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FIET IV FET I OER 2R3 28| PRI & 0 I EE O ROSHEAME
T RLFY v ENRHLOT, FIFATOEEIC| TTHHEEZLNATND,

JNVT KLy

i 51T, AHKI D —H K
HEDWELRITI Z &,

VIRT TV RO OFLME

FREIEH 2B T 52 &8 H D

MRANC LD MIED U 7 DMED

A- T RS LA

I A REETAI 2 010 TG b
L <R LIS, mEOMmE
BT, BAezEeEikEOmR
fbEzRT b D,
IHhLDREAEPO THEGT D
LGaSHEET OHAIE. AAlO—
ARG LI ES 2B ET
L&,

MWE DT, FATOBEIMEHT L5 (IR TICLY, b 0EH O
YR T CEACMIEREE | G123, AFIO—RHREFEOWLE | #F - FHERERS BRI D LB
KFNH 115 2 &, ZHNTWND,

il o> B JE Al MEEMER AT 22 nn & | ERT O R 5B EH & OJf
B - e Al A 0T, BEAOAERSECE| ALy, BEERANEBI L
BTHZ L, %

ACE BHFEA AFIFe 5912 ACE FLEAIIEL A-| AFNH# 5 i g L = 3G e

EHLTEBY, 2nb 0K &2 &
HGFprztizkyvrv=r-7v
FTrvrRET Oy T L
R, AL ERTEZEZT LS
bbb,

77 ay RRFUAEWE
VAN A N Y 51
T A U

5 8 MthieiE T (BT 28
BT LBENND D,

TV ay RRPUEMED
WESME BEARENIRE D B L
B I3 B 0 858 %
FlEE 2 U, KA 22 BERE Nk =
256 bb 5,

AT TF

WRIEE DRS8N0 H
%o

VAT T F U ONENG M
WIREED E5- U Bfrizidsh g
Bl OB A k2 L, ki
7 HENE Z 25805 5,
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A4

HRPRAEAR - FEIE 7Tk

PFE - fERRIN T

T 70 ay RRIUVEDE
VAN A & G2 Tl 737}
T2 R

Y77 u AR RHENE
w77y FoF U DL

Batte il 58 hH 5,

INLRAE TOF MY T LR
XD AL FLAEDE O R
IWHHEMT 5 Z L2k b MmN
REES E5 U EIEN ST 5,

VXL Y AA
e
vax

X F Y ZADONEIC KT D AEH
PHRTABENRHHOT, M
BRIV U LAEROMF XY
ARBITEET HZ &,

FIRANC X 2 Mg U o LB D
BFICEY, ZEOVFZ Y AN
D Nat-K"ATPase 1254 L.
DG )R & AR 2 5

PR RIS B A v A
E ReagLsFy
ACTH
TV FNUTF A
R AI ) 77— C

ROV T LI LY K
U U LNAER BT DB LN
b5,

HiZH Y U LR 2 AT 5,

H RS A A

BRI F PERIE A OER %238 L < W | MilaWNAD B Y o KRB A
ZIVR= T LT ToHBENWR DD, AU WM, R ToA v
AR v AV UREZEOIR T2 L7257,

SGLT2 [ Al

MRIER DR SN D BT
bH2HOT, ME, IE. RE,
MFT ~ U o LR 2 RS L
W ARREIR DREIUIET T 5 Z &,
WMETIE UAA O & 2T
LI EIEETH L,

FMEREM PR SN D BT
b5,

VF UL VF v rmtalmd o282V T U0 TOHWINZEE
IREEY F 7 L WHHOT, MY FoLREE L, VF UL AOMPIREN EFT
WZHEET 5, o
U FOVEEE SR YU FOVEER BRI A T BT | B O PR I 38 T A O 5

YU FNERT B U T A
TAEY v

LBRBENDD D,

BNREZ Y B FARFEEED
Pee 3 LB U LR e 28
Z 5%,

AT v A FHEIH R R

KA OMRIEM 2 W T DB <

FEAT 1A PRI I SR A DB

AV RAZ NRH %, TOTRRET T TP EE
B L. K, HEOENITE 25
S LHMRAOEN & EH7

25
PR BEE e ) PR e BRI e 1 ) 0D bR e SRV | PRI AR O RIS RIZ &V |
AR SN EHEITDRBENNDH D, PR e R AR S 1) o> /B A 205 i) &

no,
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A4 AR « FEE T 15 BFF - fEBRIA ¥

IR EE FEBEMEAR T B YU U AMAEARFEL| U U APERAER D3 HE5R X 41,
THRENNH D, K> MU U AMGENEZ 5,

Z DAL D L O FE MR S5 O RFEAR O3 | RANC L0 ERERFHRG & i
aNFENT A= N BEESELIBENRH D, Z &N, PRAIC X AREERDS F L
i3t THAREMERS D,

v aARY v Y7 ARY UEREEEESKE| 7k Nk TH &R &

EZTBENNH 5, NEZERBINEE > 7 v AR Y
AN K D IRIEHEYFM IR EFE I X 0 |
BIER N ELT S,

Vo5 BARFEHLA FIURVERA DR T 282008 | FIRIERZ RS 5,

YRS & R %, ME, Rfa%. RE. Mmig)

MU LR E 2 SENST = v
7 L. BASERORBICEE T D
e,

8. EIEA
(1) EERDME

AFNE, A AR R A O BRI SRS DS AR & e DA 2 S L TRy,

(2) EXGEIER & BN

1)

2)

3)

4)

5)

6)

EXGEIER GHEARD)

avy. T7FrI7245F%F—

vavl, TF 747X —%REBITIERDHDHOT, BIEEHSITITV., BEREOHLN

T aliIE G Eh il L, @MURLEEZITO Z &,

BAFRMEM, AmBGHAE. BIERBRE. /MRS, FRFRE

FAERNBRMEE M, JLMERECE, BERIEE, /s, REFERBGER S D bND Z LR dH

HDOT, BENRDONIHGEIIIHEEZ R IET 50 EEURAEESITO Z L,

KBHERARE

K REEN O L ONDZ ENHAHDT, 2O LD RIERNH bbb G Icidkb %

HIET %72 U R E AT O 2 L,

WA X 72T 2R HHOT, BIREHT 2551%, B9 4mg LT &7 5 L5 &5 HES

T D2 &, ZOX D RIERN B S b G AT G2 T IET 5 e EiU 2L E AT

&,

PEMRKIEFLMAZE (Toxic Epidermal Necrolysis : TEN) . B2 S #4 fE BR 4 f& %
(Stevens—Johnson fE{ZEE) . WA, REARMERBHEELE

HEE MRS SRR . R RN IR . TEALBE, PRI MR HRAES & b b

LT LNHHDT, BEETHITITV, BB SN EAIIE G 2 ik 5 7 LiEY)

RIVEEITH Tk,

DEMTRENR (Torsades de pointes)

KAV U AMGEZ D DEWEAREEIRDH 5D Z N HD T, BENRD LNTGAI

TG 2 I3 57 CEY e EAITO &,
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(3)

(4)

()

(6)

9.

7) REMHEX
FEMEBERN D DOND Z ENHHDOT, RENBO NIEEICTREG2TIET 5L
WY ZRALEZAT D Z L,

8) MBI/

Z Dt DEI1ERA

2 OE & B
g™ A, HMmERRD, GFRREREN, F i
RBEET? | K FY v AMIE ARS U U L MSE, KL 0 SidE, AREHET L e — X
RRBRILE, SIIPHE, & Y 27U ) FiJE, &=LV AT o —/VilfiE, PN
— S —IEfRE
RE"Y B, MRS, FER. ERBBUE, £ OFEE, ARITERER, FRBE, BRAREE
HIEER BHCRIR, TR B - IR, 0, BT (IEY 27—l ER)
TRV S, ITRERESRE . B O o
B BUN LH., 7V T7F=01EF
BaEER | OFV, BE, TR, REEE
Z Dt i, PEEk, ENIVEIRIE, s, BRIEARE, Mk, SR
1) ZOXIBIERD D S oI HEIid&kEezPIET 5 L,

1 2) BEDFED LN GEITITEE - RIEFEOREY)RLEZIT O &,

H3) MRBHOLDLND EOWERDHLHDOT, MIET I 7 —VEO LFICEETHZ L,
H4) HBhEPIET 270 EREYRLEZITO 2 &,

HEARFARREER VRRREERE &

B L
RS, S0HE. BEERVFROARSERNORERRTAE
AR L

BT LIILF—I20T DEER UKL

iL.—2. #EREEEOEH (RAER) 22801 OHZMR
VIL—8. (2) EXGENMER &R OESM
MVII.—8. (3) ZDHMODEMER] DESM

SEHE~NDRE
A X, RORITER L, VENOERGZHGT 57 FEEOREZBLE L b EEICH
5452 &L,

(1) #k#H TIAMARIRITIEROBMD 2 & 72 L, Bk, ROESICEDIHL bR, HF
W, RMEEZEZTZEND D,

(2) Rl IR B CIRIE O B % F i T AU 7RI R 13 73 i S b & MU % & 7-
L. MBESESE 0 MRS 2 5T 2 BE NN b 5,

(3) Ml TIEMITBEOMIEIIFE L ANE SN TS, [MEEENE - 2BENBH
5.]

(4) miling CIHET B Y T AME, 0 ) Y AIIER D HHIRT 0,
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10. 3H4%, EiR. BRIBF~OERE

(1) HRAROIISTAEYR LT 2 ATREVED & 2t N IZIHIRiE L oA falrtt 2 L1l % & )T
ENDEAICORBGTH T &, VRO OB G292 LI L T 7. ]
(2) AAFG IR 2R SEL 2 L, [RELPICBAT T 2, ]

. MNERFEADEE

(1) IRHAAEL
AR ECA T AN O FE S5 1B AE ORI AR E IR T, BIREBAF O Y 2 7 23809 2 wRet:
N5,
B JRAE B B O - IRE O 72 OV liE A4 A Ulc B DR AR EIRICER G LI & ZABAK
BIED & DoNTz L OREDNH DD THEICKREGTHZ L,

(2) L&
AR TEERE AT AR TR T W), HEICRETLZ L,

\

12. BRRIRERBRICRITTZE
AR L

13. BEERE

iz, K

BEARE R ORIREERIC L0 IR T, OEMEE, M, S RE, RSz 3
blﬁﬁib'?)éo
niE

HEDOIRREZBIE L 72N B KD KL OEMRE DMK EZIT D
AENIMALBITIC L > THRETE R,

14, BRALOIEE

(1) FlRIE ST E
BRI T 52 &, FrZ, REFIRENOLER D 25 FAL@ fior dmg VLR & 725 &
IBEHELE T L L, [REZDHBIZHIRNEN LSS ICEIER S 5 b7 0, ]
(2) NSRS
1) HARNEGIER 2SR WS IO AU ER/INRIZITY Z &,
*%um®ﬁ@&%iﬁb@w:k
Frog AR, RHARER, IR, DNRICEEET L 2 L,
2) MREITENLZRET 5 Z &
3) HEEERIA L E &, WM EZFRAT D MIROWHKZ A7 SA, Ebicsa2kiE, &
NEDZTHERNTDZ &,
4) VEREALICE R, Wik E D 2 ENdD D,
(38) 77N i
7Ty Ny RS ) — VRETER L TG, YRV ZHWRNWT, 77 LEAR
O~ —27 DR HF M5 Z &,
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. EOHDEE

I — FIERANC L D EZFBIEDIIE U A7 OmWEEIZ T ot I FMUFI 285 Lok, EEA
B 5-RI Wi O BT - ToREIC A AR G R O BREB L ORI Eh o To L OWE R H
Do

. Dt

Y L
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X. JEERREAERICBII HIHE

1. EIEHER
(1) EHZEEHER (TVI. EHREICEHYTSER R

(2) BIRBIZEEHER
BEERRL
(3) REMEEHER
AR L
(4) DD ZEEHER
BEERR L

2. HMHHER

(1) BExE5HMHRAR
BRI L

(2) RIEBESHEMEHAR
M EE e L

(3) HEEHREFMAR
BRI L

4) ZDthnEkEHE
BRI L
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X. EENEHEICEYSHIER

RHX S
B A FEEES (EE-EMFEOLTEICLIVENTL L)
AZhERSY © FE LR

BMHM X (T ERAHAR
MR « 34 (EMRABRAERIZHES )

fri& - REEH
WG, IR

. EFERZFOEDFESR
(1) ERETORYHFWEDBEEAIZDONT
IR (8CLLT) THRAFT AR ZNTIHT 2 2 ERH D03, ZOHEITIIEIR THiE L T b EH
T5HZ &, BT HEEIT,
VI.—14. BRALOZFE] OESMH
(2) BHZRMABFORFWNIZONT (BEFICBEIT REWEAEESE)
Vi—6. EEGEAMIEL TOBEHRVLRERZE] OS]
BEMEELTA R A
(3) FARIFOBERIZDOT
VI.—14. BRALOZFE] OEZMH

KRBEUE
A% L7

g
2mLX50 7 v

BEOME

T TN ke tEER T T A
VARV i
nyRLb—va v ik
(RS i

7 - REhE

A—psy : 73 v 7 A¥E 20mg, 73 v 7 A1 100mg., 7 ¥ v 7 A8 10mg/20mg/40mg, 73 v
7 AR 4%

Fl %) % ELF= R TAS=R TYEIR, FTRIR %

EfHEFAE
L
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

AERGEARDEABRUVKRDEES
YRR GEAARRAEA H - 201147 H 15 H
FKFRFE S+ 22300AMX00883000

EmEERIFEAR
2016 412 7 9 H

MEEXIFZREM. RZERVAELEEENFOFEABRVEZDOAR

Wi

g2 LR

o

BEERR. ISR AREABRUVEZOAR

BARSAA

BEEHM
A LR

REHEHFRERGICET H1FH
AANE, B (HDWFRE) BIFICEET 2 HIRIZED STy,

FEI—F
JE3L A 55 B S AT
HOT (971 &% - jj“i:é%ﬁﬁ E L7 NEEa— R
I = e =2 — R
125315301 2139401A2218 622531501
RIRHET LDEE

ARANTZHRHIN L OEIEEHK L TH S,
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X 1.k

1. SIAX#
1) BHtWERARERGFFERE EIEL
2) A IAN 7t I FIE20mg (SN OZEMEICET &R FEREEL
3) VA /I A 7t I FE20mg (SN OEREZAICBET 28R GENEERD
4) VA I AU 7 et 2 RYE20mg (SN ARSI 58 GENEED

2 ZOOBEXH
KPR L
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XI. s&ZEH
1. ELNETORTIRR
A TRIEIN TV (2018 42 1 HERA)

2. BINCHIT BERERE B
BB L
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XII. &

I EOOBEEH
MR L
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[{¥%&]) 70+t F;F20mg TSN ERESZEILICEEHT H2EHR
[FRERNAE]
AERHIH | 7ot 2 R 20mg (SN
oA Al | [ELAA] SR (47 FHELAD
HERTE | BATIE L BREA 1 7 o IR EA A L IEE L,
FLEJ7ik 2 - WBRIA 1 7 > 7L a2 AP HE 100mL (SR L, SRS RF L RE L,
BLA 515 3 RBRIAI 1 7 7% 5% 7 R U REESHK 500mL (ZAT R L, FBLABA &R
A LT,
PRIFSAE | =|IR. ENEELE T (10001x)
ANV IR YT VA Y 7R, IS CTRRAE
CRAFHAR | BHAGIE, 3. 6 TN 24 IKFfiH]
BRI | PRIk, pH, &R
(B &3]
No. | o4 A4 AN e T Bt &
1 7 R UMERKR 5% [~ A T ] ~ A T 500mL
2 KIFEHER 10% KERIET 4 500mL
3 KGR 50% KGRI T 500mL
4 | BEEEA KIGHER 70% KIGREET Y 350mL
5 U v bESY KERIET S 500mL
6 NAFBY v IR B FILE 700mL
7 AT T2 5 FILE 700mL
8 T LN KGRI T 5 500mL
9 XAV 1 BERR KERILT S 1000mL
10 |, o e | RN 2 BRI RGBS TS, 1000mL
11 ;J/" BT S/ BR v—7 U — K@ik KIGRIEE T 500mL
12 TZNHY w7 1 SiEiR FILE 903mL
13 TNV v T 2 Bk TFILE 1003mL
14 EYF7ISTE TATAT 7 —~ 200mL
15 KN3 =ik KGRI T 500mL
16 AR [~ 7] ~ A T K 500mL
17 VY & -T3 FH#ik TIATAL T 7—~ 500mL
18|, ... b b= ViR pH8 NP =7nu 500mL
19 A AA] K E a— R Gk KGRI T 500mL
20 ZIT v IE KIGHREE T 500mL
21 0T w7 GEiR KEMIE T 500mL
22 VR TA—> 1) KIGRIEE T 5 500mL
23 | TA R KIFEARK KRIGHREE T 500mL
24 g;ﬁﬁﬁ%u‘ 25 XY T AEK 10mg [73) HKETF A7 77— 177
25 - A /X7 100mg s U 177
26 F A7 4V ¥ 250mg T—HA 17T
27 | IERE T Al ALV ESRHE 10mg T AT T ALK 177
N1 F e ~
28 | L LA AL F L EE 10mg IR )T e
29 Egﬂm@ BEE | g ik Y TS 200mL
30 | B AHA v Y LR U 4mg W74 177
177
31 H A X —{EHHE 20mg T AT T A 177N
AL F A5 Sal : 10mL *V
32 77 =% o UFER 3mg [7 /3] KEAT N7 77—~ 177
33 7 T SRR 10mg T AT T A 177N
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No. | %W/ 584 pls IR e T [
ok o . DL e - 131 TV
34 | BB AL Al Yv e 3—7 715 100mg TrAY R
BIRAE X I VA XATIV - AU —E—{R FEH) H A b3 177
g6 | (EZSY ADl L  o s gk 1AL T
BAMEIZRS ) " e
37 | MR LA TLAVIVIE TAUAT7—~ 177
38 | fifF5 AA v UFRE T% KIGREET Y 177
39 [z EEne Wy | ERHT 74 —7 1 500 /NBPEE AL T3 134 T v
AR [ 3K
40 | LA 5-FU & 250 W0 WHFnsEEx Y 177
41 7 b5 7 —/LiE 400mg NS 177
42 | XL LT T A | 7~V A 0.5g LT DS 134 T v
43 | M - BEEHEICER |~ F U R 1g G S 13147V
44 |THBO A v Sy A TV 0.58 K H AR 1A T
45 2 -SF 1.5g 77 A Y- 134 7 )L
46 nt 7 4 UEREM 1g A SR 1347V
AT | EE LTI T L | 2 ~A ¥ v miliiiE A 100mg Ty AP— 134T
M- BErE, V7
vFT. ITTIY
TIHERAT 58D
H 1) BREOCABEASHEIRICHRL., RBREA L IRE
1 2) WATIFRRICAIR L, BRI LIRS
B R] (n=1) — B
A& S [y ) PRAFHI
No. = " A
A4 BlA & | ik BH A R 3 BfH 6 B[] | 24 B
. o PR I £, V5 ] — — —
7 RO BEESE 5%
1 B 500mL| 1 |pH 5.5 5.5 5.5 5.5
<A ) - —
T BRER (%) 100 99.1
TGN AHE £, V£ — — —
2 KEBEK 10% 500mL| 1 |pH 4.2 4.1 4.1 4.1
i ERER (%) 100 97.6 95.9 84.8
PR I £, V5 ] — — —
3 KIFEHEHK 50% 500mL| 1 |pH 3.0 3.0 3.0 2.9
AR (%)Y 100 85.4 74.1 37.8
*% ‘I‘il{j( ﬁé{%% - - -
4 | F KBEHEWR 70% 350mL| 1 |pH 2.9 3.0 3.0 2.9
#l EEABRO) | 100 88.4 79.2 446
PR I €2, V5 — — —
5 U v bES%  |500mL| 1 |pH 6.3 6.2 6.2 6.0
AR (%)Y 100 96.1
PR AL £, V£ — — —
6 AT v 7175 | 700mL| 1 |pH 4.4 4.4 4.4 4.4
i ERER (%) 100 100.6 99.3 92.3
Mg I £, VB — — —
7 NA T v 7HR-2 5| 700mL| 1 |pH 4.4 4.4 4.4 4.4
E AR (%)Y 100 98.5 96.4 87.8

1 3) BHAIFZ 100 & L72FRfFR TR LT
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DB L

B & B BAa| L. RTFH
No — .. ABRIE A
A4 oA & | ik BH AL 3 e 6 HFRE | 24 BFRH
. PR ¢4 ek B — — —
TR L H 5.9 5.9 5.9 5.9
8 s 500m 1 ) ) ) )
S e
TE B alBR(%)*? 100 96.7
PR OV — — —
9 F AR > 1 B | 1000mL| 1 |pH 5.6 5.6 5.6 5.6
TE R (%) 100 98.5
PR AV — — —
10| 72 | &AL 2 i@k | 1000mL| 1 |[pH 5.4 5.4 5.4 5.4
g i EERBR (%) 100 98.2
o PR 48 (1, V5 I — — —
11| 2| =7V — K@i |500mL| 1 |[pH 6.7 6.7 6.7 6.7
E/“ ERERER)F | 100 96.0
ﬁ YRR HeEn | — — —
12 | %I AT 903mL| 1 |pH 5.1 5.1 5.0 5.0
- m . . . .
1 SR i — =
E BB (%)F? 100 99.1
PR (Y — — —
TN w7
13 N 1003mL| 1 |pH 5.3 5.3 5.3 5.3
2 Sitk — —
T BERER (%) 100 98.7
PR ¢4 ek B — — —
14 EFU7 I S¥E |200mL| 1 |pH 6.0 6.0 6.0 6.0
i BEBR (%)™ 100 98.2
PR e ¢a R — — —
15 KN3 Sk 500mL| 1 |pH 5.5 5.4 5.4 5.4
TEBRER (%) 100 97.0
PR ¢4 ek B — — —
A PR HT IR
16 B 500mL| 1 |pH 5.8 6.0 5.9 5.9
[~A 7] —
T BEABR (%)™ 100 99.3
PR (5 R B — — —
17| 1| VXT3 5k |500mL| 1 |pH 5.1 5.1 5.1 5.1
?fé EERB(%)EY | 100 98.7
PR ¢4 < B — — —
H NV S U EGTR
18 | #l 500mL| 1 |pH 8.1 8.1 8.1 8.1
pHS [NP] ——
T BEABR (%)™ 100 97.3
PR (5 R B — — —
19 RZa—)L Rk |500mL| 1 |[pH 4.9 4.9 4.9 4.9
T BERER (%) 100 93.4
PR 40, 75 A — — —
20 Z 05 v 7E 500mL| 1 |pH 6.4 6.5 6.6 6.6
B ER (%) 100 98.8

1 3) BHARIFZ 100 & U723 fFR TR LT
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DB L

[yl Bl & . PRAFHH
No — .. A BRTE H
A4 BleE | Hik BR A R 3 I 6 FEf | 24 K
PR ¢4 ek B — — —
21| | 275 v 7 GH#iE |500mL| 1 |[pH 6.6 6.6 6.6 6.6
ﬁ? EERBRO)TY | 100 98.2
i o LN 1 45 5 - - -
22 | #l ) TR 500mL| 1 |pH 6.4 6.4 6.4 6.3
[ 7 ) e
TE R (%) 100 95.4
i Pedk meagm | - - -
23 | fif KGR K 500mL| 1 |pH 6.3 6.2 6.3 6.3
Al i EERBR (%) 100 97.6
I PR [SRERESLY)
el X F T AESR )
24 |1 # . 1772 1 |pH 5.6
4k 10mg 73] —
il # TE BB (%)™
PR ¢4 ek B — — —
25 A N E100mg |17>74 2 |pH 5.9 5.9 5.9 5.3
sjﬁ TE BB (%)™ 100 99.2
Iy
Al N PR OB | — — —~
A7 4V AE )
26 1774 2 |pH 8.9 8.9 8.9 8.9
250mg e -
T BERER (%) 100 98.2
1 PR H
FE | ~LD RS
27 | 177 2 |pH 5.2
T 10mg oo
# T BB (%)Y
fil Pk - Rakic | — — —
T ST R
28 | #& 1771 3 |pH 4.4 4.4 4.4 4.3
g 10mg R —
i T R (%) 100 99.6 98.3 92.1
B’ PEIR ¢4 ek B — — —
D
29 gﬁ; o) 7 VtA—/AE  200mL| 1 |pH 4.3 4.3 4.3 4.2
e R (%)Y 100 98.3 96.7 88.1
= PR )
30 /i EYNAVRE dmg (1707 1 |pH 5.0
il T HRER (%)
PR ¢4 < B — — —
1778 2 |pH 6.1 6.1 6.1 6.1
0" ;E H A S — P R | 100 99.4
P 20mg 177 ERN s
& Sal:10mL| 1 |pH 6.1
N 1) -
;H% ( T L ABR(%) "
al PEAR 488
JTI=F hrar
21 lmiamg 7o |7 PR
At mg |7/ —
B ER (%)
1 1) FREOAHAEIR (sal) ITHR L. RBREK L IRE

1 3) BHARIFZ 100 & U723 fFR TR LT
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DB L

[yl Bl & . PRAFHIH
No — .. A BRTE H
A4 Bla' | Hik BR A R 3 6 i | 24 B
o PR HE 0 V5 IR — — —
1t 2 |pH 5.9 5.8 5.8 5.6
PEN 05 st B ERABR) Y | 100 97.8
33 | 1= 177 -
s 10mg PER H &
H 1 |pH 6.1
Al FE R BR(%)
P A0 42 VISR _ _ _
I IR DO I L 0 (5,59
s E D whame | 2 |pH 7.4 7.3 7.3 7.1
AL TESTH 100mg | — =
TE B BR (%)™ 100 97.5
PR b RGN ! — — —
2 |pH 4.0 4.0 4.0 4.0
?/\Fé RAT I R — EERBR(%)E | 100 97.2
B R 177 " AL
2 1 |pH 3.9
; R (%)
# PR sALEm - —
36 XA UEIEM |17y 2 |pH 4.7 4.7 4.7 4.7
TEBRER (%) 100 96.9
m o W B — ~
" PEIR I
37| B | =LAV 177 3 |pH 5.5 5.5 5.5 5.4
L1 —
# BB (%) 100 95.8
i Mgk mamy | - - -
38| || AABVEET% |17y 2 |pH 8.1 8.1 8.2 8.1
#l T ERER (%) 100 97.8
N PEIR H )
IS NaR:opaE]
39 | ¥ HE 171 2 |pH 6.8
E x| =74 —YA 500 -
En TE AR (%)
PR e {0, VE} BH — — —
40 | | 5FUE 250 fn [17>7 2 |pH 8.4 8.4 8.4 8.4
;i ERERBRO) | 100 99.4
=]
PR meEy | - -
il S rso—nm =
41 | #l 17>70 2 |pH 10.0 10.0 9.9 10.0
400mg o
i ERER (%) 100 98.9
MR memy | — - -
| T U UERE
42 i+ 05 17U 2 |pH 5.3 5.3 5.3 5.2
gL o8 EEABR%)FY | 100 91.2
7 -
il = LEIN 4 £, Y5 — - -
T4 2 U S
43 |7 }i ) 1171 2 |pH 5.8 5.7 5.5 5.0
. g ——
» i BB (%)Y 100 98.3
1 2) WA L, BRI LIRS

1 3) BHAIFZ 100 & L72FRfFR TR LT

28



DB L

Fid &l LTy . FRAFHA R
No . A BRIE H
plvapa BlA & | ik BH G 3 [HERY 6 HFRE | 24 BFRH
PER £ P A — — —
Rty -
44 ) 1474 2 |pH 7.9 7.8 7.9 7.7
ATV 0.5g —— -

AR (%) 100 99.5
= x ERIN 0 5 B B — — —
S oo -SHER |

45 |- < L5 12471 2 |pH 9.2 8.8 8.6 8.2
1E 7 .5g — —
?i 7 T BB (%) 100 98.3
51 \ YT
b , eIk Mo EEy| - -
atv 7 ¢ UERER ]
46 17247 2
1g pH 6.7 6.7 6.7 6.8

BB (%) 100 98.8

F 3 S "
7 ¥ e S B R A
47 %% R A AR 47 2 |pH 3.3 3.3 3.3
bt 13 Y . . .
%E #7EF 100mg P
5
5
DY o N
y TR (%)™

1 3) BAfREFA 100 & L7-3RFER TR LT

29




	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
	2． 一般名
	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
	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
	2． 製剤の組成
	3． 注射剤の調製法
	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． 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

	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

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1． 血中濃度の推移・測定法
	2． 薬物速度論的パラメータ
	3． 吸収
	4． 分布
	5． 代謝
	6． 排泄
	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
	8． 副作用
	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
	2． 毒性試験

	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
	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
	1． その他の関連資料




