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TAAy R =AM e Y 7r 72 Na7—7 50mg/EE| O’ %Y 72”7 x> Na7—7 100mg/EE]
TR & UCHASEE 0331015 5 (CFEK 1743 A 31 A) IS, B RURBRFIEZHRE, BEERBREQ
AR R SEMERRER 2 FE M L, 2013 4F 2 A IC/KER AT, 2013 4F 6 HICHBICE -T2,
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(1) IRIEFEHIRRE
nXxyruvorr N UAKIETT e RT v 7 ThY, HEREO N T oA OH (RBERIEIEA T v A RiEHIZ%
JERE LCOEM 2R, T72bb, ux& 770 DUASKROEEETHH VI nt XL/ —F (COX) %
EL, 7ux4 770 PrOEAZRITL 2 2280, FIREER, MEYER. SREAZHT, kA COX
(COX-1) &R COX (COX-2) (x4 B @IRMIL 20N, (@)

(2)  BAIFRRRE
50mg 7 —7', 100mg 7 —7" & bICHmAF WA ~HER AP BHOFRZ FHRICRIE L, BikKiEz 71— THEL
T —=7HTH S,

(3) HEKRZREIEH
vav s, TFI747F =0 ESH TS BEEARRA),



0. &¥ICEY SHEE

1. BR5E4

(1) &
g%y 7u”7x Na7—7 50mglEE]
%Y 7ue 7=z Na7—7 100mg/EE]

(2) #*#4
Loxoprofen Na tape 50mg/EE|
Loxoprofen Na tape 100mg/EE |

(3) AMDHER
4 O —# & Uiz, TEE]IZtt4 (Elmed Eisai Co., Ltd.) OW4 2%

2. —fg4&
(1) #%& (&d%)
n¥xy7urzrF U vskinyg (JAN)

(2) *4 (g
Loxoprofen Sodium Hydrate (JAN)
Loxoprofen (INN)

(3) RT L (stem)
RIS (4 7707 =V #H%E(K) : -profen

3. BEAXITTRHERX
CHs3

CO2Na
- 2H20

o

' FRARUATE
773 : C15H17NaOs + 2H20
7T i 304.31

SPRRSIIN )

5. ¥4 (dndik)
Monosodium 2 - {4 ~[ (2-oxocyclopentyl) methyl] phenyl} propanoate dihydrate

LEES

6. BRG. A&, KBS,
2L

7. CAS & &ES
Loxoprofen Sodium : 80382-23-6
Loxoprofen : 68767-14-6
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W H AR 5 05 O Ve fif 35 50
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AH ) =)L WD TR T3
=% ) —/L (95) BT
JTF LT —F )L T & AERT 2N
(3) B4
M ERe L
(4) Bhm (DS, HBa. HES

Bl K 197°C (W fiR)

(5) EABEMEMTEH
pKa : 4.20

6) HEFEM
AR L

(7) Z0thoEHRMEE
AFOKER (1-20) THEHEMEZ RS 220,
Afh 1.0g 2 H72 & B L CTHAN L72K 20mL ZED L2 O pH 13 6.5~8.5 TH 5,

2. BT DEREHTICEITHREN
LR L

3. AW DHERAERE
AR, vXxyruarzrF by LK OHERRBRICE D,
(1) FRAhATERROL BRI E 15
(2) BRHAPIN A7 MAREE (RAED U T LEERITE)
(3) F bYU U AEOEMERIE

4. B S DEE
ARG vy rarzzrF oA KImOEREICL D,
Wik o~ 777 40—
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1. itz

(1)

(2)

(3)

REARR
254

FIRZDXA. SRR

Wk 72 4 PEIK - AP RE &
T 5 5 I ~ I 0 1B I O T 1K 2 SCRFIR
CHRIEL, BRREZ T AT —CHE L

o¥ Y7 a7 x> Nas—7 50mg/EE] 7em X 10cm (E1K 1g)

T—THITH D,

%Y~z Nas—7 100mg/EE] 10cm X 14ecm (BHA 2g)

DINICFRRIZB VDR H D,

AxIDYE

1) BEIHER
AN ORI FHF WG 2.5ecm, FHFHICE X bem ([ZEWr L7-8H 2 o7 A F—%2FN L, ERmELZ0E0 5
b, 2kg n—TF—T 1 HEMEEZNTZHBR; T AE, LA A—F—IZEE L, 300mm, 43 DHE T5| & H
DLl DN EAETE LTHEL,
HEBEORER, AE T, v Y7 a7 Na 7—7 50mglEE| DS 7T 361+E44g,2.5cm, #5H T 538=
108g,/2.5cm THh V., ¥ Y F a7 = Na T —7 100mg/EE] DOt )51 T 273+ 8g,/2.5cm. #7711 T 596+ 56g
/2.5cm TohH o7z,

2) #ENHR (FO0—T42 v o HR)
WANDOTAF—%FN L, BRHEE LML CHERBE Y v —7 % v 7 OFEHEICHEE L, 100g O5r#liiE
10mm, £ & 10mm OX—7 T A MEZBEY A7 100g fE~N—7 T A MR E BB ORI 2 3 RS
7oo D%, 300mm, 4y OEECHEBEBEII L, X~ T4 MROKEBLVFEET D L E 0N ERBEHE LT
HE LT,
HEBROMEE, WAL, vy Fu 7= Na 5—7 50mg/EE] T 430+ 17g/ /cm?2 THY, Xy Fur=zy
Na 7—7 100mg/EE] T 395+13g,/ cm2 Ch > 7=,

3) HENFE (R—1Li2 v I RR)
WHDOF A F—%FN L, BEEE LIZmT T M DRBREE (TR) ICEEL., WICHEO ik Y No.l~
No.9 DAF—/LiR—/b (TH) #EEN L, MBI 5 BLLEEIET 2RO R—/LF o _—EJE Lz,
REROFE R, BRI CEIET 2R RKOAF— AR — i, n¥ Y 7a 7=z Na7—7 50mg/EE] TNo.8 TH Y,
g%y 7u”7x Na7—7 100mg/EE] T No.7 Th o7,

¥ R BR AL o # RAF— LR — L DR
: No. | E# (mm) & (g)
s 10cm —
HEATE 1 3.2 0.13
\ 2 4.8 0.46
5 3 6.3 1.0
4 7.9 2.1
- 15cm 5 9.5 3.6
: 6 11.1 5.7
: 7 12.7 8.5
E « 7 8 14.3 12.1
5 o 30 9 15.9 16.6
T ________
AF— )R — T
¢ I
10~15cm
F | 4 A l
|
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(4) #HAlo—F
L

(5) pH, BBEM. W, LB, REG pHH%
PR L

(6) EEDHE
AR IR RA Tl e,

2. "EIDMERK
1) BEMES CEHERSD) O&EE
nXyY7u7xzrNa7—750mg/EE] : 14 (7X10cm) Ficu¥y 77 =) U v LAKY 56.Tmg
(AL LT 50mg) &FH
n¥& Y u7=x2Na7—7100mg/EE] : 1 (10X14cm) i ¥y 7u 7 =) b U oK) 113.4mg
(mAM & LT 100mg) &F

(2) Hhw
TRAFLVHAL, DTFLE RaFi Moy, AFLy AT Ly« AFLrTay JHEESEK, -2 F—IL,
WEN ST 7 ¢ v D 3 RSy

(3) ARTBABREOHARUEBE

3% L7

3. ARARR L THAYT 2RAIDHRE
YL

4. BAEH|. AFOSEREICHT HEE
YL



IV. ®&|IZB§9d SHIEH

5. HFIDREBEETICEITSREN
(1) ¥y 7A7z>NaFT—7F50mglEE]
R EEERLE 2 AW - REIRERBR (25°C - 60%RH, 24 # A) OFEE, n¥x Y 7n 7= Na7—7 50mg/EE] %

BEOTHEE TIZBWT 2FEMEETH D Z EBRHERINT, (@)
e | R , . IR
BT 1E A RE e ABRIE H
B 7Y s TRAFIA PRAFHIE B v Prereye=m
MEFEHOBERE LR | HMOBHOERE
RICIE U, BiREmZ | (RICBE L, BiiRKinx
PEIR FTAF—TCWEBELLET | FA4FT—TCHBE LT
—THIT, DT DIER | —T AT, DTN FRR
RIZB W RH T, RZBVRH T,
FenB R * ! bR BN
10.052~0.070 10.130~0.161
TV A i g SR @N.D. ©20.159~0.186
o (K% 7 v Dt * (%) ] @N.D. @N.D.
BT | 25C - | 5o x| 24 0 ON.D. @ON.D.
bR 60%RH .
AdL, BAHICA R () Ei 0.00~0.39 Eil -0.19~0.10
FWRIN 1)) 72 mm & 0.06~1.17 i 0.54~1.08
R (%) 95.9~103.6 99.5~101.4
5457 (No.) 7 7
2 Mk 37.8~43.0 | 2 Wk 29.3 7!
FHE (%) 6 B[t 62.8~69.8 38.0~57.6
6 HFf%%  67.6~80.2
' (%) 103.0~103.8 100.6~102.4

*1 MEru~hrT77 44—
*2 O Bt @ Avb—nxzzx7 @ O, QUILOE~ OFRHE @ wiEEDE
ND.: e /7m7zrO—271Zx L 7T0.06% Loy —2r7: 1L
*3 RRINTZREIELEDE
1 2 K ORHIER 30.0~60.0% Al HAMNIZ b DA 3y bD 5B 1 my FORBRT 12 K 1 K72 27D Tilid



IV. S&IICE§ 9 HEE

(2) BXxvy7Jo7z>r NaT—7F100mglEE]

o aSERLE 2 7= B E3BR (25°C - 60%RH., 24 » A) OfHE, n¥Y7n 7= Na 7—7 100mg/EE]

LB HOTBRME FICBWT 2EMLETH D 2 BRI NI, (@)
" Rtz S . - MBS R
BTk s PRIFIRE FRAFHI BRI EH BT R BT
MAFEROBRE R | MAFEHOBERE FF
RIZIBIE L, BiREmZ | (RIJBIE L, BiAREZ
PR GAF—THELET | TAF—CHBLET
—7HIT, DT MR | —TAIT, PNk
RIZBVRH 5T, RIZBVRH 5T,
TR ! i 2 i £
10.046~0.055 10.126~0.140
N ol 3B @N.D. ©0.162~0.177
N 4&1/‘—1 Py l:llj
e CiRmE (0] | OND. ON.D.
RHIRTE | 25C - “°¢~b&; 94 5 7l @N.D. @N.D.
i GO%RH | > F_hElc ) 249 - ;
" UNUNE 7 i UN WA ? (mm) il 0.85~1.30 il 0.84~1.11
RN ) 7 f0 -0.86~0.08 f50 -1.00~-0.01
BERAB (%) 97.3~102.9 95.9~99.3
H54& 7 (No.) 7 7
2 W% 25.0 ! 2 % 40.5~57.1
] 31.2~43.9
HRHitE (%) GESHE 46377 | 6HSME  65.7~79.5
64.6~72.7
i (%) 103.5~104.0 100.4~101.8
*1 WHEsn~ 77 40—
%2 O Wikt @ A bh—nLz=270 @ O, QU OE 2 DIEFME wERME

ND.: e¥xY/7r 72O —271ZxLT0.06% U Loy —27: 1L

*3 FRINTERE S LDHE

1 2RO EN 30.0~60.0% KN AN bDR 31y FOSH 1y FORBRT 12K 1 E>7-OTHES
H2 6MERMOKHEEN 60.0% L ErbANTZbDn3ny hoH b1 uy hORBRT I12/4F 1 KZ->7=0THEA

6. BAREODREM
3% L7

7. thE L DEREEIL WMEBIEEMEL)
MY ER L

8. A%

<mtE>
HEREN
HEBRE 6yt
4 & SRk
B ik & : 500mL
HERIKIRSE : 32°C+0.5C
A B O BRI/ WS 2%
HERER

AEOEEGEEORE 3 vy MIOWT 3EITORBREI T2 2 A, TRTHIRICHES Lz,

9. £YFHIHERE
Y L




IV. S&IICE§ 9 HEE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

AR D DEMR S DFERHERE
HWErsa<s NS5 7 4 —

HADDEMRS DEES
Wik o~ 777 4 —

Pl i
Y LA

BAT HAIEEMED H DKM
OH CHs

0]

FRALS-

CHs CHs

Q
CO
CHs

0
CHs

AV b=VT AT

FARNDELGRS - NELVRRCERRICET 51FHR

BE LW

R

MX.-2.(4)1) JRETHRITEIE] DOESH

Zott
AR L



V. afICEY 5IER

1. BEEX TR
TRUR B ONTIER D% - B
ZICVEBIEAE . FATR. SMER OIER - &R

2. RERUVHAE
1H 1E, EEICRT 2,

3. ERFRAHR
(1) BERT—5/8yr—3
BB L

(2) ERERHE
E R L

(3) HREERR
AR L

(4) RREHER
AR L

(5) BAMHBR
1) FEAILLTRERGHER
AR L

2) HEEER
LR L

3) REMHR
LRk L

4) BE - HEIHER
PR L

(6) HMEIEM
1) FERARERE - FEERARERE (FHRE) - ERFTRIERHAR (TREERRSR)
Y Lz

2) EBEHLELTREFEONBRITER L -HROBE
Y LR



VI.

EMEEICEHY SER

1. REZHICEESH HILEYMRITILEYEE
BRMEFE AT v A N VEIH 2 S0 4

ALV RARYY R TuTdzr, AT rdey, VradaF s F NV YA, T )LEFS

2. EEEMA

(1

(2)

(3)

EFRERML - 1ERHE

BxY a7y M) ULKIMET e 8T v 7 ThHY | RSO ~ T 2 OH RBBRIEIER T v A RYEHIR
JERE LTOERZRT, T78bb, TeRE 7 0 VUAGKROEERETHL 7 ntx 7 —E (COX) %
EL, 7nRAZ 77 P OEAZMEIT S 2 LI2E0 . PUUIYEEM, BEVVER. SURIEAZH Y, Mk COX
(COX-1) EFFEM COX (COX-2) ITxtd HBRMEILZR 0, (@)

R T BT SRS

RAE, BB L OEMIIEET NV E LTRENRT v MWl T 7 = R REMGIRER, ©— VBRI RIE
JEETRRER, 7Y 28 FRIEIRRBR 2TV AHI OB R 2 B LT,

BROFR, AF O BERLERE o OSEF & Hole U CRALICEIEMSIEM . ARROSBIEOK T IH AR bz, (3)

YERRIREER - Frinkhd
E R L

10



VI. EVMBREICEY HIEE

1. IAREDHRS - BIEE
(1) ERLAHLGMERE
LR L

(2) B MR RRE R
R L

(3) ERFREBRTRBSNImEBRE
LR L

4)
LBk L

(5) BE - HfREOZE
H R L

(6) BEE (KEalL—232) BIFICE YL ENFNBELBER
AR L

2. RMEERB/NS A -4
(1) BATHE
LR L

(2) RAGEEEH
L L

3) NAFF7FRLZEY T+«
B R R L

(4) HREETEH
MY ERe L

5) HUFIUR
AR L

®) HEHEHE
LB L

(7) mEEEHER

YR L

3. B4R
LB L

4. B
(1) ik —REEFER
MR L

11



VI. EVMBREICEY HIEE

(2) mi%-—REEAMERNE

Pl ¢ 2/
(3) Eit~DFBiTH
M ER L
(4) BEER~OBITH
MR L
(5) ZDHhoHB~DHITHE
<&EYEHEEEHRER >
0¥y 7u”7=xNa7—7 100mg/EE] & EHERAOE L 20mm, W 3.14cm2 (2% Y 717 ) U o ALK
W) 2.54mg EH) OMRATEME L2 BANCOWT, RS 8 4 O EEIC 24 FEMAT L7z &L o AER+F O
oXy a7 rEREEE LT, mREIO AR ENE 2 REE LT,
AH & AEAERIA OREA 4 B R OY 24 BFRIC BT 2 AERH e XY 7 a7 = L EOMEMEOFHHEDOZED 90%I5HE X
fiZ. Wb log (0.70) ~log (1.43) DHEFANTH 7= E2vb ., WKL, [RFTE S HRH 0% R EIE GO
72O DEMZR SR A R4 > CEk 18 45 11 A 24 HAHSEASFEAI 1124004 5 Bk 4) | (K3, £
EMICR%ETH D LW sz, (@)

#F AEBIeXxY oy B®

AEET XY Fn7 20 & (ug/3.14cm?)
RLAF 4 R | RGAT 8 WERIEL | G4 12 WpRf% | Bb(T 24 R4
oY 7u7=Na7—7100mg/EE| | 21.68+5.26 | 22.18+4.69 21.98+3.73 25.04+5.33
FEAERIA 20.98+5.84 | 22.88+5.71 22.18+4.81 24.02+4.99
(Mean=*S8D., n=8)
(ug/3.14cm?)
B
% 0
B x5
s T
Z 15t
9 10F Mean=*S.D. (n=8)
==1 0 . ) ) ) . ,
0 4 8 12 16 20 24
BT A%RY (hr)
—e— 0%V 7071 NaF7—7100mg[EE] TRAER |
M fEBheXY a7 B EEHES
5. X3
(1) REEBELEURBHRER

MYER L

(2) RBICEAE5T 58%K (CYP450%E) OHFiE

L L

12



VI. EVMBREICEY HIEE

(3) WEBBHEOERRUZOHAE
L L

(4) REMOFEOHERERULE
PRI L

(5) EMHRBMOEERI/NNS A —4
MY ER R L

6. Hitt
(1) HEMERLR U2
LR L

(2) Hrirk
RREE R L

(3) hitsERE
PR L

7. FSURKR—E—IZEAT BIEHR
LR L

8. BATEIC & HBREE
LRk L

13



Vi 224 (FRALDOIEF) (CEJI SHEEB

1.

7

8

ZERNB L TDER
A LR

ERREELZOEH (RAIREEZET)

[22] ROBHFICEERALEWLI &)

1. ARANO RS BBE D PEALIE D > % BE

2. TAEY UKEE FERAT v A FHHEREIRAISIC X 2 ERIEOTHER) FXTOBFEROH 5 BE
(M EFELFRET L NH D, )

MEERIHRICEES HERALDIE L T DEH
ZY LA

RAERUVAEICEET SEALDIE L TDER
Y L

BERSRNBTLEZNER

BERE (ROBEICITEEICERTLL)
RE B ORE (HEREELSELZLRH D, )

EEGEXMIR L ZNEARVMRESE

EERRERNEE

(1) THREIHANC L 2 RITRERE TIE RS AHERIETH L Z LICBET 22 L,

(2) B2 DRYE 2 NERMAL T 2B N0 H D DT, BERIC K 2 RIEITKH LTIV 258 3@ S R HTE A UIHE
Flafii L, B8R e Fo T VBT 2 &,

(3) 1BMEEAR (EMEREEES) (6 LA Z W58 I3 WRIELSN ORELBERT L2 &, £, BEORE
ZroicBe L, AERORIUCHET DS Z &,

. HE1EHR
1) HHREZEREZTOER
AR

(2) HtRZFELZDHER

3% L7

. BlfERA
(1) EFAO#BE

AANTAE I AR S O RIEH BRI L R 2L FM L TRV, BUTO LS REWEM D & bbbl
HITE FERITIS C TR 2 kT 2 722 SR L E 2175 2 &,

14



Vi 224 (FRALDOIEF) (CEJI SHEEB

10.

1.

(2) EXGENMER & MHER

BEXGEMER (BHEAH)
23D TFIT4TFY— vavyr, THFI74 7% — (MERT, RS, MREEFE, MREHEE) Rebb
NDZENHDHOT, BEETHITATO, REDBD ONTHEITTEDITHEA 2 IR L, @YRLELZITO Z &,

(3) ZoihdEIER

I E A B
B 5§ A, FERR. REE. KLBE. HHMPERCRER. BB, BCFHIML. BUEANK. GEILE
HAESR BRPUE, R, R - E
g AST (GOT) L& ALT (GPT) k5. v-GTP L&
ZDfth e

(4) HEHBEAFMEAXREEERVBERREERE—E
MY ER L

(5) HREE. AtHE. BEERUFROGRSEERNOBEARREE
L L

(6) FEMT7 LLF—ITHT HEBRUVHRE

(2] CROBEICIFFEALENI &)

1. ARHF O R B EUE OBEERE O 5 D B

2. T A UNRE GERAT oA FHEEASIERSEIC L A ERIEOFER) XIIFOBEROH 5 B
U ERIEEZFBHET D ENH D, )

BEERS (ROBEICTEEIFERT S L)
B S EOBE URBZE(LSEL 2L nd 5, ]

EXGEMER (HEARH)
2P TFI743F%— Tavr THT74 7% — (MERET, SHE, WREERE, PRERES) 360
NHZENRHLOT, BELTIITV, REPRD ONATGEITTEBIEN 2RI L, @ERAEEITO 2 &,

EEENDRS

R (T DG A. B BE OREBICEET 5 2 L,

bR, ER. RIBF~OERE

(1) 4R SUIAEAR L T2 TREMED & D LRI 3R EOA RN ERMEZ LE D2 LW Sh 2B BICOMEMNT 2
Z &, UHRPOEMICEY %I LT, )
(2) MLDIERT v A RYETE IR A O S B H 2 IR G I O RIS U, I REIRE DGR ASEE & 72 & OWER H D,

MNERE~ADRE

IRHIZEREIE, B, FLR, SRSUI/NEITH T 2 ZaM3fes LTy (BERRERD D720

15



Vi 224 (FRALDOIEF) (CEJI SHEEB

12. RRRERRICRETZE
AR L

13. BERKRE
AR L

14. BREDIE

f FAARAL
(1) HHEERE M ORI L7 2 &
(2) W2 XUTFEZ DEFLIEM L2 &,

15. ZDDEE
LB L

16. £ D
FrizZp L

16




IX. JFERREAERICEAY S 1HE

1. ZIEEER

(1

(2)

(3)

(4)

RmREHER (VI ZHEBICEHT SEHB) 28)

EIPL:OE- SR

LB L

RLMFEHBR
AR L

Z OO FIBEER
LR L

2. HHHER

(1

(2)

(3)

(4)

HEEE5ESRE
MU ERe L

RSB
AR L

TR BRI
AR L

Z DD EHREN
1) BFTRIEE

7 X & N 14 B R AR R

o¥Y7u7=xr Na 57— 100mg/EE] %, Ef 20mm, @ 3.14cm? (2% Y o7z F b U 7 AKY
2.54mg EA) OMBIZEE LIZRANZOWT, v X0 R KOS L OB REICHK 23 RERIIEAT L, #AFIo
REAF - BREZ 14 ARV IR U7, BAIRR O RER R OBE0E, 5 -AIOFEE 80 4141217V, Draize O]
EREYEICHE - T, GRS OREEAT 24T, B SRR & 31 L 7=,

HEROFER, T<BREOHENTEO N, WIN b RETBE SN0 o7z, BEFNRHIEA 27 O LRI
OHNT, BHEEEAEMET 2N EBZ B,

17



X. EEMNEIEICET SIER

1. HHERX 5
Al S LAY
s R e A= Ry NN L7/ B F 3

2. AR ITE AR

AR ¢ 2 R (EMERBRGRERICIES <, TIV.-5, WA SRR T2k

3. BTk - RTESMH
R, T LR AR,
PRE I T v v 7 2D TIRIET 5 2 &,

4. ERIFJ/NEDTES
1) ERTORHEWEDEBERIZDONT
YL

(2) FEFIRMMFEOEFWNZDONT (BEHFIZBEEITREWEFIESE)
<ThoLEBY : FY
VIL-14. #H LoiEE ] OESH

(3) FRBIFOBESRIZONT
FE LR

5. KEBGHF

L
6. B
W 58 4 S
. , 70 ¥z (7 ¥ < 10)
n¥Y7u 7=z Na7—7 50mg/EE]
700 # (7 # X 100)
. . 70 & (7 ¥ < 10)
%Y 7ue”7x Na7—7 100mg/EE]
700 # (7 # X 100)
7. REBDOME
AEE i
RV FLy, TALI=TLA, Eany &

18

REME

| OEBMR)

=



X. EEMEIEICEY HIER
8. R—m%y + RZEhE
H—psy : m¥ Y=y (=45, oY 707 =46 60mg/EMEC) (T4 Ay F =—¥41)
[RIZh3E -
(£ FAZ Al B by GRBERER), B A% — (BAELTHE=T AT T X)
(7 7 a7z ] E—T A (M=%E)
[(Zanrero 7= 8H] YRy (MR Yy=KRESL)
[Yru7=FrF b yala] Ry (@fo=7907 1 %), FR—L (KR
[7 =L e 8K TLZyTF (FHEE=T 7P —) TN — (=S n T r—v==T1),
7S 7T —7 70mglEMEC] (MEFKMTE =21 Ay K =—H1)
9. EEAEERH
BERSAN
10. HERFGERBFEABRUVERRES
R 5 4 IR B AR H B EE
%Y 7n 7 x> Na7—7 50mglEE] 201342 H 15 H 22500AMX00130000
oY 7u~7 x> Na7—7 100mg/EE] 201342 A 15 H 22500AMX00131000
1. EMELERFEAA
201346 H 21 H
12. ShEEXR(FZHREM,. AERVAEZEEEMEFOFABRUZDORNE
A LR
13. BEEHKE. BiMmBERLAXREABRUZOARE
YL
14. BEEHAM
Y LA
15. BREFEHFFIREERICEAT 51ER
AANT, BE (B DV FEG) HIFICET 2 HIRIZED S TH2R0,
16. £ —FK
~ JEAE S B SR AT B e L7k
7 al%k f 5
Hr5e44 GRS HOT (13 #7) &= IR o — o EEo—
o¥% Y77 x Na 70 ¢ (7 X 10) 1225280010101 964973552040 622952801
7 —7 50mg/EE] 700 # (7 # < 100) 1225280010102
o¥% Y7 a7z Na 70 ¥z (7 ¥ X 10) 1225297010101 964973533047 622952901
7 —7 100mgEE] 700 £ (7 £ < 100) 1225297010102
17. RIEHBFLDEE

AFNTZHERI EDORIEERELE TH D,

19




XI. Xk

1. 51K
OFE+LSE A ARIEF/ HigaE FEIIEE) C-5998—C-6002 (2016)
QLEMEICET 2GR (=X y B m—P A st HREED
ONIFMIA S « EEE L3RS, 69, 399 (2013)
@EWFHIREMICET 288 (ZA Ay B =—F 1 St HEEh

2. ZDDSETHR
L

20



XI. EEH

1. THENETOFETIKR

AANIFMNE THRIE STV,

2. BB T BERRIEIRR
R L

21



Xi. &%

Z DO EEF
(1) X@kEER %
T Ay K m— A RSt
FAX 03-3980-6634
T170-0013 HFUHESE B X MR 3-23-5

(2) BEWLWEDLEE
=—H A hheFdy hIA42 77U —FAF/L 0120-223-698

22



TILAVR T—Y1rkXE&it
HUUHR S X A 4$3-23-5

S I—HAHRAKR
RRESCRX/GE]I14-6-10

CODE LOX (D) 004E
2017 % 7 AERL



	IF 利用の手引きの概要
	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（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）
	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
	（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


