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薬 食 発 第 0 5 2 6 0 1 4 号

平成 2 0 年 5 月 2 6 日

医療 用 医薬 品再評 価 結果  平 成 2 0 年 度 ( その 1 ) に つ い て

今般、別表の 6 8 品 目について、薬事法第 1 4 条 の 6 第 2 項 の規定による再
評価が終了し、結果は別表のとお りであるので、御了知の上、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。
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昭和 5 4年薬事法改正以後に再評価 に指定 された成分
に対する再評価結果

(昭和 6 3年 5月 3 0 日薬発第 4 5 6 号薬務局長通知
に基づ く再評価 )

(その 5 4 )

<品 質第 3 3回 >



1再評価が終了した医療用医薬品の取扱いについて(昭和62年7月11日薬発第592号薬務局長通知)
の別記1の3に該当する医薬品
[薬事法第14条第2項第3号イからハまでのいずれにも該当しない。]

番 号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤型 含量 再評価指定年月日

1 ミーロミン鉢 ダイト(株)
フロモクッアチンメシル酸
塩 錠剤 2 5mg 平成10年7月 15日

カルデナリン鋳05mロ ファイザー(株) ドキサガシンメシル酸婦 捷剤 〕.5m宮 平成11年lo月18日

カルデナリン錠lm烹 ファイザー(株) ドキサゾシンメシル酸塩 掟剤 l m ビ 平成11年 lo月 18日

カルデナリン併2mθ ファイザー(株) ドキサプシンメシル酸痛 瑳剤 2m貿 平成11年 10月 18日

カルデナリン鉢4mg ファイザー (株) ドキサゾシンメシル酸塩 鉢若J 4m質 平成11年 10月 18日

ヒベルナ糖衣鋳25m摩 口辺三碁製薬 (株) プロメタジン塩酸塩 錠斉」 25m費 平成 15年1月31日

7 アタラックス錠 10m烹 ファイザー (株) ヒドロキシジン埼酵埼 鋳剤 10m質 平成15年1月31日

ジスロン鉢 ナガセ医薬品(株) ヒドロキシジン嫌酵姶 錠剤 10m質 平成 15年1月31日

アタラックス併25mg ファイザー (株) ヒドロキシジン捕酵輪 錠斉」 25m寓 平成 15年 1月31日

1 セル シン散 1% 武田薬品工業 (株) ジアゼパム 散剤 10m庄/【 平成 15年1月31日

1 1 ホリノン散1% アステラス製薬(株) ジアゼパム 散剤 10m質/質 平成15年 1月31日

ジアゼパム散1%「アメル 共和薬品工業(株) ジアゼパム 散剤 10m宮/宮 平成15年 1月31日

13 パークレキット散1% ニプロフアーマ (株) ジアゼパム 散剤 10m質/質 平成 15年 1月 31日

リリーゼン散1% マルコ製薬(株) ジアゼ′くム 散剤 10mg/g 平成15年1月31日

リソバー散1% マイラン製薬 (株) ジアゼパム 散剤 10m質 /貿 平成15年1月31日

2m質セルシン錠 武田薬品工業(株) ジアゼパム 捷剤 2m質 平成15年1月31日

17 セレナミン錠 2m寓 阻イヒ成ファーマ (株) ジアゼパム 捷剤 2m貿 平成15年1月31日

ホリゾン錠2m質 アステラス製薬(株) ジアゼパム 掟剤 2m宮 平成15年1月31日

l C ジアゼパム錠2m々「アメル | 共和薬品工業 (株) ジアゼパム 捧若叫 2m宮 平成 15年 1月 31日

ジアゼパム錠2「サフイ 尺井製薬(株) ジアゼパム 簾剤 2m寓 平成15年 1月31日

ジアノミックス錠2m質 大鵬薬品工業 (株) ジアゼノくム 錠剤 2m費 平成15年 1月31日

セエルカム鉢2 鵠原製薬(株) ジアゼ′くム 撻剤 2m烹 平成15年 1月31日

ジア北シミム併2「卜ヽ一ワ| 東和薬品 (株) ジアゼパム 拝若Ⅲ 2mビ 平成 15年 1月31日

パール tヽット傍 2mg ニプロファーマ(株) ジアゼパム 鋳部| 21ng 平成 15年1月31日

2 リリーゼン錠2m烹 マルコ製薬 (株) ジアゼパム 鮮剤 2mg 平成 15年 1月 31日

リリ′ミー鋳2m貿 マイラン製薬 (株) ジアゼパム 鮮鞠| 2m質 平成 15年1月31日

5m質セルシン鎌 武田薬品工業 (株) ジアゼパム 鮮若‖ 〕rD宮 平成 15年 1月31日

セレナミン錠 5m宮 旭化成ファーマ(株) ジアゼパム 錠剤 bm貿 平成 15年 1月31日

ホソノン錠5mR アステラス製薬(株) ジアゼノミム 碇剤 Dm貿 平成15年 1月31日

ジアゼパム鉢5m宮「アメル 装和薬品工業 (株) ジアゼノくム 碇剤 DmF4 平成15年 1月31日

3 ジアパックス鉢5m宮 大鵬薬品工業 (株) ジアゼパム 僚斉町 平成15年1月31日

セエル カム鉢 5 熱原製薬 (株) ジアゼ/くム 様 鞠| 〕m宮 平成15年1月31日

ジアゼ/くム鉢5「トーワ| 策 斉口茎 品 r 旅ヽ ジアゼパム 齢部| 〕m質 平成15年1月31日

パータレキット鋳5m貿 ニプロファーマ(株) ジアゼノくム 餅却1 平成15年1月31日



番号 販売名 申請会社名 =般 名又は有効成分名 剤型 含 畳 再評価指定年月日

10m質セル シン鉢 武田栗品工業(株) ジアゼパム 捷剤 10mFr 平成15年1月31日

セエルカム鉢 lo 甑 製薬 (株) ジアゼパム 錠剤 10m資 平成15年1月31日

グリチロン錠 (株)ミノファーゲン製薬

グツチルリチン酸モノアン
モニウム・グリシン・

DL―メチオニン
鑓剤

25mg・

25mg・

25mて 平成15年4月22日

グソチオール錠 沢井製薬 (株)

グリテルツチン酸モノアン
モニウム・グリシン・

DL―メチオニン
捷剤

25mg・

25mg・

2 h n g 平 成 1馬毎 4月 ヮクロ

ネオファーゲンC鉢 大鵬薬品工業(株)

グリテルリチン酸モノアン
モニウム・グリシン・

DL―メチオニン 淀剤

25mg・

25mg・

25mg 平成15年4月22日

ニチファーゲン錠 日新製薬 (株)

グリテルツチン酸モノアン
モニウム・グリシン・

DL―メチオニン 錠剤

25mg・

25mg・

251ng 平成15年4月22日

テルロン錠05 バイエル薬品(株) テルグリド 瑳剤 〕5m烹 平成15年7月25日

ナボバンカプセル5m質
ノバルティス ファーマ

(株) トロピセトロン塩酸塩 カプセル印 平成 15年 7月 25日

ミニプレス錠o5m貿 ファイザー (株) プラゾシン埼酵燎 錠剤 05m2 平成 15年 7月 25日

ミニプレス鉢lm2 ファイザー (株) プラノシン塩酸塩 錠剤 l m宮 平成15年7月25日

ニトギス併81m宮 シオノケミカル(株)

アスピリン・炭酸マグネシ
ウム・ジヒドロキシアルミニ

ウム アミノアセテート 捷剤

81mg・

22mg・

1 l m g 平 成 16年 7月 22日

バッサミン錠81取 大洋薬品工業(株)

アスピリン・炭酸マグネシ
ウム・ジヒドロキシアルミニ

ウム アミノアセテート 掟剤

81mg・

22mg‐

1 l m 宮 平成16年7月22日

アスファネート錠81m女 中北薬品(株)

アスピリン・炭酸マグネシ
ウム・ジビドロキシァルミニ

ウム アミノアセテート 捷剤

3 1 m g。

22mg・

1lm宮 平成 16年 7月 22日

ジフェニドリン 大洋薬品工業(株) ジフェニドール塩酢塩 確剤 25m寓 平成 17年 8月 25日

チオスペン錠 大洋薬品工業冊
メチルメチオニンスルホ
ニウムクロリド 錠剤 25m宮 平成 17年 12月 5日

VEニ ヨチネートカプセル ニプロジェネフブ(株) エコチン酸トコフェロール カプセル却 100m質 平成18年3月2日

クレマニルドライシロップ サンド(を終) クレマスチンフマル酸塩
ドライシロッ
プ m【/宮 平成 18年 7月 7日

ソファンビシンカアセル150 m g
「サンド| ナンド(株) リファンピシン カプセル浄 50m宮 平成 18年 7月 7日

ロンステロン併 日新製薬 (株)
クロルマシノン酢酸エス

テル 確斉J 5m留 平成 18年 7月 7日

プロターゲン鉢25mビ テイコクメディックス(株)
クロルマジノン酢酸エス
テル 錠剤 25m庄 平成18年7月7日

ネオアムノール散 (株)三和化学研究所

クロルフェニラミンマレイ
ン酸塩・サソチルアミド・

アセトアミノフェン・

無水カフェイン 散剤

Umg/g・
270mg/g・

150mg/g・

30mg/留 平成18年7月7日

ペレックス類粒 大鵬薬品工業 (株)

クロルフェニラミンマレイ
ン酸塩・サリチルアミド・

アセトアミノフェン・

無水カフェイン 類粒剤

bmg/g・

270mg/g・

150mg/g・

30ng/g 平成 18年7月7日

ハミレックス1/6邸 新 大鵬薬品工業 (株)

クロルフェニフミンマレイ
ン酸塩・サリチルアミド・

アセトアミノフェン・

無 木 カフ す/ r /ヽ 顕粒部|

U_5mg/g・

45mg/g・

25mg/g・

5m留/g 平成 18年 7月 7日

クリアミンA鉾 日医工(株)

エルゴタミン酒石酸塩・

無水カフェイン・

イツプロピルアンチピリン 錠剤

l m g・

5 0 m g・

島00m『 平成18年7月7日

クリアミンS鎌 日医工 (株)

エルゴタミン酒石酸塩・

無水カフェイン・  r

イツプロピルアンチピリン 錠剤

0_5mB・

2 5 m g‐

150m宮 平成 18年7月7日

テラナス鉢5 日本オルガノン(株) ロメリジン塩酸塩 鑓剤 5m宮 平成 19年 1月 4日

グシス鉢5m留 ファイザー(株) ロメリジン嬬酸婦 徒剤 5m質 平成 19年 1月 4日

ピレチア細粒 lo% 塩野義製薬 (株)
プロメタシンメチレンジサ
リチル酸塩 御粒剤 135m宮/留 平成19年1月4日



番 号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤ntJ 含量 再評価指定年月 日

ガイレス鉢「イセィ (株)イセイ

ヘント千ンペツンクエン接
塩 錠剤 10m史 平成19年1月4日

アストマトップ 鶴原製薬(株)

ベントキシベリンクエン酸
塩 錠剤 15m費 平成19年1月4日

アトミンS 長生堂製薬 (株)

ペントキシベリンクエン酸
塩 瑳剤 30m座 平成19年1月4日

アストミン散10% アステラス製薬 (株) ジメモルファンソン酸塩 散剤 100m宮 / 平成 19年1月4日

アストミン錠10m窟 アステラス製薬 (株) ジメモルファンリン酸塩 錠剤 10m宮 平成 19年1月4日

チラーデンS散 あすか製薬(株)

ン不チロ千シンナトソワム
水和物 散剤 0 1mg/ 平成 19年 1月4日

2,再評価申請後に申請者が承認を整理した医薬品

番号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤 型 含量 再評価指定年月日

1 スルキシン夫 中外製薬(株) スルファジメトキシン 末剤 1質/質 平成 14年 lo月 24日

セレンジン鉾1 大日本住友製薬(株) ジアゼパム 雄剤 l m 質 平成15年1月31日

ソナコン錠2m貿 中外製薬 (株) ジアゼパム 錠斉」 2m資 平成15年1月31日

セレンジン錠2 大日本住友製薬(株) ジアゼパム 鑓剤 2m質 平成15年1月31日

ソナコン錠3m貿 中外製薬 (株) ジアゼパム 錠剤 3m質 平成15年1月31日

ノナコン鉢5mα 中外製薬 (株) ジアゼノくム 鋳却1 〕m宮 平成15年 1月31日

7 セレンジン鋳5 大 日本住友製薬 (株) ジアゼノくム 掟剤 平成15年 1月31日

ホリゾン鉢1 01n g アステラス製薬(株) ジアゼパム 錠斉1 10mg 平 成 15年 1月 31日

セレナミン錠 10m貿 阻化成ファーマ(株) ジアゼパム 解斉J 10m質 平 成 15年 1月 31日

1 ポリソチンN錠 束菱薬品工業 (株)

グツチルリチン酸モノアン
モニウム・グリシン・DL―メ
チオニン

掟斉J

25mg・

25mg・

25mg 平成 15年 4月 22日

11 コルトック鉢05m宮 大正薬品工業 (株) プラブシン塩酸塩 捷剤 05m貿 平成15年7月25日

1 ダウンプレス鉢05 ニプロジェネファ(株) プラブシン塩酸塩 辞斉町 05m質 平成 15年 7月 25日

ダルダノン錠05m宮 長生堂製栗(株) プラゾシン塩酸捕 捷剤 05m2 平成15年7月25日

エンゾシン鎌0_5m宮 キョーリンリメディオ(株) グラブシン塩酸塩 齢斉叫 05m費 平成 15年7月 25日

トラブゾン錠05 マルコ製薬 (株) プラガシン塩酸塩 提剤 0_5m只 平成15年7月25日

1 ミズピロン鋳05 メディサ新薬(株) プラゾシン塩酸塩 淀斉J 05m2 平成 15年7月25日

イセプレス錠 (株)イセイ プラブシン塩酸塩 礎剤 05m貿 平成15年7月25日

コルトック錠lm宮 大正栗品工業 (株) プラブシン塩酸塩 碇剤 l m貿 平成15年7月25日

ダウンプレス錠1 ニプロジェネファ(株) プラノシン塩酸塩 捷剤 l m貿 平成 15年7月 25日

カチレット併 辰巳化学(株) プラゾシン塩酸塩 掟剤 l m 寓 平成15年7月25日

ダルダノン鉢lm巳 長生堂製薬 (株) プラゾシン靖酵姶 淀剤 lmR 平成15年7月25日

クインプレス鉢lm宮 鶴原製薬(株) プラブシン嫌酵婦 錠斉J l m 2 平成15年7月25日

2 Z エンゾシン鉢 lmビ キョーリンリメディオ(株) プラブシン塩酸塩 捷剤 l m 2 平成15年7月25日

2 トラブノン鉾1 マルコ製薬(株) プラゾシン塩酸塩 捷剤 l m 宮 平成 15年7月 25日

ズピロン錠l メディサ新薬 (旅) プラブシン塩酸塩 排剤 l m寓 平成15年7月25日



番号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分ゑ 剤 型 含量 再評価指定年月日

ミニプレス錠2m定 ファイザー(株) プラゾシン塩酸塩 捷剤 2m烹 平成15年 7月25日

ミターC類 粒 東洋ファルマー(株)
アスコルビン酸・パントテ
ン酸カルシウム 預粒剤

250mg/g・
5mg/g 平成15年10月24日

E・A・C錠 富山化学株式会杵 アスピリン・アスコルビン函 碇剤
250mg・

251ng 平成18年7月7日

くトコン鉢
日本ユニバーサル薬品
株) バントキシベリンクエン酸 鋳剤 15m烹 平成19年 1月4日

3現 在も再評価申請中である医薬品

番号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤 型 含量 再評価指定年月日

1 ホフバン散 lo% 辰巳化学(株) ジメモルファンリン勝婦 散剤 100mg/宮 平成 19年 1月 4日

ホフバン錠10m質 辰巳化学(株) ジメモルファンリン酸塩 錠 剤 10mα 平成 19年 1月 4日



平成 2 0年 5月 2 8日

照会先/医 薬食品局審査管理課
担 当 :益山 光 一、村山 一 茂
内 線 : 2 7 3 8

医療用医薬品再評価結果 (平成 20年 度その 1)及 び

日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

1.医 療用医薬品再評価結果 (平成20年 度その1)に ついて

[新再評価]    23成 分   68品 目

昭和 63年 から開始された制度であり、今回公表分で 8,714品 目 (品質再評価
としては4, 447品 目)の 再評価が終了したこととなる。

・溶出性に係る品質が適当であり、適当な溶出試験が設定された医薬品
-23成

分   68品 目―

・再評価申請後に承認整理した医薬品 -28品 目―

2.日 本栗局方外医薬品規格第二部の一部改正について

[公的溶出試験]  13成 分・処方 31規 格追加  (月 U紙参照)

品質再評価に伴い設定された公的溶出試験を公表するに際し、平成 11年 に局外規
第二部が創設され、今回公表分で 624成 分、1,342規 格が収載されたこととな
る。

3.そ の他

今回、新規に公表された結果等をとりまとめた医療用医薬品品質情報集 (日本版オ
レンジブック)に ついては、平成 20年 7月 上旬を目途に出版準備中。


