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薬食発第 0912003号

平成 17年 9月 12日

厚生労働省医薬食品局長

新医薬品の再審査期間の延長について

薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 19条の 4に おいて準用される同法第 14条の4
第 2項 の規定に基づき、下記のとお り新医薬品の再審査期間が延長 されたので、御了
知の うえ関係各方面に対 し周知されるようお取 り計 らい願いたい。

,己

小児集団における使用経験の情報を集積するため、小児の用量設定に関する市販後
臨床試験等を実施する老、要があると認められたもの

1 ア マ リール lm8錠 、アマ リール 3mg錠 (アベンティス ファーマ株式会社)
延長 された再審査期間 :平成 21年 3月 21日まで



事 務 連 絡

平成 17年 9月 13日

各都道府県業務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品再評価に係る指定品目 (その 58)の

溶出試験条件の訂正について

平成 17年 8月 25日 付栗食審査発第 0825001号審査管理課長通知 「医療用医薬品再評価

に係 る指定品 目 (その 58)の 溶 出試験条件について」別添に下記 の とお り誤 りがあ りま

したので、別紙に差 し替え訂正方 よろ しくお願いいた します。

別添、フルタミド125mg錠の回転数の項

誤 正

50 100

以 上

記



別 紙

別 添

医薬品の範囲及び標準的な溶出試験条件 (案)に ついて

有効成分名 剤 型 含量 試験液 (pH) 略
側

空こ番号

基準液 その他
ヘ ンス

｀
ア
｀
ロマコン 細粒斉け 100mg/g 6 8

05%ホ
・
)

12.80,水

′ルヘ一`卜80添 力日

100 5801A

塩酸ガアニニドール 顆粒斉」 100mg/臣 水 1 2.40、 68 50 5802A

錠 剤 25mg 水 12,40‐ 68 50 5802B

フルニトラセ
・
7ヽ
・
ム 錠斉」 l m富 水 12、 40、 68 ７

′ 5803A

０
わ

ｍつ
々 水 1 2‐40, 68 ，う【′

′ 5803B

塩酸ルカフラミン 顆粒剤 100m宮 /息 60 12,68,水 50 5804A

炭酸'千,ム 錠 100mg 水 12,40,68 100 5805A

200m宮 水 12‐ 40,68 100 5805B

メル酸A.ルゴサト 錠 剤 50rtg 68 1 2,40,ガく 50 5806A

2501L宮 68 12,40,水 50 5806B

10001t息 ０
０

アＯ 1 2,40, ガく 50 5806C

フル,ミト 錠 剤 125mg 水  |
1 % ホ

・
サツル

12,40、68

へ
S―

卜80添 力日

100 5807A

塩酸十サ
S,・

レ' 錠 剤 100mg 水 1 2,40,68 50 5808F、

200mg 水 1 2,40, 68 50 5808B

マPン画々す
・
と ント

や
ロール 錠斉」 05m空 4 0 12, 68h 水 50 5810P、

l m息 4 0 12.68、水 50 5810B

塩酸サルホ″
・
レラト 細粒斉」 100mP/息 水 1 2,40, 68 50 581lA

錠 剤 50m3 水 1 2,40、 68 50 581lB

100mg 水 1 2, 40‐ 68 50 581lC

L―システイン 散 剤 320m息 /息 水 1 2, 40. 68 50 5812A

錠 剤 40m思 水 12,40,68 50 5812B

80mg 水 12,40,68 50 5812C

クエン酉々トレミフェン 錠 剤 40mg 40 12.68,水 50 5813A

60mg 40 12,68,力 く 50 5813B

ツア
｀
ツ
や
キ十ン 細粒斉」 400mg/包 水

04%ラウ)

1 2,40, 68 ・
 |

硫酸ナトリウム添加

50 5814A

千Tミンシ
・
スルフィト

・ ・

塩酸と'ドキンン・

シ7,コツドラミン

会定斉J 1 0 m g・

25mg・

025m宮

水 1 2,40,68 50 5815A

10mg・

50mg・

0 25mg

水 1 2,40‐ 68 50 5815B

カフセル斉J 10mg・

25mg・

025m呂

水 1 2,40. 68 ｎ
Ｕ

て
Ｊ 5815C



ハントテン百々カルシウム

|ホ
や
フラと

や
ン・

塩酸ヒ
・
|卜■力 ・

コ子ン酸7ミト
・

顆粒剤 100mg/g

3rng/g ・

30mg/g。

15rng/g

水 12,40、 68 50 5816A

ハントテン百々カルシウム

)ホ
や
フラヒ

・
ン・

塩酸す)ドキシン・

ニコチン酉々アミト
ド ・

アスコルヒラ酸 ・

石肖酉々千7ミン

顆粒剤 30mg/g・

31alg/g ・

5rng/g ・

30mg/g・

200mg/3 ・

3mg/g

水 12,40,68 て
，

【′
′ 5817A

装置 :日本薬局方一般試験法溶出試験法第 2法 (パ ドル法)

試験液 次 の試験液 9oomLを 適当な方法で脱気 して用いる。

pH1 2 i日本栗局方崩壊試験の第 1液

pH4 0:酢 酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液 (o05mo1/L)

P1168:日 本菜局方試菜 ・試液の リン酸塩緩衝液 (1→ 2)

pH6 8コ:薄 めた Mcnvホncの緩衝液 (o o5molたリン酸一水素ナ トリウム と o o25moVL

クエン酸を用いて 68に 調整)

水 :日本菜局方精製水

その他 :薄 めた McHvttncの 緩衝液 (0 05moVLリ ン酸一水素ナ トリウム と o o25mo1/1_

クエン酸を用いて pHを 調整)

以上、試験液及び回転数以外の溶出試験の詳細については、平成 10年 7月 15日 医薬審
第 595号 厚生省医薬安全局審査管理課長通知 「医療用医薬品の品質に係 る再評価 の実施手
順等についてJを 参照す ること。


