

B L

BREDEE

HRANAZAFF - PTP A2EOHANT PTP > — DBV L CIRMAT A L Ho5ES2 2L, (PTP
U— FOBIKIZ I Y | BEOBLAERAEIE R AT L, EIZIZRILE B 2 L CHERSIR 2% D
HERAGIHEZ T Z B HEINTND)

%@ﬂ@&n

MG E L (B CIRED BTV R

Z Dt
A L7




X. JEERAREERICREI HIEE
1. EEHB
() EHFERG (V. EREEIHTZEE) 38

(2) Bll e 2L TR ER B
MR L

() B ER
BN -y AN

(4) Z DO LB
BB L

2. EMHRER
(1) BRI 5 EERER
BNy AP

(2) REEHREE MR
MM ER L

Q) R A F AR
MM ER L

() Z D ORHBE
AR L



X. EEMEREICAYT SHEE

1. BEXS
o H R LW
BRIy - 3234 L7

2. AMHRXIIERLAR
IR « 3 48 (LEMRBRIR (InE) (2H-5<)

3. Fiik - REEH
SIRARAF

4. EFEFEWLEDEIESR
MEETORYHWEDBESIZDOINT
HlzZe L

(2) ZFIZAFEORFEWLIZDOWVNT (BEHICBEITARENERTES)
VI—14. @A EOFEE] OHESW
<FTHhoLEBY i EN)

Q) FRAFIBFHDEBESRIZCDINT
Hrlz/e L

5. EKREKHF
B LA

6. A%
PTP: 1,000 & (10 £ X 100)
/N7 %E 500 BE

7. BREODME
PTPEE : RV E =L T g VA TAI=ULE, TAI=UL - RIZFL T IFX—h
T4 AT —
RGP T3 = A e BVZFL LTI F— h T (L LE

8. E—HS - RI%HE
[A—RR 3 A XA 5 250mg
[l % . TRFAATA U, L-AF NV AT A VIR, L-=F IV AT A R, 7
=RV SIS (YL 3/

9. EFFEEFAR
R L7

10. HERTRZFABRUVERES

prA IR ARBAEH B TRRE
HIVIRY AT A U BE 250mg [ /%) 201347 H 22 A 22500AMX01251000
Az b BE 250mg (IHARFEAL) 2006 4E 6 H 27 A 21800AMX 10489000




11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ALK FAB

el SAMFLEHEAEA H
HIVR Y AT A 8E 250mg [ /3] 2013412 A 13 H
Az b BE 250mg (IHARFESL) 2006 4£ 12 A 8 H

MEERITHREM,. RERUVRELXETEMFOFEABRVUEOAR
<1991 4£6 H 20 A >
NRESUIZNARIENN - BRI RIER OPRlR (A= hr gl L)

BEERR. BIMERRLAREABRUVZORAE
R L7

BEEHM
BARSAYA

REMBHBREZEMICET 51FHR
AFNE, B (HDHVTESG) BIRICRET 2HIRITED 5TV,

L£EI—F
N JEL A S 8 AT S Lt~k
L4 HOT (9 #7) % & AR TR i
”yikli;‘?guu:‘“— R PR 11— R
/1//:‘\ X*‘
17,kj—“/ 7:4: 103837807 2233002F1301 620383702
VU HE 260mg T X |
L 103837802 2233002F1239 620004595
250mg (IHARFE4)
RIET EDEE

AFNIZ PN L ORFBEEEKLTH D,




X1 xmk
1. SIAH

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

R ES SETEERE No. 19, HAXNEEWS (2004)
e B AR i E (2016)

HHET /N7 7 —< NG R (A ERRRE T EMERER : 250mg)
HHT N7 7 —< NG ONEEaRER : 250mg)

HHET A7 7 —< @GR GF R : 250mg)

HHET N7 7 —< RN E R (R 3EERER)

HET N7 7 —< N EE (EWRRZ R 250mg)

2. FDthDSEHK
Bz L



XI. &M

1. Imﬂ@f@%nxlk/ﬂ

BA=RANA

2. BYMZE T BERER

R L

X IR



XII. &

ZDMDEEE R



	表紙
	目次
	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. 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
	(6)治療的使用


	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)臨床試験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)薬局での取り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


