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S (I AL D) 9
+7.95 +8.28 +9.53
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8 19.3 19.1 18.5
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43.64 53.35 56.38

R HE R 8
+5.79"
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* 0 RERI SR 28 E 2 (%% p<0.01)
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2) Z MBI T B TLE I 9D HIHI R °)
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S R (AR ) 7 5.76+0.79
BRE 7 7)) — LILH 7 5.63+0.90 2.3
PRE 77— I 7 2.7240.41"# 52.8
UL 7 2.46+0.43"## 57.3

* ot BB ISR 2 5 22 (4% p<0.01)
#: BRI 7 7)) — DEHIBE 6T 08 B2 (#:p<0.05, ##:p<0.01)
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Wistar SR IEM: T b oD A5 1% I BRI W BR 241 100mg 28 A L, T D% 10% R T4 A — A4
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HOE R BMEZREL, AR OMEZR L, SURREIIS R I3 T DB IR B O T L3t
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N - YA [ fiFL -
1 B A % (L) o SRR I
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BRI — 1 8 22.49+().55" 1.15
HEE YE LA 8 22.7440.64"*### 1.16

ok FRER IS X924 522 (4 p<0.01)
cBARZ Y I ) — BHAIRE x5 E 72 (###:p<0.001)
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S IR (HEALLIE) 10 550.06+34.52 75.94+6.03
BAZ Y77 — B HH 7 495.14+17.88 10.0 65.14+4.19 14.2
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) fERSBBER -
L

13



VI. EMENREICREI HIREHE

1. MAREDOHRE
Q) ABELEDNLGOLPRE
B EL

Q) BERABRTHERIA-MPERE
B LR

) HEH
AL

“4) BE-HAEORE
LR

2. RYLEERA/TA—S
(1) fE7AE
AL

(2) BALEEFEHR
xEE R L

Q) HEREEEH
RN L

@ DIVFSR
BN v

5) POBE
AN -5 2N

6) TDfth
7L

3. B&EEGREaL—ay) i
(1) R
AL

14



VI. EMENREICREI HIEHE

Q) INSA—EETHER
A LR L

4. RIR
R EERL

16.2 BRIN
Y X EANZRBROFE R, BB =X RIRT 17-7 hAT oA REOHEM 102Xy, £/,
A~ AR T IR E R OFE R 1V 1 KD BRI SRR S Tz,

5. 9
(1) Ini&-KdBE P& &%
L LR

(2) Ini%-f4AEESPSEBE T
A LR L

(3) AHA~OBIT
AL

(@) BER~NOBTH
AL

(5) ZDHDBBE~DBITIE
Rl

(6) MBVELFHEAE
LR L

6. K&t
1) REBELRUREZE
LR

Q) RFBICESEITIBHECYPHE)DHLFESFTESE
A LR L

15



VI. EMENREICREI HIREHE

() VEBEBNROFRERVEDEE
AL

@) KEMOFEOREEVEGEL FHELE
BB RL

7. HEitt
LR L

8. FSURR—E—ICET HER
BB RL

9. BMFICLEBRERE
LB RL

10. BEDEREFIHEE
M YPRRL

11. Z0Dh
LR

16



VI £t (EALDE

=z
=]
00N

F)ICHTHIEE

it

S

ENBEZTDOER
ESIN TN

ERABLENEH

2. 2R kROBEIZIIRE LRI L)

2.1 i PEfmgE s (AR, M/ IMBAME, JRBER )

[ARANZE END~ UL E I MR EEE S 2 A L, i ZBh & 928035, |

22 DI CHE KRB REE TN TRINDGA

[ARHFNE END~ VAR E T EEE M HEER 2B L, HizBhET28EnndH5, ]
2.3 PUFILERIZKT LI BEUE OREE I O &5 B

MEERIFHRICRYET HFELTNDER
FRE STV TR

AZERUVAEICEET HERETDER
FRESIL TR

EEGERMIELENDEH

Yty ANQAVAA

B4

kD
2
(&)
(C))

©))

REDEREZRTLEEICEHTIERE

SHHE-BIEEEFOHLESE

RESN TR

BHREEERE

RESN TR

FFeEfEE B E
RESN TR

LEREEH T AF

RESN TR

bEIE

9.5 1E47

WS S TSR L TS AIREPED & 5 VIR, IR LA RMEERME 2 ERl 5 &l S

17




VI. 22 (EARALDEESF) ICEATSHIEAE

LHENDORMEMNTHZ L, ruAddorh—RIHEA @EAFL LH) ZAEmIcEH L,
Jia Y DR HRERR T M OSR B . Z AU ) FARBMEDE E T2 L OWEDR H D,

(6) RELIZ
RESN TR

7 MNRE
9.7 /NR&
AN A kb G & U T2 B R BR 1T I M LT AR,

8) =krE
RESN TR

7. HEER
1) tRZEEETNDER
AR ESITURN

(2) HrRXEEELENER
ARESI TR

8. ElEMH
ROBWERARHOONDZENRHDLD T, BEL DTV BESROONIGAITIT. #5%
LT 57 E WU ILE A TH &,

(1) EXGEMEREHER
RESH TR

) T EI1ER
11.2 Z OO EI1EA

B D]
BB Sk, %O, RB. K. RUBRIK
R (B ) %%

9. BERBRERKRICRIZIZE
ARSIV TR

18



VI. 22 (EARALDOEESF) ICEATSHEAR

10. BERES
MR
<BE>
SARAICIE, BITEHORBNR SO A H G DIEANZRETHZET, ZALUEIZE
(T DIEAN DOV 2N T HZ LN TED,
WER GO 6 BEIDGL, FAIZRETLRE | MR AE L1728,

1. BHEDFEFE

14.1 EHIBEROEE
14.1.1 &5, OO AH~DOEHEREZRET 5 2 &,
14.1.2 RIZIIFEH L2 &,

12. ZOHDEE
(1) ERERERICE &SR
MU ERRL

(2) FEEREREABRICED<IEH
M YPRRL

19



X. JEEGEREAERICEE 9 SR E

1.

2.

EIAER
(1) FEXhIEEEAER

RURE S St RIS NI2-E S

() REHEEHER

(&)

YU E Rl

Z D DFREHER

YU E Rl

FEEER
(1) BEEEEEHER

2

U E Rl

(2% BRI B R IR MR OSBRI 5E ) 1V

SVETEIE

9 PDERE 40 IEDT v e FAWT, 24 FEfFTICEM O

TV, TD LA THEH-T-,

PR BLBIRL, 7y AN adh

i | (L & UIZ7N FET- R
(g) (g/kg) (%)
FR | 3| 2350+112 | 0512 | iRAOZELARL, 0
3| 2316+209 | 5.123 | flRAOE(LRL, 0
3| 24331121 | 10.246 | 30 45~ 1 WEfH TRV IERRIRTE, 0
6~8 I CTHERIZ[FITE,
Fvh | 10| 123£3.7 |[5.123 | @bl 0
10 | 123+4.0 |25.610 | REHRIRREICE-IEBIG: 0
(12~ 14 FFfECEITE)
10 | 124%3.6 |51.230 | MEBIGIRI, 4~7 FERIPNIC 2 DLEE, 20
10 | 12744 | 102.460 | fli 24~32 FE#IZ[EIE, 20
RER S HEHER
Y E R L

(2% [ BRI B R IR MR OSBRI 5E ) 1V

F 7 CEHIIRE 1530+ 75g) DY

260 HH, fEH ., EET—MREAZE® 1kg 120X 1.024g &

HL72, 10 POIBYH AR N —T LU, Z U TERE 285 Lo T-, 1B R R B X
NFOTH% AP ABOBELITN. 7T HBZLICFROBEELAIE L, FRITTXTZOE

20



X. JEEGREREAERICEE I SR E

BRICI A SRR L — 1L 2B BTz, LIEi> T 8T —MKEIZRATH
(ZHEH BT T BEL LR mSILD,

Q) BiEEHER
AL

(@) PARERER
AL

B) EEHRLESHESER
ML

(6) BFRIEMEHER
AL

(7 TOhDEM%ENE
LR L

21



X. BEMNERICETSHIER

1. BHR5
BUH BIHIX 73720
ARy
~RYSERIE RS LR
BB TH R 58 L2
PVF R FZ S L7

2. BXHEAR
2% 64 H

3. aERETOmRE
HIRIRIF

4. BIRLVEDZEE

20. BV EOEE
AR 2R PICRFRHIMET D L EAT LN H D,

5. BERITEM
BE AT ERLATAR 7L
<TOOLED:HY
ZOMDBENTEM  BAZ Y7 7)) — DEEHSNDBHESA~(TXI. 2. ZOMOEREE S
DIHZZR)

6. B—R7 FxhE
[f—R5y B e T —MRE (e H k)
[FIZh3E 72l

7. EFRRESAHE
A~

8. HERFTARBEABRUVERREES, EMEALNHFEAR, REFKRFEAL

AFRAEH H KRE FAMEVEIGAFEA A | IGEBRAAFEH A
1991 4£ 5 H 24 H | 20300AMZ00342000 | 1992 47 H 10 H 199247 A 10 H
— R H KRR 2001 4-7 H 6 H

22



X. BEMNEHRICETSHIER

9. FEEX(IXNFREM, RERVAREEEMEFEOEABRUEZORE
BN

10. BEEHR AEHERAREABRUVEOAR
BN

11. BEEHIRH
BN

12. BIELARIHIMRE CRE 3 515
AFNL, #EK (BDNEHRE) RN 3 26| [RIZED HALTURU,

13. £f&a—F
JEAE A o | EVEEIE A~ RS — L7
” oo | TBIERE SR [ "
A A BB (YT 2—) HAEF S AL L
=HAHT—R HOT (13 #71) &= AT LHa—R
25gX 10 A 1065251010101
25g X 50 A 1065251010102
2649865N1023 2649865N1023 662640864
50g X 10 A 1065251010202
50g X 50 A 1065251010201

14. REBAFLEDFEE
AZH LR

23



XI1. Xk

1. SIAXE
1) =AERUEmASt RGBT 2& 8
2)  ZARRURRRUSAE IEERBRICE o E B
3)  =ARHUERRAS Tt ROEAIEMRER I BT o E R
4)  FEAT— il FEPREVEE.1975;3 (11) :2075-2082
5) KHmEIR 78 B ARBRERR1977;39(3) :376-382
6) AJIE— AR 1955517(12) :849-854
7)) EEAE A EEEEIRRE 197755 (1) 125-32
8) HHIHI M BURDEZHE.1977;19(10) : 1561-1566
9) =ARERUSERRASt AR EMERERIC R o E R
10) HRRE i BUROEFR.1967;1(1) :237-244
11) L.Sorrentino,et al :Arzneimittel-Forschung.1964;14:1309-1312

2. TODSE XK
VI 22t (EH EoEES) ICHETSEE IO 1008 &% 5 | ICFT22EE
R B R R - RORE IR I U D BR 98 L8 LR - F2BR - BRI R O BRI A BN S RHE- T
T A ARG, 1986 4

24



Xll. EZE&H

ELNETORITRR
AL

. BB AR RIER

AL

25



XIO. &

1. ERF-RERICERL TR ERHIZ{TIICH->TDSEEER
n #e
BN
(2) HEFE-BAMRUEEREF1—JTOEEBM
LR

2. ZOHOBEEEH

BB AR
PRI 77 ) — D SN D EBES A~
(F)

U299 794 #ERENBBEISAA
SR

0 FENECAIC7)—LDBVEBNEZIDET . LKTWRAAT
<EEEL,

o BEICEA I 2IBEE BEEDAWREFICTAATIIEEN

ERODX
* 189%E (3~4@)EAL TS,

ERENER
of5---151KIE o VX 153KIB
o Fiy - -f52K18 o IE ----- 53418
VL --f82KIE ofE----- 183418
* BROH - ERABRENE SEBOS ATEA< S, EEET )

()
COESBERDEE(ICHH>TEETL
ﬁ
mRmmn K FRERER o R.0N0PHLOBE.HOICHER
@&+®) &Ht+m el
N F AR EFERAUCFTZOFEER.
5 | M BAEIE HEBOCIDSBRVEDZRLT
e (R P

-

B2 - Ry BERBXDHBLSBVVRUVAIIC,
f-nﬁmi vy TEEEAEULHTRELT

Eﬁﬂﬁi <FEELW.

B OTF —

A

- BRI EE ONBDFEDEEHIBVNECABICKEE
LT REEN,
SHBEOESRE-MERR- M)
EREunT g BRORRERDR | o CBACLY ERODDEZH RN
BRBE) B EDERN 55 DNIEBS (3,
T <CICBAEPL L. BRI 188

B2 - B2 i
- OB et v <EEEL.
ZORBICHH>TLEE L,

@ =EnEHkNaH

26



() =mEsEHKRSH

RRERBEXE LA 2-3-1

ZTCIF2308D



	Ⅰ．概要に関する項目
	1. 開発の経緯
	2. 製品の治療学的特性
	3. 製品の製剤学的特性
	4. 適正使用に関して周知すべき特性
	5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項
	6. ＲＭＰの概要

	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）又は本質
	6. 慣用名，別名，略号，記号番号

	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，定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1. 剤形
	2. 製剤の組成
	3. 添付溶解液の組成及び容量
	4. 力価
	5. 混入する可能性のある夾雑物
	6. 製剤の各種条件下における安定性
	7. 調製法及び溶解後の安定性
	8. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9. 溶出性
	10. 容器・包装
	11. 別途提供される資材類
	12. その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1. 効能又は効果
	2. 効能又は効果に関連する注意
	3. 用法及び用量
	4. 用法及び用量に関連する注意
	5. 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
	2. 薬物速度論的パラメータ
	3. 母集団（ポピュレーション）解析
	4. 吸収
	5. 分布
	6. 代謝
	7. 排泄
	8. トランスポーターに関する情報
	9. 透析等による除去率
	10. 特定の背景を有する患者
	11. その他

	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
	3. 効能又は効果に関連する注意とその理由
	4. 用法及び用量に関連する注意とその理由
	5. 重要な基本的注意とその理由
	6. 特定の背景を有する患者に関する注意
	7. 相互作用
	8. 副作用
	9. 臨床検査結果に及ぼす影響
	10. 過量投与
	11. 適用上の注意
	12. その他の注意

	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
	3. 包装状態での貯法
	4. 取扱い上の注意
	5. 患者向け資材
	6. 同一成分・同効薬
	7. 国際誕生年月日
	8. 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日
	9. 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
	10. 再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	11. 再審査期間
	12. 投薬期間制限に関する情報
	13. 各種コード
	14. 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. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	2. その他の関連資料




