2020 4 4 AT (B85 12 ki) H AREAERS fh 0 A5 871319

EELAARAELI—T+—L

A AR B SE Al 2 O TF FLd L H 2013 (2 HEHL U THERK

KBMERTOA FMERRERBHI <OV T7xF9F b L>HF

=~J0-b 5 iR#%0.1%

DICLOD oPHTHALMIC SOLUTION O.1%

#l

&

AARA

A DRE K S| ZLELRD

b & E| ImLPicyrzuorz=F7F b ) UL Img & EH
ﬂn % 4 a7 F MU A (JAN)
. ¥4 : Diclofenac Sodium (JAN)
RS FEAGRAE ] H 1 2006 4 8 H 9 H
iiﬁéﬁ ’iﬁ‘g Eﬂ;’ gi SRAMFEVEINEAFE A B : 2006512 A 8 H
. % = &£ A B % 5% &£ H H:19894E 5H26H

(B EFH%OHTEEH 2007 42 A)

F% - SLEMRSE (A -

. RS R BLEARFETE - h & BUEKERS A

EXEFHIBLEDERE

Db LEERARE AT AN T A= ay
O | TEL : 03-3279-0379 FAX : 03-3279-1272
R BARRE )T AR — L X— 2 ¢ https://www.wakamoto-pharm.co.jp/

o

MW Ea bh e

AKIFIE 2017 4 9 A UGT OB SLEOFEHUTEE D T ERL L 72,
BT OUSS SCEE R, B E RIS IR AR — & ~— Uhttps://www.pmda.go.jp/iZ T ZHER L 72 W,



1.

IFFIADFSIZOME —armmrERme—

EERAUEE1—T+r—LIERORE

P37 F = 36 0 D FEARH 70 BEAO G ot & U CRR R SRS I SGE (LR ISR LIS 2 b
%, EHEBLG CEERT - SERIATSE O EEIRNEFE D B 5 RSB e 22 38 5 o018 1F 1% 3 2 15
T ORI, T SCEICRLR ST IE A AT 2 FICERM G M L ERIGENH D,

EHRELY Tld, BRZEHE T OV TREBERZE O R FEE WA 4G B E I TH IR OBINGEE RO E 5%
LTI AZMTE L TRAL L TE TV 5D, ZORBRCHERIEFHRZHEEIICAFTT D720 DMWY
AR LTA VB 2—T 3 —L0HE LT,

WEAFN634EIZ H ApBedEAIAT = (LU, B &I FIeE 2 /NEE SN TEER A o F B
— 7 4 —2A) (LLF, IF L) OALEA T I ONCIF e s R e Lz, 0k, EERIEES
I N B AT R3S G = — X DA LA 51T T, SR04 9 A B3R 3/ N &8
ZNZBWTIFREHEEEOBGET BTN T,

FIZ104ED R L, EIRMIEROAID FTH 2D MIEME, T Th D EHRBIL O IKAIA,
W & - THE - EIRBEIIRE S BIL L2 2 & 250 T, FRk204E 9 H 1T H i 3R B S5
ZHRITB W TIFRLHEEEH200873 K E 72,

IFFL EAEH2008 Tk, IF 2 MR O+ & L T4t 2 55, PDFEOEMNT — ¥
ELTHMT S Z & (e-IR) BFEAIE 22572, ZOEEICHHOE T, IR CEICBVTIAIHE -
OB, s - 2R EEAEARNEREOUGT 1 R EOSRT NS > T-HEI, WETOR
HF— & 23BN L - R FTR De-IER Rt SN 5 2 & L 7o T,

BT De-1FIX, ) EEMLEFREERAEEEOEELEREZMEF —L -2
(http://www. info. pmda. go. jp/) 7 H—4E L CTATRHE L 72> T D, HARPE AN T,
e-TF Z i 4 2 ER M E IR MR — 2=V BRI A FTH D Z S ITHEUE LT AL 1Y
HIZHDOHE Te IFOERE T DA R E LT #x OIFD UM CEZ fli5e 7 2 i EAE A
fHWME L CHUDEE - Rt Lz,

2008 F- K VAFEABDA o F B a—7 +— LRI 2B L 7o THR L C & o E 2 B
fliL, BB L > TH, ER - HHMEICE > TH, DEORWERE T2 525 %
Tre &2 THR%, IFGE#EHEO —HWET 21T WIFEHEZEE2013E L CTAETHENE o7,
CIFElF

IFIXRASCESEOE R M L, BARSEOEBEFREICE > THEEBICHNE R, [E3K
O SEEELO =D OIER, WITFTO 7= OfFH, FRAIO T O, EI O EMEHO
T2 O DIER, FEE 72 BE T T DT D DIERENER SR AMZRERN OER SR E L L
T, BRI LHERE 2 e U, FAIAS O 72 D12 Y 5% E IR 5 O USRS 3 2 VERR K Ok 24K
FH L CODPITE R ECEM T DD,

To7e L, L - SR SER RS 1T 5 b 0, BSKEEORIFIS )1 &2 BT 5 b DR
SRFNET B S DS - I - SRt N E EESIIFOTEHFE L IR 5R, SNz 5 &, fl
FERENGRUE S NIZIFIT, FEAIETE O 2550 - I - BRREIST 5 & &bz, BERMTE
THHLDENWIRFEFFOZ L &RHEE LTS,

[IFD#R]
OHFEITA AR, BEEE L L, FHIE LTIORA v MLEOTAR(XFIIBRL) CThodk L, —@hilY

9D, 2P L, IMSGE TR - R E VSRR, BEAEA TR IS b 15,




OIFFEHEEHEICESZER L, FHEAIXT Y v 7K TR T 5,

@FMDFLHI T — L AT T T HIFFEAERR D TFMH O F51 & OB O A FLHT D
boEL, 2HIZELD D,

(IFDERL]

OIF XA E U TRIAI O 5855 (WAL AL SVRAD ICER SN D,

OQIFIZFE# T 25 H L OIS B RS HRE L 72 IF Ll i I L 5,

O TEONBEZMTET S L DIFOEEITH» CTHERERNTHEINS,

@OREDZEOMEEIZET 2 b 0, WIREEORFNEE N A BT 2 6 DR OFEARIZ 1L L
CEIRGEEE B O DFHM - T - SR REFHICOW TR S e,

ONEIESA ¥ B a—7 +— AFCfEH2013) (LA, [TFRLfEE2013) LB I K D ERR S
NIZIFIE, B FEARCoORM A AR L L, MEIZIG U TEHAIRE B4R (PDF) 2 & Hll
LCEAT 5, ¥ TORKITNATITRN,

[IFDF1T]

OITFFEERE2013 ) 1%, Frk254F10 A LA ARGR ST EIRM B & 72 5,

@ LA DEIEBIZOWTIL, TTFEEHEERE2013) 12 L A1ERL « #REHTREI S D SO TIZARU Y,

O EOEREOUGET ., FaR s R T AR aFAmRS 5 (B PR FRRTAm) 23 A2 S Av72 ke Rl QNS )S
JEDJERZEN 2SN, T RENBENKE L LB BB IIIIFRUET SN 5,

3. FOFAIZHI=>T

[MFRLHE 20131123V TlE, PDFY 7 A MZ K D EFIR TORMEZERE LT 5,
18 2RI 2 AR X, BrEASEIRI L CRIAT S Z EAFAITH D,

A EARDIFIZ DWW T, EHn EFR SR G O 3 G B R R T g AR — A=

CHHEGINRE SN TN D,

BRI TEIR A V¥ B o — 7 4 — MMERDO T & 10> THERL - 124925 23, IFDJ5
RAESE 2 ERBUGICRE LT D IEEHSCIFERURFIZFE# U EHRE 12OV TSR 3
DOMREADA X E 2 —2 10 IRARER SRNEE BRI, IFOF|FMEE @ 5 %EH
bb, Fio, FERFEGET SN D EOEEFICET 2 FHICEHL TE, IFRSGETSNDHETO
VR, Y%= SR O SR E DR 2 IR SR I D ESUESE ., & D W IR E S I R
HHRAE—EAFZ I EFMER O T 5 & &b, IFOEHICH T > TE, &HO
I SUE 2 R 3R R R AR T AR R — A — U TR T 5,

72E, W IEME RO D R0 DR X TV D TERR AR | 0T F 7225 E T ok
Bl %ﬁé@ﬁ%iﬁ;%@ DL ERHY ., TOBIBWIEHOEETRETH D,

4. FAICKLTDE

IF 7 $E A fifi 45 @H%% BWTRNTZENTERVERMGEHRIE L TEM L THEE
twoLﬁb\%%@%Eﬁ%E%m7m%~ya/:—b£ LAl kv, RN
IR E U CRIECE 2HMICIZBE T L IRAN S 5, IFIZHWREOTEHERALZIT T, Y4
FEE G ORIBEBENMER - T2 LOTH D Z &b, fldl - REUITHINEZZT 5%
BN EZEH L TELRITIIXR B0,

FIRSEREIT IFR S ETHIRMCEZHMET © DIEFREMTHY, A1 ¥ —F > T
DRBE LB E 2 RHE EOJRE RN L 20X BB LIER SN WD Z L 28 L
THMEIEHT20ERH 5,

(20134 4 H 7T




B X

I. IZEICETAIEE. ... 1
1. FRREORE . 1
2. WAOREER - WEZERMEE. ... 1

O. &MICEATHEB. ... 2
1. BREE® 2
2.0 —fBB 2
3. BEARERER. ... 2
4. PFKRUDFE. ... 2
5. 2R @ERE). ... 2
6. BRA. A4, BS. B5F5.............. 2
7. CASERES ... 2

II. ﬁmm\lﬁTéﬁE ........................ 3

. YESRME. . 3
2 BN OBREBEHTICESTHRESE........ 3
3. E)‘j.”‘jz o)ﬁﬁnun‘t%ﬁlﬁ ...................... 3
4. BOHADESEE. ... 3

V. RENICEEY SHEE

1. FIRS 4
2. BEIOQMA ... 4
3. AMAMLCERT SEFORAEE. ......... 4
4. BEA. A0 EMEIIHTEER.......... 4
5. BHADOEBELETICEITARESE. ........... 5
6. BEBOREMS. ... 5
7. thF &L OREEL MEBLEEMEL) ... .. 5
8. BHIME ... 5
9. EMEEMRERE. ... 5
10. HHFOFESRSOMERHASRE. ... .. 6
1. WHFOEDHEIOEER. ..., 6
12, A ... 6
13. BAT HABEMEDH AT, ............... 6
14. FELIDELRSR - NEIVERURSFICET
BEHR ..o 6
15 WM ... 6
16. FDfh .. 6
CCREICETAER ... 7
1. BHBENUTTIE ... 7
2. FERUVAESE ... 7
3. BEEREEE ... 7
VI. ESEFEBICETAIER. ... 10
1. EEPFMNCEEHLLEMTLEHE. ... 10
2.0 EIBMER ... 10
VI. EWMEREICEATAER. ... 11
1. Eﬂqﬂlﬁr@?ﬁﬁ lﬂ“ﬂifi ................... 11
2. EMBEERMINSA—2 . 11
SRR 12
O i H 12
5. KB ... 13
6. HEM 13
7. FSURR—EF—ICEHTHER............. 13
8. BMZEICKBBERE. ... 13

VIL. x@&@ﬁi@;“%l%?éﬁﬁ ......... 14
1. BERBEFOER ... 14
2.*Emﬁt%®EE0$%mm§at) ....... 14
3. MEXFIHRICEET SHERLODIFELZTD

B . 14
4. RERUVAZICEET SERLOFELZTD

B . 14
5. EERSABREFTOEB ................... 14
6. EELREARMIELZTDEARVLESE ... 14
7. MEER ... 14
8. BIMER . ... .. 14
9. BE~ADERE ... 17
10. 1133, EIR. BIAREAOES ... ... 17
M. INREADEE ... 17
12, BERBRERERICRIZIEE ... 17
w.ﬁéEﬁ ................................. 18
14, ERALOZEE ... . . 18
15, ZOMOEE ... 18
16. FDMh ... 18

IX. JERGRAERICBETSAER ... 19
1. EEMEESER ... 19
2. BMEEER. ... 19

X. EEMEIEICEISER ... 21
T BEIRSD . 21
2. ESHRXILERSRE ... 21
3. FE-BREEHE ... 21
4. EFEFEWNEDEES ... 21
5. REBEHE . ... 21
6. B 21
7. BHB/OME .. 21
8. R—M&A-R%hZE................... 21
9. EREERBE ... 22
10. BAERFTRDBEAARVEAREES ........... 22
. EMEERSEERD ... 22
12. $hEEXIEZREM. RERUVAEEREEMNE

DEABRUZDAE ... 22
13. BEERE. BiMERRLARERABRUZED

P 22
4, BEEHM ... 22
15, HEHRFIRERRICETIER........... 22
16, BFEa—F .. 22
17, BESELEOFEE ... 22

XTI TBR. ..o 23
1. BIAXXER .. ... 23
2. FOMDSEIHE ... 23

XO. BEBEM .. 24
1. EHNETORTERRT ... 24
2. BNCBITHEEXEER ... 24

X, B .. 24
FOMOBEEER ... 24



1. BiEICEY5EE

BMEICET SRE

1. AROKRE

a7zt F b AL 1965412 A A ACiba-GeigytEAFFEAT CRIFE Sz IEAT A R
PEIRIER T D,

vrmaTZ=F 7 FRIULE vrudFe s S —E (COX) #MEFEL. TrRAZTT U v
EABIHERZA L, MIREFERICBWTIEA > RAZ LT 5 & S, Bl LA
HFELLTEHINLTWD,

AFNIIRBIEIR 31T 2 KIS AOE SRIRAI & LCRR L7zt 0T, ANBETITIFCRT 2
%@*rr%&0m$-m%é%ﬁ@%t CHERAMRRD b, Y7 n— KAEIRK & L CT19894F
SAIHICAGE S 4L, RBFRICE o7z, 6FM O R AWM A C199843 A IC PR Al il & 5%
. EEAEKT L,

Dk, TEEFS AT 572D OEEGHOERRFFE KL OERTEA DI HNZONT ) (AR
1249 A 19 B AHT ESRFEH9355) (1THE3 &, 20064E8 H ICER S IR & L TIGE4 &2 7
72— RARK0.1%IC 5 L7z,

2. HEOBEFEN - REFHHE

(1) AWNBETMTERE 312 B2 x5 & Uiz —HE R 2 & 0RO R, 1% ORIERER
DI RT 2 A 50531% 58.0% (181 FI/312 #) TH Y | i - IFEESOHEDFRBLUI T 580
H1ZR1% 77.7% (164 11211 51l) T o7z, CGKRFRIZIIT 245 (TVIERIZET 55 B -3 5K
RRAR ] O )

(2) FZRIETORTEZRRNC K DAY UL T 7 % R Uom AR L o bZ2egiigic vz 57
MAZ T TV By, Foo DFEAITK LT, BANZHTHEIZIH Uiz, (TVLIENIKE 2B
THHEHA2KHEM) OE SHR)

(3) HRME TORTELERNC L DA LT T % R OB IRIC X D bZiiic kv ie Z 5 5
K OEAFEAIZK LT, AN TH B Uz, (TVLEZSKEIZ B3 2 T B -2 388 F
M1 ©E S8)

(4) FRFEBRIT R ERICBW T AR T T R IR OIRIE 2 A (S HH L7z, (TVLL
NP B DB 2 RBMER ] »IE 2M)

(B) T v NEBRIY T = UAEBRIEIC ST AR IS R CEREO A 2 A B E L,
(TVLEZHFRELIZ BT 2T H 2. 3KHEH | 0E &)

(6) FSREM 7,596 T 117 51 (1.54%) IZEWER 8O STz, EARBWERITOE AMRE AR 56
(0.74%) . FAREONS A 40 11 (0.53%) 23380 BT URGEBIRE~F A/ THE),
BEARZEWER & U CABNES, ARZEIL BEEARH) BbbbhbZidbsd, £/o, fFE
(NAF, AR 2B\, Yav s, TFH7 4 T7%v— GRS, MERE. FFWRIN

%) Dbzt OWENH D, (VILZeMt (M EOEES) (B4 2HA-8.AIEM )
DI ZH)



I. &#ICEE9 51EE

0. 2#ICBEd HIER

1. BR5E4
(1) #04
7 u— REIRK0.1%

(2) *4
DICLOD OPHTHALMIC SOLUTION 0.1%

(3) BFFDHX
AR ToHD Vru7=F7F M) UL hofmf

2. —fi&%&
(1) MA(FLRE)
vrsu7ZxF27F ) A (JAN)

(2) FA(WARE)
Diclofenac Sodium (JAN. USP. EP). Diclofenac (INN). Diclofenac Potassium (USP. EP)

(8) AT L
AT 7 =7 RPIRIES © —ac

3. BEANTRERX

@i\(:()gm

NH
Cl Cl

4. HFRRUHTE
43428+ Ci4H10C1bNNaO»
18 318.13

5. {LF4& (@8
Monosodium 2-(2,6-dichlorophenylamino)phenylacetate (IUPAC)

6. BR%A. L. BS.E5ES
Y Lz

7. CASERES
15307-79-6



M. AMRSICEYT SEE

. AR ICEYT SEHE

1. YEEZFHNE
(1) 5487 - tHIK
FA~H0H A A ORI IEOM R TH %,

(2) "M%
AL =T H 7 —v (95) 1T < AKRUIEEEE (100) (I200% 12K, v=

FL T —F )UIF L A ETEIT 0,

(3) WiTtE

WA T 5,
(4) B (B ARA) A BEAR
BB L

(5) BRIEE MR TE
YRR L

(6) HEMRH
AR L

(7) ZOHDERTIEE
AR L

2. EMAADEEEH TFIHHEREN
AR L

3. BMES OHERRERE
HAMRES (rar=2F7F ) vh] OfRHARICES

4. BEMHS DE=S
AAKRE G [Yruarv=F7F R ) UL OEEEICELS



V. RAFIZET HEE

Iv. SFICET 5REE

1. iR
(1) 5
p=til;]

(2) BIR DEA . SRR VIR
A JE O X5 s HRAl
AMBLL OMERR - B~ (B B O K IR

(3) MDY
LR L

(4) #AIa—F
Xy v 700 KE
SR SN TN

(5) pH. ZEELE. FiE. LE, RELGpHIEE
pH : 6.0~7.5
=BT 0 0.9~1.4 (EFAHEIRICRT 2 )

(6) REDHE
EEEATHD

2. BEIOHERK
() B CEERD) DEE
ImLFicyr7a7=2F27F ) ULl mgeah

(2) APy
RUBE, AU, JuuT7 Y= R Ry AU Ys— k80

(3) FMTBMBEDHEARUVEE
Y LR

3. ARBEMRLTHEAYTIRADARE
RN

4. BEF. AFOABIEITHT HER
RN



5 BADFEFHTICETIRENL
[EHRFRERD, Wi (B9 - 58) ]

AUBRIEH « MRIR, HERRRBRT . & &, pH.,

RBEL" MRS

V. RAIZEI HIEE

R A

RO RER, iR (B 023

KB4 PRATZRAF PRATHIH PRAFIERE TS
EHRE 10°CLLF, 36 # H W EE
11~30C. S 18 » A - IS
B MR TL < “% e 3 - 23
30°C. S saf | DRRRTT ATy sgy | PHOETEAA SRS,
2 x| S KA
‘ p—— - S A A+ A
40°C. B 538 RIS pH OIR T, S EOETF
% SOOC\ ﬁﬁlﬁ 6 E' ﬁs‘ﬁ%ﬂf:ﬁi‘\ %E*%a:ﬁ/ﬁ\
Pk 20 77 Ix - hr & CHUKICE A
IAT b & S 1] = R 4 =
Eéiggmmk50%&«r%§%33?3;é%ﬁﬁ RIS AMBZE L (Mt i)
e ~HEEOEH) L EEIKT)
AT R T AT o R N
Eé%%ﬂmmm60Ehhr§%(vzuy7ﬁ)+% BRIl &
[BHEME Z2EMERER (W - 59) ]
AEBRIEH - &, MRIR. BFEE T, pH, REMERY T RATN R
* o PREMEENERBR (BN OB FEh
R4 PRATZRAF PRATHIR RAFIERE AR
301°C, BERKVITE (6~10%) . KEHT . A
" 1 H 3 O DR OB | mm T AT s ms | ACED
N Z3en N 1] N
40°C, WEFF 1 B 3 [0 BHEH#REE 43@+1H a2l oA b - naBT: ke
RIRA 72 25 v 7 A0 A
BB (Cayronl) | UHSER
b/ 5+1°C. BfHE%LT 10001x 30 5 1x * hr
RIRA 72 25 v 7 A0 A
BB avoog) | HECER
6. AREOREMN

AR

ERR L
(X EBA I B D T H 4 K F Bl EOTEE R OIE B

BEARRNA

7.
8. B
9.

HEMFRRERE

L

& EDEESZEL (MEILFERZEIL)




V. RAFIZET HEE

10. HFDOFVRS OHERRERE
k7o~ 797 40—
QB o~ NTT T 4 —

1. HEDPOENRSDEE:
Wk~ s777 14—

12. Hif
Y LA

13. BATZAEEILDBHSIHN
R L

14, FEANDEGESR - NELVRREERICET HIFR
A% L7gW

15. gt
B L

16. ZOfts
AR L



V. BRI SEER

V. ARICEET HIEHR

1. MREXITHER
FNFEFATRFC 31T 5 FRRER OB Ik
Wtk DIIEREIR, eh - IS OFE

2. RERUVAE
W, ARTFAAT 4 (A1 (3 WA, 2 BFRIAT, 1 BRI, 30 20al) . ARTFAFER 1 B 31810 1 1] 1§ RIR Y
50

3. ERIRRIE
(1) BBERT—%/\vor—o
AR

(2) ERERE

HNFEFMTESE 312 filaxig & U ZHE 5 Miatin g & ClRBRORE R, 155 O RIAEFEK D
Bilkizxt3 2 A2h=I%, 58.0% (181/312) Th Y | i - i & DHE DI B 2 1T 77.7%
(164/211) Toh 7= 9710, (GRFEKFICI T HHEE)

6) —THE M H2S LWIREL, 6(3), 449-460(1989)

7) JEARAH M BH S LWERE, 44), 577-585(1987)

8) FHHTLIKAL fth : IRBHEGIRIEHR, 80(8), 1545-1563(1986)

9) /AT fth : IRFMERIRE R, 78(3), 388-392(1984)

10) KAGRTE il IRBHERIR =R, 80(12), 2556-2560(1986)

(3) ERAREIEHER
TR A 7 5 Bl 50, 01% Y7 a7 F 7 F U v s8R 1A 2 fE, 1R ECS
RFfA] H £ CTRF 6 AR L7oRE R, IRFINEEIR 23 70 < | FRICERIR BRI & 72 D IRFEFMEITEERO &
Nighoiz 1,
1) /NIEEE i 3B L IR, 14(4), 2961-2968(1986)

) AFNOABIN TN HE - AE TEs, IRTraT4E GREMaT, 2R, 1RRET,. 300080, IRT
i1 B30, 18 1SR 5,1 ThoH,

(4) RROHER
FH B R SRR
HWNBE IR 65 2 K212, 01%Y 7 a7t 27 F N UARIRKE A RAZ 22 mlRK
ZAET3. 20 1. O.5HEREIET. 21 H3E (0.1%Y 7 a7 =F 27 F b U o LRI % 1 A 4[]
b EH) . 1B G- U, T OfehE R 1k & O i RAEIIHIS k95 20 2R & 2t K OE T
Bk, BEEIC K D3BEEIAIC TRET Lz, TOfE, MlEEIImEM THEEETRD LR
T OMEEAl b ICHEMERRI R 2R LT, Eo, IRBRRIEIC OV TIL, FBEOSRE2E (6
LA E) X, Yo u T =G 7 b U UL IR 3R EREES9.1% (13/2241) | #iit24[E1H£65.2%
(15/2351) . A > KA &3 2 S RIERE60.0% (12/2001) THRBERNICA BEAITRD b o7,
BIEFICOWTIE, WTFNORELRD bNehotz, ULEOREN S, AFIOZRITA > R A
Z v RHIRIR &R T, WO R LA AENRD b Z &b, itk 2
e G m%031 B 3[E AR L 727,
7) JEARAH M B2 S LWIREN, 4(4), 577-585(1987)

) AFNOEBIN TN HE - AEE TEw, IRTIvE4E GRERMaT, 2, 1R, 305080, IRT
itz 1A3E, 18 1SRRI 5, ) ThDH,

7



V. aEIcEY 4ER

(5) HREEAIEAER

) AU ITRERICHER

HHY

YruZ=F7F UL R HRE O A R

RERT A

CHEREREETE (FIR) B X7 0o 24— =gk (i)

PIE

Frifds K OIRME D& A AR (SR HIT E 72 13 )
JrARSER] - 201 B, WHRGEF] 102 5]

F e BrAEYE

OIRN L > ¥ A

@7 KUk, FHNBEOBEREOH D H O

OIREFE 7213 hB CIHAHR (AT uA Rl AT aA FA) o2H F72I13RT
BHE=ZITT0DHHO

@HAE, HEMHEBICRBEL WD HO

OEERME RS, iFEE, BEE, 7AE) URAEIIZFOMEDH D b O

O EOHE & LCRIBE I, M ARBi ., k5E (FEAEH O E13 % E1k5E)
AERZLEDLD

D O ERRNGFRER S & U CAREY &5 60

B T ik

FER EleEE (P RRIER © 0.1%FE 103 1. 0.01%7EE 98 f4])

IR FAfrAT 4 [0 (3 REfdAT, 2 WEREAG, 1 RERTAT, 30 20A0) . 1080 1 AR, IRF
rte 1 H 418, 1 BRSO 8 B,

7 a ARG —"— s (WARGER] : 0.01%5C1TRE 47 B, 0.1%551TRE 55 i)
WEFEITRMEL R T E L, #EHMEE LTE 1 E FH»S 8 HIE (BB 1
TR BLOEE 2 B A FH 6 8 B (G 2 1aEE) 45,

BANEEYE!

[ADME] B T (RIS TREINIE) (CRHmRE B A2 25 LT 7 B
BE R, A%, oA R), L), OB, B, MEEITE L) TR L7,
[HRAYE] BRI T (R 723 Tai ) (CREMIE I 2L, S,
W2 R L OML O BRIRET L 2 #e S RIS B R LT 7 Befl TREAR L 7=,
[Zeaxth] BB Ty (K723 in i) (ICRIER ORMR, BE, Bil%2%5
JE LT 4 Bl Cati L7z,

i e

TERS Hege Vs
(AhE] A E T TR/l E] T01%Y 7 a7 =) 27 F b A
IRERE 85 B (82.5%). 0.01%Y 7 a7 =+ 7+ FU v ASIRIERE 70 i
(71.4%) TohH o1,
CERME] TRoAHLLE] TO01%Yy7a7=F27F 8 oL s IRIKEE 83 {4
(80.6%) . 0.01%> 7 17 =F 7 ~ VU v L SHRIZEE 69 6 (70.4%) TH -
77
7 1 AL —N—Ligik
(AZhE] JEFI RO 1 1REY CIXmEE R ICA B ZEITRD DR o 723,
B2 IR T8 T, 01%Y s a7 2t 7 MY v EIRKEE 5
(10.6%) . 0.01%> 7 a7 =+ 27 F MU o LGIREEEO Bl & 720 BEZEN
O HNT- (P>0.05, Fisher DEZEHERRITE),
(A HME] 81 RREY I RICA BZEITRO DR o 72 iy, 6 2 1RFEY
D TIEFIZER] T 01%Y 7 a7 =F27F U 7 LS IRIEEE 6 41 (12.8%) .
0.01%> 7 a7} 7 F M) ULRIRBEEE 0 flCHEZDPRO LN (P
0.05 : y>-test, Fisher D EFEMEFIRE, Mann-Whitney ® U-test) ,

[(Z2ME] 01% Y7 a7 =7 U oA SIRIGEETIEE, [hhdd]) 36, TIRO
x| 1H], TIRE RS 3#I0H 8#ITH -7, 001%Y 7 a7 =2 F K
U AGEIRIERETIE, T2 ) THRD b & | TOMEMERE MRS | [ 7 iE
LD SR TRESE) T s X 2] & 16, TIRE 5 5 B0 1
Bl CThHoTz, WTNHB~TREOIER T, — @O ONRL  FrChE L 72
ABH DX o7,

PLE, AR O EMEDEDN S 0.1%0 Mg & &z b,

) AHF D

) MAHTLKAR il : IRBIERKRZEHR, 80(8), 1545-1563(1986)
AKRENTWD ML - BB Dls, RTRAT4E GRRIRT, 2WeRIAT, 1RRIRT. 304A) . AR

Witz1H83E, 1\ 1#ART 5,0 THD,



V. BRI SEER

D W B ER
EE OB 7235 b ) L RIRR DR A B R A et
KBTI > | — B RLEE

e F HE AP C RS B B ELICRA] - B IRR L XA AT D B

01%> 7 a7 =F27F bV T LSIRIERE 63 1], 77t siREE 61 )

F7ebRAE | ORI, BN, 589 BER, SMEEIEER EOSIHESCBRER O H 5 B#H

QPIRIER (AT A FAl, IEAT oA RE) o2F -3/ %% T

% EBE

@F DMERIA R GT S & U CRmY & L7 B

BN WIRES 0.1%>7 a7 =+ 275 b U LGIREEIRTMRT 4 [0 (3 BEREAT. 2 BERFT. 1

REfEIET. 30 43R0 BIOFHREEA2LS 1B 1. 1 B 3B 7 3 RBAER,

R IE H [B7hME] BB TR RN B A 20 3 K OWElERh (kb e E 2B E L T 7
B (%N, A%h. oA, B, 0B b, B b, MEICE(L) CRHME L
7=,

(A AME] B TR SR ADER L OMHE L2 E 2R AR EE LT 7 B
TRM L 7=,

[Zz4Ph] BRI L-BIER OfE, FRE, RiR Ll 2EE L T4 BT
A L 7=,

S CEZE] THZ ) LLEX, I 8RB 7 6 (12.1%) IZXL 0.1% 7 a7 =7

7 R U w L EIRIERRIE 38 1 (62.3%) TH U A EAENFRD H iz (P<0.001,
y-test)

CERME] TARI LEET 7 2R EE 7 6] (12.1%) 1%L 01%Y 7 a7 )7
F R U T LSRRI RETIE 38 ] (62.3%) TH Y HEENRD Lz (P<0.001,

y-test)
(L] 77 B ARRED 1 FNZEZYED RO LAV ED S O TR E 72 258
TERIFRD b o T,

6) —THE M H7-5 LWIREL, 6(3), 449-460(1989)
F) ARFIOHERBENTWDHIGIE TANEFINEICIT 5 TRk ops 1k
it DRIEFER, fiTp - TS OHE] Th D,

DRLUHB
R L

DEE - FEHB
PR L

(6) AEMEM
1) FABERE - B EFERABRERE FHRE) - RERFTREGKRAER (MREZRKREER)
1 RS A 1S 38T 2 22 MR RS2 RE A1 7,031 181 T A5 R AR AT et G981 6,234 L2 35U N T
YR (&L E) 13 88.31% (5,505/6,234 f5]) T -7-,
BIERZSERIZOWTIE VLM (EH FodEs) I+ 5HEE —8FHIEH (1)) 23K

2) RRBEMHE LTEBFEOANBTITERE L -HROME
A L7



VI. EMERE(ICEHI HEE

VI. ZENEEICEHT SHHE

1. FEZMICEEHIILEMXITILEYE
T U FAREHEER (T AEY V)
TURTENAEHR (AT F LW, 7NVT =) AER)
Tz VT EI R (T VT HT V)
AV RAZV R (LA RAZ ) 5F

2. EBEA
(1) fEREML - fERKF
TERERAL - AR A
BB : 7 a2 2 75 o DU EEROBREBE TH LY 7 n A x5 —8 (COX) ZMF
L, 7R E 7TV OEGRERRIT S Z LKLY SIRIEMFEHZBT,

(2) BEHEEMTDHABRMIE
1) FaRE 750D RS RAEIER
FRIR TORTELZRANC X DM ATIE UL T 7 % R UBRARIRIC & 2 EFE9HIEIC & - Tild
ZOBKFDTaRE T T Y By, FauDINIK LT, 01%Y 707 =F 27 F M UL
SRARIE 2 118150 pLaSHR L7z B, AR T T a AZ 75 0P VE, B ESREHEIC
i L7212,

2) F/KEE EHEInm R
FRIRTORTEZERI LT 7 % FUBRAIRIC X 204 L - TEEZ 2 EK T oE AN
LT, 01%Y 707 xF7F FU D LAIRIEZ 1H150 pLalR U7 fb R, AN~ THEK
B H O A A EIHH L7212,

3) FIRIEIEA
OFEBR 7 R oK% 2 Bl VEA
BAEZ R T AR~DOHUFIEAIZ L D7 RUBERIZEBNT, 01%Y 7 a7 =+ 27 F F U U A
ARIE 2 118150 pLARHR L7z fE 58, AABRRICIE T T N UK ORIE 2 A B2 L7219,
@717 7 = AR 3 2 B VR A
7w N TD1%I 77 = U FEE T A X DREBFEICS VT, 01%Y 77 =27 F Y
v AR A 25 pLAHR U7 0, AR R L TR O34 2 B L7219,

(3) {EFISEIEHRA - RS R
AR L

10



VI. RMBEICET HEA

VI. EYBREICEET HRE

. MEPREOES - MEE
(1) BB AWML PRE
BB L

(2) B meh R EERR
B L

(3) BRERBUR CREBS NI eh R
LR L

(4) hEE
MR L

(5) B - HAEOHE
AR L

(6) B (RE 2L —a) B &Y HBL - BN N B B L B E R
AR L

. RYRERE/NTA—S

(1) B AE
HANBEZ EORN T 2L EETHEBENH01%Y 7 a7 =F 7 F b U 7 L SIRE R 5% D
AR ORET — X6 NEL, 2-2 23— AV NETIVEIGE L, F/h 3R EEZHWT
AT 24T > 7219,

(2) IRURFEFEE
0.6537 (1[ESHRIC X D HTEKF~DOWRIGEHEE E4) 19

(3) NAFFRAFEY T4
AR L

(4) HEEETEH
0.2792 (1[ESARIC X DRTEKF D OWMIHE EE) 19

(8) HUTTR
AR L

OF =
KPR L

11



VI. RMEEICET SRR

(7) MEBEHEE
AR L

3. xR

AT K R

HNEEZ EOIRN TN EE 32 61 45 IRICY 7 o — RAHRIE 0.1%% 1 [8] 1 AR, FITRHCATE
KEGR L CRIBEAKFOY a7 2F 75 N U AREZRIE Lz, £OME, AiEKTFREDRK
il CEXME S EEMERRZE) 13 0.0540£0.0172 (2 F¥[EfE) ng/ul Tho7o, HONTEREL & &1
SEE LRI 21T, & MIRRTBEAKTRBATO T 2 —4 2Rk, RFTAT4E] (3, 2, 1, 0.5KF
AT RARICI T 2HTEAKPFBATET Ll A2 R L2 fE R FIRRHZ I TR 0.13 ng/pl DS
IZEET B EHEE SN D),

(ng/ulL)

0.2r

0.1f

0,02}

BT ST RO

3l

j 001F

-3 0 3 6 9
B (hr)

<BE>

FRIRZ 01%> 7 07 =F 27 F b 7 A GHRIKZ 115150 pL AR L, R8RS 2 ARAE AR P IR
ZRNE LTS R, AMIREREAR CIrIomiRe 20 4. AAREHLAR ClI bRt 40~60 53 Tl fiElliE
L7z, AMIRERHAR Tl MM, B CR bIBENE <. IR THMRAS, AERIRE, B, %M
JEONETH v . AR CIXACE., fiEK. BHEEOIETH -7z, KA, M5, Hapk~
DOHAAE D72 WHFRICIHIFEAE RN o T, T2, AIK « BIEK~ORYBIT % fif
BT U 72l 3, A I R i A% 250 % 3.0 X107 evhr, AR B BT~ D F i F%20E 2.1 X103 cm/min,
AR B OV FGHE EELIT 0.75 hr!, APEA~OI D IAZRITHK 24 %L RD DI, ARBEER, N
FE~OFERE L. T RUENS DM ~OBITNRENI EDRINTND 19,

4. N
(1) & —RxBE P9 @A 4
B R L

(2) hik—BAREAPT BB
PR L

(3) Bt ~OBTHE
PR L

(4) BBA~OBITE
PR L

12



VI. RMBEICET HEA

(5) ZDHDIEHADHTHE
R L

.t
(1) REEMERU R BHE
AR L

(2) KEFICBEIE I 5% (CYP450%F) D FiE
MUEER L

(3) NEBEHROERRUTOHA
BB L

(4) REMOFEDERRULLE
BB L

(5) ERRBMOEE R 5 A—5
LR L

. e
(1) HEtHERAL R R B
EUERR L
<BE>
BO#EOEE, IO KB bEZ T, BIZ7 V7 a B e OmBRias 250 124,
R D65%D RN, 35%A R HUZHEME S 4L, REMBRDO R P ~DOPEMHIT1%LL T, & &
el

(2) Bt
TR L

(3) BEthERE
% EE R L

. U RR—E2—IZEAT 51EHR

PR L
. BB LIBREE
PR L

13



VI. 2 (FERLOIES) ICEEY SEHE

Vi. R2% (EALOEESF) ICETSHRE

ERNREZDER
% L7

&g

2. FRNRETOEH (RAERZEED)

(B ROBHEIZIFEESLEWNI L))
AENDRTIZx L TRBEDBRTREDH S EE

3. PEEXIIHEICEETAEALDETELZTDER
ALY A

4. RERVHA=ICEETSFERALDOFELZTDER
4 L

5. BEERERNBLENER

BERE (ROBABAICKEEREITEESTSZL)
SRR B AIAE D & % B [AIRO D A, & DITABRE, ABEZAL~ L BT T 28 Th R H 5, ]

6. EEQERMIRLEZDEHRVRES X

BEELERNEER
IR D EYE 2 REMAL T 2 B Z NN H DD T, BELE2 01TV, BRE2EZ L5813k 5%
Hikd5Z L,
7. ¥HE%EHR

(1) BtRARELEOESR
A% L0

(2) HEEELFDER
EARRANA

8. EIEA
(1) BERDHE

REB 7,596 il 117 1] (1.54%) ICEIWER GRS bivi=, FRBEIWER & L TOFE AMESRE AR
56 1 (0.74%) . AIEONS A 40 14 (0.53%) 23388 HiT-, KRB ~FRAK THICBIT 258

(2) EXGEIERENHER

EXGEEA

1) Yavd. 7F+F745F—

AIEOMFTE (WAAL SAEAFIE) CBWT, Yavyr, 7H 740 7% — (FEME, WEF
i, FEIRIREESE) DN bz s OWENH DD T, BLRE2 01TV, BENEO N5 E
WZiEEEEZ IR L, @URALEEITO 2L,

2) AEEE. AEZE GEETH)

AEIEE., ARFELRHLDONDZERHHLDT, RO AERD LN GAEIZITKE % F
1L, MUIREEZITY 2 &,

14



(3) ZDHDEIER

VI & (ERLDIESF) ICEHYT HEE

0.1~1%AJis

0.1%Ai

I OEAMEREARR, ARDLA

—IRVEDOIETE ., R, RO

(4) HRARVFRAEREERVERREEEE -

HTBIE (%) i RS A (%) it (%)
AR AT E 155 565 7031 7596
RIE T 38 BE 1 4 18(3.20) 99(1.41) 117(1.54)
BIE B 18 101 119
OVE AMERE A IR 4(0.71) 52(0.74) 56(0.74)
APEONS A 1(0.18) 39(0.55) 40(0.53)
FH N |- e P 0(0.00) 2(0.03) 2(0.03)
£ 3 e 0(0.00) 2(0.03) 2(0.03)
A BRI TPk 0(0.00) 1(0.01) 1(0.01)
Il | REERR 3(0.53) 0(0.00) 3(0.04)
L’g T 1(0.18) 100.01) 2(0.03)
o | ARFE R 2(0.35) 0(0.00) 2(0.03)
i;ié_ HERIHE 2(0.35) 0(0.00) 2(0.03)
IR O #7455 1(0.18) 0(0.00) 1(0.01)
LR 1(0.18) 0(0.00) 1(0.01)
(LTS 0(0.00) 1(0.01) 1(0.01)
e et 0(0.00) 1(0.01) 1(0.01)
IRIE 5 3(0.53) 2(0.03) 5(0.07)
(FR3RATHE T IRFEERT)
(5) EEE. GOHE. EEERVFHOEESERAOBERRKIREE
. . RIVE A FEEBL
BRI T G BT PR TEBE (%)
% 2676 37 38 1.38
PR S 4355 62 63 1.42
50 j AT 283 6 6 2.12
50~60 fK AT 650 10 1.38
g= iy 60~70 5k ATt 1742 21 21 1.21
70~80 Fk ATt 2924 45 46 1.54
80 m L I 1419 18 18 1.27
skt 183 1 1 0.55
ABE - Sk | AR 4040 56 57 1.39
NGRS S 2806 42 43 1.50
LRk | 4249 48 49 1.13
PR H 2782 51 52 1.83
i3 5891 70 72 1.19
e 2 H 1138 29 29 2.55
L i 6686 95 97 1.42
e H _ 200 2 2 1.00
A - RFCH 145 2 2 1.38

15




VI. 2 (FERLOIES) ICEEY SEHE

ae e I RIVEH FE B

BawRRET G B PRl BT (%)
EANEANEE 6482 86 87 1.33
B PRI N B 218 6 7 2.75
h PEIE H NFE 88 4 4 4.55
PEA e p i 52 — — —
AT aA REANE 36 — — —
Z DA 4 N E 155 3 3 1.94
AT EIEYFES M HH T 4768 76 79 1.59
A LA 5 i 2152 21 21 0.98
sk FENF tljvh 31 1 1 3.23
fiL D FAfr & [ 41 1 — 2.44
Z DAt 32 — — —
A - OREC# 7 — — —
29 57 LI 1345 19 19 1.41
- 30~59 %y 3977 56 57 1.41
FIER o Aot 1698 24 25 141
A - KA 11 — — _
RN L X | 4 380 9 9 2.37
GRS il 6651 90 92 1.35
s | JHE 4912 51 51 1.04
g;ﬁgﬁ H ] 2118 48 50 227
A - RREEA 1 — — —
e Al 6941 96 98 1.38
AR5 7021 99 101 1.41
RIOFAZE | PUAEYRE SR 4948 63 63 1.27
FeAE B PUEWE &N 529 4 4 0.76
PUAEYE N 374 7 7 1.87
Z DAt 368 12 12 3.26
AR PN R 6997 99 101 1.41
b SIS Pt 2876 45 47 1.56
et e | DUVEME 43 1 1 233
m;{;ggﬁ A7 oA R 266 5 5 1.88
- Tt Bh Al 5413 86 88 1.59
e Al 433 11 11 2.54
Z DA 272 3 3 1.10
iR ia e S 61 3 3 4.92
GELS H 6970 96 98 1.38
1~5 [a] 7030 4 4 0.06
6~10 [A] 6988 12 12 0.17
11~15 [A] 6934 14 14 0.20
16~20 [A] 6820 14 14 0.21
21~25 [H] 6637 9 9 0.14
26~30 [A] 6250 6 6 0.10
i e | 31740 [E] 5981 15 16 0.25
ég% 41~50 [a] 5322 6 6 0.11
51~60 [ 4688 4 4 0.09
61~150 [A] 4157 12 12 0.29
151~240 [A] 1996 2 2 0.10
241~330 [A] 1204 — — —
331~420 [A] 703 — — —
420 [A] 308 — — —
A - RKELHE 1 1 2 —

16




VI & (ERLDIESF) ICEHYT HEE

e o Al1EI %63
AR TEGI BT T EBE (%)
e 7030 7 7 0.10
2 H 6978 3 3 0.04
3 A 6967 9 9 0.13
4 H 6952 13 13 0.19
5H 6933 8 8 0.12
6 H 6869 0.09
7 A 6757 5 6 0.07
8 A 6481 10 10 0.15
9 A 6057 0.08

BN 5876 5 5 0.09
11~15 H 5652 1 1 0.19
16~20 H 4441 5 5 0.11
21~30 H 3830 5 5 0.13
31~40 H 2858 3 3 0.10
41~60 H 1989 2 2 0.10
61~90 H 1308 1 1 0.08
90 AL I 630 — — —
A - RECHEL 1 1 2 —
il 7031 99 101 1.41

(FR3RATRE T RFEERT)

LRMWICHEE B2 5 LEZ LN EREZMRE LIRS, LT O E CENERBBENGEICAEE
RLTEbDONRH S TeDNFFET REEAITENEZ 2 6D,
SH IR ED O B/ IREREE R S @ %i/vhﬂfj - WEAPHED V BE/IRN L o X[ EE/ i 38/
itz O HEE /i &

(6) EYTLILF—ITHY HIBERUVHERE

(BEERROBHIZEFES LGNNI E)]
AENDRTIZx L TRBIEDBRTEDH S EE

RERYE Ny FT AN, AT T vFT A NE

9. BIME~NDES
R L7

10. 1R4%. ELR. IRELIZRFE~DKRE
FH LN

1. MNEE~ADEE

ISR Z R A B IIME ST L TRy (5 ERBR N 72

12. BRRRERRICRITIZE
U ERR L

17




VI. 2 (FERLOIES) ICEEY SEHE

13.

14.

15.

16.

BEXRS

BB L

BHAEDIE

(1) E5ER SIRFCORERTLZ L,

(2) EHFIZMFEF ROZEZBE~FETLHZ L,

D RIRD & & B&OSmMAERE B2 nE 9 ITEET 5 2 &,

2) Ao RIRF Z T 2581013, 5 5 HIU LD Z &1 THRIRT 5 Z &,
3) KT ORI ANTRIFT S Z &,

ZDHDIE

(1) WA OUMCEICISNT, AT 0 A FEEFSERRIL, /MR OME(ER 2 o720, IR
FAUTHCHRALHICH51F 2 MM 2 A2 S5 ATREVERS 8 5 & ORI 5 5,

(2) WHOUHLFIZBOT, TET A ) FAB, 7= = AHETEHIE, 2 OMIFAT 24 I
PIRIEIE & R XEZ A b OFREMEDY D 2 DT, 2 b OFEANME 7 B I IIARK O -
WL CTHEENLETH D & ORI H 5,

Z 0t
R L7

18




X. SEEREREAERICBEY HIER

X. JFERERHERICRE9 SIRE

1. FIEHR
(1) EMFIBAGR (V. EHEEICHET SEEISH)

(2) BIRMEIBEER
B L

(3) REMFERR
AR L

(4) ZOHOFERR
AR L

EHHEBR
(1) BERS HHEHER
Yra7= 274 1Y LD LDs (mgkg)”

s el e x| fE =N FRRN N
% (3 420 130 116 530
() 470 130 137 390

- ) 79 84 127 131

7k (?) 90 52 117 83
kS (&) 157 — >100 —

A X (3)(?) 59 — 42 —

(2) RIEFHEHEMRAR
D fEAFEIC X 5 EMERR

7w b (1B MR 106]) (7 e 7 =F27F R o A%E05, 1, 2, 4, 8& M 16mgkgs 14 H
M. 0.25. 0.5, 1, 2% D4mg/kgZ 64 A IR Q&5 L 7=k 5, 16mg/kgj&5%$i B AL
WZHETS L, Smg/kgfe GBECHRELE], MEAFIAEG3IH X 031HIZHT TR Lz, LaL, 280K
REICHMIC L D LN D B R ERITA STV, IEer O AIRMIAT R Tk, ot
BIBBEEREICIES S b0 L BN DA RN B S, JEF IR OfE . IHFEREY
VSRR, AR RS AEAEBIClI2mg/kgbh EORRERET, BRI Y LIRS RIS

AR R L, BN ES DA DD BB DT, JRIRA, MRFHIMRE, BERL 2R,
MR DEGIRAL PRI A 3 K OAEAEBI OJR BEEARM PO A CIRERE & b 2 T RIT A S a7z

S,

2) RIRH5I2XD ﬁ%‘rﬁz%ﬁ%ﬁ%ﬁ
FHEFEROFIRIZOGERD . 0.1, 025K 0N0.5% Y7 17 =F 27 F b U 7 LR % 1A 50uL, 1
H4lal, 90 H fAlEfE iR Lm*% —IEIR, AR, MLRSERORA, MIE A LRI, SRR,
g a8 B, 36 K OV B PR ICB W TRIT R VR H MEICIZ & A EREEZ R E R o729,

19



X. EEREREAERICREY HIEB

(3) RS EH IR
AR L

(4) ZDHhD4EH%EMH
1) RRKERS AR
Ot B OGS 3R
HOFEROFIRICAEBRSHR, 0GEFD ., 0.1, 025K 00.5% Y7 v 7 =+ 27 F U v b mlRE
Z1[BISOuLASHR U, W7 E B3 2 iR 1 RIE Lz, 2 OfE%R, AR & i L Th 3
721 B R OB & —@ M O BRI 23388 H =19,

@ A A] SRR
HOFROFIRICARSHR, 0GEAD . 0.1, 025K 00.5% Y7 07 =F 27+ U v A sliRiEl
[FISOuL 23057 Ff@ C1H1SEL, 2HMAIR L, 1HHRO2H HOSRAT305 & RHR%30/7 128152
L. DraizeZVEIC K DIRBEEE 2 5Hl L7z, T OREE, 05%Y 7 a7 =27+ bV o A SIRK
BECRBWT S, IR & OBRIEIZ RS L 797 Fe i & A BRIz miE 35 7 vt Lt
A YEBERTRD BT,

O F W
BHEFEROFIRICOGEA]D . 0.1, 025K 10N0.5%Y 7 a7 =+ 27 F kU 7 A5 HRIE % 1E50uL, 1
Hala], 90 H e AR U, slBRIIRE oh 261123 1[0 Draize 287512 X 2 IRFESE 2 5Eh L=, %
OFEE. MK, W%, RGBT BENRD LR 7219,

2)  HERERERE I B B
FHEFERO IR FA120.1%, 0.5% 7 a7 =F 27 F b U o7 20500, AR AICk i & L
THANZ1ESOULIEA L, HEAKS, 6, 9, 18K H OMEEEN X (ERG) ZHIE L1z, Z Dk
R, 01%Y 77 x2F7F MU LRIRKISHRE X THEERZEITRD LT, 05%Y 7 1
Zx2F 7 F MU LARIRRICIBN T, diE < b bIEIRIEOR T, B NEEIRHIER 2 —
MR D 7219,

3) ARAMGIC KIE T e
HEFE RO IRICARBEIZE3ICET 292 N2 AT T VICx L. 01%Y 7 a7 =7
MU D A RERIE, A Z S ANG T3 BRI E 20 1R R U338 A B oA E R E R
WCRIFTRHBLBIE LT, ZORSE., BABRGHEL KL T01%Y 772727 N UAR
IRIREEIC 223D B 72 o 1220

4) WHANGIZ M F T R
HEZROFIRMZASET VICK L, 0.1%Y 7 07 =) 27 F b U 7 L sIRK & R &2 202
AVAMGRIB A A2EL, 1EEARL, 3EMAGICRIETRELBIE LT, ZOME, EAlIK
HBREE W L C01% Y7 17 =F 27 F b U w7 LG ARIEHEIZAN % O i f<00=: HEHE ) 23 Bl < 4,
i p4 ST B OSHARAE TR IZ 222338 B 7220,

) AFNT01%8HKITH 5,
20



X. EEMFEICEY HEE

X. EHEMEIEICEY 518E

. BHES
o AL
Bk sy - B3R

. BRI ERZAR
IR - 34F

BTk - RESHE
@7‘5\ 10°CLL FERAT

. ERIERFENLEDFESR
(1) ZERTOEKWNVEDEERIZDONT
s BRA A DIFEIC L VIR A CDEANH DL DT, EETLH I &,
« AN Zin viroiRBRIZC TR Y BE= AT v a— L A2EAT 5 0A L oS Tt 24 L 55
HDHOT, PFRITRET A Z ENEE L,
(X EBR SIS T 2 H B 3070 - R 0o 3R

(2) BREIRMEFEOEFZWNIIDOVWT (BEFICBEIT NEREFIEF)
< IVIL Z2 e (EA B oTEES) (S 2B -14. Bl LokE) oE 2K
<FTVoOLBY : AV

(3) AFBFOEZERIZDONT
AR

. REBEHE
ML
. A%
SmLx104
. BEOME
Ak iR TaELY
W AR FL

vy v SR TrEL

7 N LRI FLUTLIEL— |
— 5 - FZhE
—Ry ARV H L BE2Smg, ARV A L SR T2 L3T7 5mg, ARV H LR 12.5mg/25mg/50mg.

ﬂﬂ

RH LT —715mg/30mg, RILH L 27 N 1%5%
M %h 3. 75 ) FF5 720, TabTdZ=F 7 F R N)TL ZF Y%

21



X. EEMFIEICEHY HEE

0. EtEERH
B

10. HERFTAZFABRVEARES

Wi 7E4 KFBFEHAH KBE S
Y7 u— KR 0.1% 2006 -8 H 9 H 21800AMX10747
<IHiR7E4 >
ARFEHH
U7 u— RARIK 1989 43 H 31 H

1. RMELEREFAR

fR5E4 EAMFEEIEAEA A
U7 u— KEiRIK 0.1% 2006 %12 H 8 H
< [HERFE4 >
SRAMFEEIEAE A H R FE WA T
U v — KEIRE 1989 4£ 5 A 26 H 2007 4£ 8 A 31 H

12. BEERIFHREM. RERVAELRENENERABRVZORNE
Y L0

13. BEEHE. BiMERRLAREAHBRUZOAR
HEAMERARENH 199843 4 12 A
N 3RE3E (BB 35 AREAE 145 5) B 14 KLFE 2 HE FOWVT T HEEY LR,

14. BEEHM
1989 4E3 H 31 H~19954£3 H 30 H (4 7)

15. RELMGIRERRICET HFHR
AANL, B (D D W35 WIFICB T 2 HlfRIZED BTV,

16. HEI—F
- o e | EAETTENE AN o e e
[ onEd HOT (9 #1) %% I S — o L7 PR — R
v 7 v — FAHIRKE 0.1% 102207001 1319726Q1102 620004805

17. RIRIGHEDER
RN

22



X 1. Xk

XI. 3@k

1. SIRAX#
) bt EREERASH AENER [REIRTRER]
2) b &I AENEE AR
3) b ERIEHEASH ANEE [WEERER et ]
4) b LREEASHt ENER [BREMEZEMRER BLEME) ]
5) bid &SRS HNER  [(BE®RLEERER b ENE) ]
6) —FiklE M H7=H LWIREL, 6(3), 449-460(1989)
7) KA fth o BT LWERE, 4(4), 577-585(1987)
8) HEMTLIRER fih : HREMEEIREHR, 80(8), 1545-1563(1986)
9) /AT fih : ARFBIERIRE®R, 78(3), 388-392(1984)
10) RALRE  fth : IRFHERIRER, 80(12), 2556-2560(1986)
11) /NIBEE fth - 3K L R0, 14(4), 2961-2968(1986)
12) BORae— il 3EER LRI, 15(11), 4741-4748(1987)
13) B fil . B ARIREFPSHES, 87(1), 19-28(1983)
14) BTG il BARIRBHLEE, 35(3), 604-612(1984)
15) & A% fi : RBHERIRIEHR, 78(4), 585-591(1984)
16) Mz il B ARIREFFSHES, 88(6), 991-996(1984)
17) FEEA(ER b o JLEE & BRIR, 6(7), 1521-1526(1972)
18) &y Bk fth « FEE LR, 14(1), 93-117(1986)
19) REE  fh : IRBHERIRER, 78(4), 574-578(1984)
20) FEES RGO f o AARIREHRCEEL, 35(7), 1403-1412(1984)

2. ZOHnSE Tk
LM E R AR EE, BIEEE, p.C2054-2059, (2016)

23



XII. 8&EH

1. FESNETORTIKR
R L7

2. WA BEREEEE
MR L

XII. {#*E

ZOHOBEAH
AR L

24



	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） 投与経路
	（２） 剤形の区別、外観及び性状
	（３） 製剤の物性
	（４） 識別コード
	（５） pH、浸透圧比、粘度、比重、安定なpH域等
	（６） 無菌の有無

	２．製剤の組成
	（１） 有効成分(活性成分)の含量
	（２） 添加物
	（３） 添付溶解液の組成及び容量

	３．用時溶解して使用する製剤の調製法
	４．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	５．製剤の各種条件下における安定性
	６．溶解後の安定性
	７．他剤との配合変化(物理化学的変化)
	８．溶出性
	９．生物学的試験法
	10．製剤中の有効成分の確認試験法
	11．製剤中の有効成分の定量法
	12．力価
	13．混入する可能性のある夾雑物
	14．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	15．刺激性
	16．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


