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FEERE, ZEERER, AW iR EERRe & L, 1996 4F 2 A 26 HIZKGRA H
%, 200046 A 1 HiZ EfiL7z,
2000 4+ 9 H 19 AfTEFIEE 935 5 [ERFHZPIILT 2720 OEFEML OFRRFHEL D
BR7E4 DB UM HOWNWT ] 125X, 2018412 A 24 HIZ THERZ v A LERE
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7. BARERVEBRROREN
Y LR
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R L
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HEWERIF| ZRTBE LT AL v B A VVERMEEE 100m g [V NT | ORGSR %
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PTP : 100 & (10 $£>X10), 1,000 £ (10 $EX 100, FzHAIAD)
(3) FiRBE
LA
(4) BEOME
PTPAEME b= LT 4 VA, TAI= L
1. AR EINSEME

12.

BA=RSYA

Z 0t
BB L



V. ARICEY 5IER
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4 HREREHE
OBIER #1251 3 BILEROER
Offi s il RE %

2. HEXIHRICEET HEE

5. MEXTHRICEHET HEE

(BEEXICE T 22 MEERDRER)

5.1 MW, Mok, #EfE O REHIR 2 LE & 3 DIBIERR O FIEBE [TAF 2 &5 L2
W2k,

(rRERERERX)

5.2 HIRDOWHEIT K DIFEMRIEEE R IZIT AR OMRPFF TSRO THEMA LN D
&o

3. AERUVHE
(1) RERUVHAEOMHEH
6. FiERUVAE
(IBMHERICH T H2MERDERE)
Wi 1 HEBEHEAX v b AV E LT 600mg % 3[BT CTRRAK ST 5, BRI
E 0 EEHERT 5,
(fir R RER)
WHE 1 HBEADEAX v N AVERIEE LT 300mg % 3 B0 CTRRZRICRARET 5,
(2) AEARUVAZEDRERE - 1B
MER R L

4. FRERUVHAZICHEET HEE
BRE SN TV

5. BRERRUE

(1) BRRT—21\vir—o
BEERR L

(2) ERPREIEHER
BEERR L

(3) RERIERFRAER
ZEERR L

(4) HREERIEHER
1) AR
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17. BRER A
171 BIERUVRLHEICET 555
(IEBMERICE T 2R MEEROER)
17.1. 1 BN = E TR LEEKRER
PRPEER & XPEIC EHEMRLEGRER A 1T\, B PERER O EIER Th D, 1.
RT X7 —B M, Bl - MEH, SEBOSGEEICRW T, IR L CTHB D
NRD BN, AAMERHRESNTND 3,
17.1. 2 ENERER R ER
BPEER 2 x5 & U ZH EREGR 2 3 OEIRRBRIC B W T, B, B, M
B7 27—V, R7 7 —BIESOIEROEENRD Hiv, TOEHEIT 48.9%
(155/317 f5il) T 5 3 14,
(T RERELR)
17.1. 3 ENERER R ER
e Wi RIE R 2 kg & Uz B il 2 & e R RBR 12 B T, NPLER
IZED OB A, HEDOBGENRD LIV, o, Mo, MR, Ml o
H AR BN GRD B, £ OABHEIL 82.0% (132/161 fi) TH D 15 19,
2) REMRR
FAEER L
(5) BFE - REERIER
FAEER L
(6) AEMER
1) FEAMERE (—REARERAE HEEARERE HERARELERAE), MEksE
BT —ARN—RAE, BERTERBRABRONE
FAEERR L
2) RRFH L LTERFEDABRIEIERLZAE - RBROME
HAEERR L
(7) £tk
HAEER L
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VI. EhEEICEHI SHIER
1. EEZHICEESH SLEMRITILEMEE
TUFREF o ARXFY— M AV, 777 AZ Y M AIVEREEE « BEO
b DIIEE - WRFET, BHOBMILELZSZRT L L,
2. EIEER
(1) 1ERERGL - 1ERRF
18. ExhEEH
18. 1 fEFARE
ALy N A VBRI O G TTHONAERD X = U AERGR, SRR BEE R &
OHIARICIER L, £ OREREMEZ2 A0 E LR TEEZMEITo 2 L2k v, 18
PEESR @*ﬁf%kﬁf@ﬁ%ﬁ@ 717 —BHEOWFETNRPEO LN TND, F
7o, B EENICHIRT DL TO N 7V 2ET S Z Lok v ikt
%®&%K@%#m%%hfwéMZ%
(2) EEEMFITHHBEE

18.2 FE/EMA

18.2.1 EANMBERESEA

WrNYV Ty, BV 7L, FFTAI, burby, Clr, C1 =25
Z—PIkt L CTHROWLEEA 2”7 (in vitro) 2¢, —J. X7 LT F o,
W U 7 A AT ABEEMITHE, a—FF R Fv o XT v
TaATA4 ., BITABY T uTT—8, BT FAXTF X —BITK LT
PREMEA 278 & 720 (invitro) 29, -, @m&ﬁﬁ@m¢%éﬁw%¢(¢
TT =D ) RS ANFFY) 7oVl RS, IFIEVERY v N AR
(2Pt BB EEMN 2 AT % (in vitro) 20,

(2)7 v MZ 50~500mg/kg # M5 25 & HEEKAEICmFDOF N Y 7
P77 A I AGEDOT BT EARED HLD 200, Fio, fEEERAIC 200,
600mg Z N #53 25 & HEEAECmFRH D U 7 LA AR EFH23G880
bib 27,

18.2.2 ¥ =V ERRIIHT HEEER

46 COIRAKFITIR LT v MK OBERFERIZTIHE W T 25, 100mg/kg &

BROEET 2L, X=UPEOERZ ZE4 32~41% ., 7T0~80%

M3 % 20,

1823F@-ﬁﬁ%tﬁ¢émﬁﬁﬁ

PRI TUHER BB H D 7 FIT 50~200mg/kg # R A ET 5 &, Clot

Mm&FWL%&@Fﬁyfyﬁﬁ@ﬁﬁ%%%@ﬁﬁﬂwﬁb\ﬁ

% b &85 2,

-12-



18.2. 4 EERIER IS H1EFH

(DWATYEICIBEH R E B Y 7 2 RFEEWNICEA L TER L ERER 7 » MC
25~100mg/kg Z##& N H5T5 & AEEFHIECELZIKTSES 29,

Q)+ I HEL —TIC XV ER L2 EREL T v b (bmgkg) KA X
(10mg/kg) [+ FEHBNEET 2 & FEFZEGOHBZMET 5 & & Hlg,
1R A R TEE D BRI L, SEEEAIR TS E5 29,

@V RZETHE LI~V AT A= OEGICEVIER LT 4=
WERIZ 20~300mg/kex 1 H 2 [IRE OG- 2 & JENN O 5 A 5 iR 1
OEFEMEIL, LEREELTSED 30,

18.2.5 i ¥RMEBERETIVICHT H1ER

(1) T v Mg RSB R ET MIZEB T, 100mgkg Z 1 H 2 [Hlffitg 2 H H)
55 AMROREGT 2L, AEREIREE A A M3 5 29,

Q) XMTHMTRIERIERET MIBWT, 50mg % 1 H 3 [H4fi% 14 HEMMS 14
AR AEET S & BRIEOUS A K OIS ONIESEHT R 2 8 L, 15
HIZh A TR 5 37,

(3)7 v MR RERETT MZE VT, 100mgkg & N#5T25 &, €TV
L VBB LW ki o b ) 7y U iEE A 81.8% 95 23,

(3) EARIREFMAE - HFkbEE
BB L

-13-



VI. EMEEICET HEE

1.

e R DHRS

(1) AR EENL PR
LR L

(2) BRERBUEACHER S Nl

16. 1 MR
16.1.1 BEIHR S
fEEEREA 5 F11Z 200mg Z ZEIERFIC HEIR N 595 & IEERE chH 5 4- -7 =
IR ANFFY) T e =)VEEEO PR IR 5% 40 53 TREIIZEL, T O
J£1% 87.1ng/mL T, MAEHFEREIILH 100 53 TH D 27,

TSRS 4~ 4T T =0 ) RV A NAFY) 7= =)VERRO ST R R

Tmax Cmax AUC T
(min) (ng/mL) (ng * min/mL) (min)
40 87.1£29.5 10400+1400 100+40

SEHEHE AR 7, Tmax O A i

(&%)
A= W) () PR R
HEAL b ATIUIBEEE 100mg [ NT | & 74 A %8 100mg &, 7 10 A —/3—
EICE 0 FNEN2 88 (DERAZ v N A LR 200mg) % MR R B 110 a2 e HA[E]
N5 L TEMREY TH 5 4 4- 7T =V ) XUV A FFY) 7 = =)L (FOY251)
MR EZRIE L, 563 pEige <7 2 —% (AUC, Cmax) (22T 90%f{3HE X [t
B CTHGRHIRIT 21T - 724558, log (0.8) ~log (1.25) OHEPHNTH V| WAl DL FAFE
SEMEDSHERR S LT 82

180
—e— PR Rwb AV ) LEEETE 00mgl LI\ F )
S w0 T A BT 00mg
E
B .
=
w120 =X
T 3
i
a0 \'"'».."
& f W
o
& o0 7l
= | Ny
'\."
%0 /y -
_"‘"-\-._?__-.-.-\--.\___“___'\_\_'_‘_
0 < ' ' Y
0 2 § ’

B (he)

-14-



AUCo-s Cmax Tmax tie
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
HE AL v N AR BE
B 270.7+43.6 130.9+21.5 1.1+0.3 1.3
100mg [V /1oNT |
7 A A R BE 100mg 295.9465.0 133.8+34.5 1.1+0.4 1.1

R L > TERRDATRENDR S 5,

(3) i
AR L

(4) BF - HAEOHE
LR L

2. BMEERYNS A —4
(1) BBHE
ZEER R L
(2) RUVEETE R
ZEE R L
(3) HEAEEEH
ZEE R L
(4) 2IV752R
EERR L
(5) S mER
A ER R L
(6) Z0ith
A ER R L

3. B&MH (REaL—3r) @i
(1) BFAHE
ZAEER e L
(2) NFA—SEHER
Mg R e L

4. IR
EERR L

(Mean+S.D. n=14)
MAEF PR EENE DN AUC, Cmax ZED/NT A —H 1 d, #BRFE ORI, (K OBIAIEL - R ZE 0 R ER



5 7

(1) Mm&—EAMEEE
R L

(2) Mmi&—REEMEEYE
TVIL 224tk (L ooikE%) (24 5 HE 6 MEDYR426T 5 BEICET 518 (5)
i) % 2R

(3) Fir~DBITH
MR L

(4) BER~DIBITH
MR L

(5) ZOthDMEB~DBITHE
MR L

(6) MPEEAHFEE

16.3 2%
EMEREM 4- 4-7T7 =2 ) ROV A NFFY) 7ol R E . ZHRNEICRH %%
Fiep- /7 = ZREBIL, MR TIEK 20% 08 X LRI FER LTINS 20,

6. X3
(1) RBEEALR UKERRER

16. 4 {51

HERAL v N AR T AR R ATV R S CTIEEC Y 4- (4-
TT = )X ANTEFY) T2 VFHRIZRD, W2 477 =0 ) ZEBRICET
KSR E S 33,

(2) KBIZEAE5T 58K (CYPHE) OaFiE FEE
EERR L
(3) VEEANROEERVZDEE
EEE R L
(4) REYOEEOEERVEEL, FHELE
VI SRR BI A -2, FKEIEH, (2) 322 BT 2B OESM

7. HEit

16. 5 HEftt

fERER N 5 fillZ 200mg Z ZEfEIFIC IR N G535 & IRPGEHIIZIZE A EN 4-7
T =Y ) BRERTHY, VED 4 T T =V ) RS ANTFY) T = = VERRN
RO BT, FE% 5~6 Rl TRP~OPEMRITZNZI 20%, 0.8% T, DHITIR
FIZIE & A SRS T e 27

-16-



8. FIUARKR—A2—IZBET H1EH
B -y A

0. BAEICLHBREE
DR L

10. HEOEREETHEE
A E R L

1. 20t
s gk L

-17-



VI ££% (EALDOIEF) (CEISHEB

1. Z2HERBELZNDER
BRE STV

2. ERRBLEDERH

2EE (ROBHRICEERELGNWI L)
AAN D BT L BUE DREERE O & 2 B

3. MEEXIIHMRICEET HFE L TDER
VIR B 2 T H -2 20 RESUTBRICBE T 2 1R 2252 &,

4. AERUVRAEICEET 5FEEZFDERA
RESINTWRWN

5. EELEAMIE L ZTDER

8. EELEANIE

(ZhEEdi@)

8.1 MERMI U U LAMIENDHLLNDZ ENHDHOT, MIEFBMEREZITI Z &,
[11.1.4 &[]

(g RERER)

8. 2 FERDUFEN A LW G, BRHICOI o TIER LKL LT &,

6. HENERZAT 2BHICHIT HEE
(1) BHE - BEBFOHLESE

9.1 BOHE - BEEREFOH 5 B
9. L 1 @HUEZ A9 5 BFEIERANEI LT <72,

(2) BiHEESES
BRE STV
(3) HHreESEEE
RE STV
(4) £REREZHT 5%
BE STV
(5) WEim

9.5 1ER

PRI TR L C WD ATREMED & 5 othicid, 1R Lo FA st fakatt 2 Enl 5 &
Wish 258 ICOR5T52 8, £lo, RERGZBTLSZ L, B FOREED 40
B (400mg/kg/ H) VU LAZHEE L@ ER (7> ) TRIEAKEOHEIMOME 2 E@E
ERTVB W,

-18-



(6)

(7)

23L0%
BREIN TR

INR

9.7 NR
NSRS & U T BRIRARBRII S L TuhZany,

(8)

SEE
RESH TN

7. HEEHA

(1)

(3)

HHRAZES LT DER
EESIN TV
HHRZFE L T NDEH
BXE I TV e

8. EIfEM

11.

gl1EF
WORWERNH D Z ENHHDT, BIEEL 2TV, BENBD LNHE
WIEE G 2R IET 570 L, WUIRAEEITO T L,

(1

(2

) BERLEMER EPHER

1.1 EXGEMER

N1 23avy, 7H7453F%F 20— (WTRHEERH)
IMFEAR T, MRS, 2 5 FERER D Db B ek G521k L, @bl
g ZAT 5 T &,

11.1.2 f/hRiE S (BEEFREA)

11.1. 3 FF#EERES. |E (WThELEETH)
AST, ALT, v-GTP, Al'P % L\ B2 % 045 iFRERE S, BENH 5
N ERH5H,

N1 45H )Y LME BEETREA)
HERSIV I UV LAMERND LONDZ ENH D, (8.1 ]

) TDHOEIER

11.2 Z DD EIER

0.1~0.5% AT 0.1 % A:Jii HAFE A
& AR . AR I ERDE | AT Rk %

s

HEBE™ 2) BB, X OFEF

-19-



0.1~0.5% AT 0.1% A N
et 5. BEEARTREL, BE | BRACRIR, IRk, 18,
EORZES, T Ma<>ur, MEe. {EFR
R D AST - ALT © |- 5.5
B fig BUN. 7L 7F =D
5
ZF D FRRE, A
1) - FBAEEE 13 H R A 2 & e,
E2) : BELESEEIOIER G2 PIET5 2 L,
9.

—

AR IE

ERRRERRICRIEY

=4

=1
Y ANGAYAA

10. BEHRS
FESIN TN
1. BALDEE
14, FRLEDIEE

14.1 RERHFDOTE

AKENe AN A LE Y AR Y INVEHFEEO—bITRETHZ &, —8b L TH
BB EMETICTIRGE LSS
14. 2 ERIX{TEDEE

KAPECT DI EBDH D,

PTP @¥D AN PTP > — R DBV L CIRAT2 L5852 &, PTP v —
R ORI LY | BEDSLA TS BIEREEA~RIA U, I3 24L& 5 2 L THERRIF &5 D
HELRGIHEZHET 22005,
12. ZOMDEE
(1) BRERERAICED IFH

BRE STV

(2) FEERAREABRICE D 1

RE STV

-20-



X. JRERPRERERICBEI HIHE

e
(1) EHEERR
VLISHIL BT BT | OB
(2) REMRIDHER
B L
(3) ZOHDEEHE
R L

2. HEHER

(1) BEKEEEHER
EER e L

(2) RERSSHEAER
R L

(3) EizEMaER
REERRL

(4) MARMERER
% EE R L

(5) AEXESEHER
VI ZzafEWEH EOEES)ICBE T 2HA-6. FEDE R A+ 5 EHICHT 51E
. (B) Mm] DEHAZZM

(6) BFTRIZEEAER
ZEERR L

(7) ZDD%HREN
ZEERRL

-21-



X. EEMEIHEICEAYSEAB

1. RERS
®OAl:

VAE v=E S

) EE-EMEONGEIZLVERTL L

BRIRLST 5% L7

2. AR
AR - 3 4R

%m%ﬁ

4. BURWLWEDEE
RESIN TN

5. BERITEM

BAEMERLT AR 2L

<TVoLED 2L

OO BERER - 7L

6. F—H5 - MME
sy

@

7 A X 8E 100mg

FZhdE . TV FREZF L FTFEAZ Y b ATV

7. ERREERA
ENi;
8. HERTAREABRVARES, EMELRBEAB, REMBERAB
ReEIR 52 —— SEAM AR R 52 BR 4
AKREAR FAHA FAHA
HEAL b AV 2013 4 22500AMX01 2014 4 2014 4
$E100mg YT 12 H 24 H 969000 6 7 20H 6 A 20 H
. B AR AR e ST BRI L W 5 BR
J& JiE HR7e4 . HKRE mh g .
e | WETY ME 1996 4% 20800AMZ001 1996 4% 2000 4=
Btk | 100 2 A 26 H 61000 7THS8H 64 1H

-22-




9. MEEXIIHMREM, RAERUVAEZEEMFOFABRUVEORE
200143 H 1 B : TR iR E B R ORIEE « ZhRM L IUTHE S AL - BB

10. BEEKR BHERRLRFABRUVTORNE
A% L

1. BEEHH
A% L7

12. REHMFIRICET H1HH
AANE, B (DD VTG BIRICEET D HIRITED STy,

13. &#Ea—F

JEAE B SR AL YEY | EBE S o — R - - Lt 7 MR
P o (YJ 22— 1) HOT (9 #71) &= CAF A R
3999003F1386 3999003F1386 108822934 620882234

14. RIRBHFLDEE
AHNL. DRI E OB BRI

-23-



XTI. X#

1. BIAXHER

1) fENER : ZEMRER

2) FEPNER - B R

3) AHARIIT A - BUR[EHE, 1984 ; 16 : 844-854

4) USRIl - BURERE, 1980 ; 12 (&) : 253-260

5) ket BIREHE, 1980 ; 12 () : 261-278

6) FLsEdeft - BB, 1980 ; 12 () : 245-252

) BN BURERE, 1980 ; 12 (E&) : 239-244

8) Y D AAFEML - BUREESE, 1980 ; 12 (Ff) : 227-231

9) AfRHFELLME - BARERE, 1980 : 12 (E#) : 211-214
10) FREEM - BICEERE, 1980 ; 12 (1) : 104-107

11) ZEAEAM « B, 1980 ; 12 (Ef) : 233-238

12) HEHRBM - BURER, 1980 ; 12 () : 223-226

13) JREFRT - BURERE, 1980 ; 12 (E§) : 215-218

14) AKrgz254h « BUCEEHE, 1980 ; 12 (1) : 108-114

15) VefRsEmEm « BRIRIEEE, 1992 ;8 (8) : 1877-1891

16) VeEsEmEm « BRIREEE, 1992 ;8 (8) : 1893-1908

17) ke - BARER, 1993 ;25 (B4 11) : 1835-1843
18) FhEERAkEM - BIACENE, 1992 ; 24 (HE 1V) : 3567-3574
19) VD IERU « BURERE, 1992 ; 24 (B 1V) : 3575-3582
20) H/\MOE B AR ESE, BIEE, 2021 ; C-1355-1359
21) /NEEINZD - BURENE, 1980 5 12 (Bf) : 19-25

22) /NEFEINZD - BURENE, 1980 5 12 (Bf) : 27-33

23) JIIMFn—+1F 0> - FEBLETRIE, 1992 ; 20 : 3517-3525
24) Tamura Y. et al. : Biochim. Biophys. Acta., 1977 ; 484 : 417-422
25) AMUECZED> - BURENE, 1980 ; 12 (E) : 1-10

26) IMLEZZE) - BURENE, 1980 5 12 (BF) @ 11-18

27) ETRdRIED « EIRGAFZE, 1982 ; 13 : 756-765

28) MR IIED - BAAREEHE, 1980 5 12 (B§) : 3540

29) Takasugi S.et al. : Digestion, 1982 ; 24 : 36-41

30) ARJILEFRIED - BURENE, 1980 ; 12 (B§) @ 41-49

31) PN IEBUEA « BUCENE, 1994 ; 26 (FEII) : 2983-2988
32) tENEERE . AW RS ER

33) RORBRRIEA - BURENE, 1980 ;5 12 (BF) @ 71-82

34) IR =10 - BUREESFE, 1980 5 12 (ER) : 127-152

2. ZOHOBEXH
BB L

-24-



XI. &

1. EGHETORTRKER
A% L0

2. BB T AR IEER
EEHe L

-25-



XI. &

1.

H - REZRICERE L TERERYIBZIT S 12 HT=- > TDSEER

AREOERICET 2 3E
ARIENIARZZ T TORWEIZEAT 2B EAE £ 5, RBAGIEERHENL L TR
NAELSENTBY, HSETHLTHMEIN TV AIRBFETHEONRELFEL LT
RLTWD, EREEEVNRKEHAZRETT 5 ETOSEHFRTHY . MLEOREEZ R
T H D TRV,

(1) B8

AR L

(2) Fifk - BEAURURERSF1—J0@EEMN

EIEGA © WERAX Y R A VVEESESE 100m g [V LT |
i 5 T T BB R

1) Rk

U UVDOER N ERERY Y VNI EZDOEE TEANTER M UZRL,
U UK B5°CD; 20mL NI Y | 5 43R EHARALE LTz, 5 tkiZv U YA FT 90
BE 15 MR L, HABERRE ORI A BIEET 5, 5 LI L WgaId, BIZ 5 mHAuE
%, FREOBIEEZTTO, TR THHRERE L2WEAE, ZohEehIkd 5, fik Lz
dild, BEA 1 E A SRR EA, B DIETINDTHER, Fib & REROBIEEIT .
BoNTIBEIKRERERER T —T /v (8Fr.F =—7) OFEAML Y | K 2~3mL/sec Dl
FECTHEAL, @iEEBET S, Fa—T7 13y NEOBRFZHEE L., KNFFAMRS 3 4
D 2 ZKFEIZL, Ml (EAS) % 30cm OFESIZE Yy M5, HEARICHEEOKZFEAL
TFa—TRNEWED &L &, Fa—TWNIEREYR AONZ2T U EEtEic i@z L &35,

K (¥ 55C)
L2 55 COMY 20mL IZ AL, 5 /3 £721% 10 ISR Lz & & gk
[5E41]
O : 5ERAEEE 21T 4 A0 —2RERLY ATRE
X o bR
AR ZE DT XTEERE L E 5 R0, E3 7 A NV AERBEICL D Fa—T
z PAZET D faRMED & 5.
— G RRETERT G4
figE—IK
O : FERMBEE 1T 4 AR —IZROELY FTRE 7 AR
X $ 5 N A AR RIR T
A R E DT IXEERE L S R0, E3 7 A NV AERBEICLI D Fa—T
Z PAZET DR D & 5.
— L EMEIC L AT X AU

-26-



2) HIERHIE
1 10 0 LINICHAEE - B L, 8Fr. T o — 7 2l 7 %,
W2 BRI —T ¢ T EME, B WIEE T ERET X, 10 0 LINICHAE -
M L., SFr. 7 = — 7 %Zifif
i R 5 B L CIRRE B 5 S e

3) B R

1 K(#5 55°C) fle—IK

ih H S .
YAX | 54y | 1043 | 54y | 104

HEAL N A VIR GE

— 8Fr X O
100mg VT

S 1 8Fr O

T DRI AT BI LT IANIRIRRE RS> 7 7 - 5 M1 A A,
#% B J: Dyi*"@o

4) fEwwm
HEAL v N AVNREFE100m g [ LT | 2OV T G REE O S & et LTz
FEH 8Fr. F o — 7 O BE L A Ik S T,

2. ZOMOBEER
LB L

-27-



© BRAZEKA =4

KRBt ALl T B 168 175



	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1）
	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2)
	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


