
事 務 連 絡

平成 18年 2月 14日

各都道府県衛生主管部 (局)

業務主管課  御 中

厚生労働省医栗食品局審査管理課

医薬品添加物事典に掲載されていない医栗品添加物の使用前例について

標記について、別添のとおりとりまとめましたので、業務の参考までに送付致します。
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[別添]

○投与経路、最大投与量及び用途の記載法については、医薬品添加物事奥の 「凡例」に従い記載した。

O斜 線を引いた箇所については、既に医薬品添加物事典に掲載されている範囲内のものである。

1   最 大投与量
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アスパルテーム 1経口投与
1___  _  _1-― =「こI:   __
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[月い禾]

アルファー化デンプン

投与経路

一般外用斉J 427 mg/g

添加物名 最大投与量

安息香酸ナ トリウム

アンモニア水

1経口投与 3 26 mg

1直腸睦尿道適用     120 mg

経回投与 539 52 mg

イオン交換樹脂

イツシトール

エステルガム

エステルガム‖G

エタノール

エテルセルロース

エテルセルロース水分散液

エテレン 酢 酸ビニル共重合体

エテレンピニルアルコール共重合体フィルムとポリウレタ
ンフィルムのラミネート

mg              l     _______一
~~~~

―      ― ―――   ― ===~

エデ ト酸カルシウムニナ トリウム

エデ ト酸ナ トリウム

エリツルビン酸

1経口投与 786 2 njg
エ リソルビン鹸ナ トリウム

塩化カリウム

その他の内用

|一般外用者!

786 2 m=

筋肉内注射       625!生
        _二 =_=:十

~~

1静脈内注射       ,20 mg

薦 ―i~=1孫  卜
帥

冊=              十吸入剤             101668冊 g          i

花蕊

~~~  ~属

mど/~~~~百

懸濁 椰ヒ)剤

g                    l総皮          7 1  m g / g         l

静脈内注射       2  1 6  n g / k g (体 重)    1安 定剤Ⅲ … , ′工 4 J        ‐  V … ツ ぃ rヽ r = ′
   | え

、 力″

直腸睦尿道適用     130 mg/g
l            l吸

収促進剤

|              |

塩化カルシウム

塩化ナ トリウム

塩酸アルギニン

塩酸ブロカイン

オレイン酸

オレイン酸ナ トリウム

カプリン酸ナ トリウム

カラメル

I V V …

。フ。

        |

卜J5げg  l
|

| _ ん .

打 暗 T   _ 空 J二    1 難
竹り 剤

経戊

カルジアミドナ トリウム
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[別添]

添力0物名 投与経路 最大投与量

カルテリドールカルシウム

カルナウパロウ

1静呼空
|
|   _

注射       92μ  g/kg(体重) 1捕捉済1

賦形斉」

カルボキシピニルポリマー 1孫務読「1111陛工!ヤュ__J  ′ __‐‐

1直
腸睦尿道適用     150 0 mg        l

カルボキシメチルスターテナトリウム

カルメロースカルシウム

カルメロースナ トリウム

水二酸化ケイ素 十帯電防止斉|
― 一

| ―

―       ― ― ― ― ―

乾蝶炭酸ナ トリウム

35 mg

離一　　
一

殺虫剤

クエン酸 静脈内注射

その他の注射

クエン酸カルシウム

クエン酸ナ トリウム

クエン酸二水素ナトリウム

クチラー トカルシウム

グリシルグリシン

1直腸睦尿道適用

陸士_=
1経日投与

|

帽:岳:一

グリシン
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[月い禾]

添力E物名 投与経路 最大投与壷

グリセリン脂肪酸エステル

グルコン酸クロルヘキシジン液

クレアチニン

グレーブフルーツエキス

クロスボビドン

ケイ酸マグネシウム

無水ケイ酸

晶セル回―ス

晶セルロース (社)

晶セルロース カ ルメロースナ トリウム

晶リン酸二水素ナ トリウム

その他の注射

合成ケイ酸アルミニウム

合成ヒドロタルサイ ト

コハク酸

コポリどドン

コリンリン厳塩

コンドロイチン硫酸ナ トリウム

米 粉

焦鱗指

酢酸 トコフェ回―ル

(注腸)

トリウム

直腸確尿道適用

83 2 mg

可塑剤

― ―  と ‐ゴ・f==~二
~|

-4-



[別添]

脂肪族炭化水素樹脂

ジメテルポリシ回キサン ニ 酸化ケイ素混合物

酒石酸

添加物名 投与経常 最大投与量 用 途

一般外用斉|

1湿潤剤

1保存斉!
化ベンソドデシニウム

重湯末                        1終 回投与        1600印 g         銀 形斉!

==i            ~      ~    ~~~|~~~~~   一
一―
  |  ―

     ―
    |        ― 一

暑暑魯京事五リウム
~  ~ ITT這 習竺 __隅

 ―
 ―
ぱ r!製

―
1 古県 陣 序 苫 補 日酒石酸水素カリウム          伯 腸睦尿道適

ュ  _ _」 甲 呼   _ _  1干 1製 _  _ _ _

"鞄剤   ぴ
J上二=忙=1‐ /

十     1輌
O  m g     l‐ ‐

シリコ淵抑          十 ふ品 !二=1蘇n―‐‐1111 1  +‐
・イ

に所
~

れヽ あれれ抗 ~~極~~ド 料‐一セれ!―ノブヨンコティンク利エスルつレム  伴
   十五|:==_「I二|水粛:ウルミナ写チ:ラろム  ~~~  ~~―

  | ― ――  ―――
|一般外用剤

1  ヤ ム   ー  ヽ                                                |      ―

続亨′は■チれろム
~~卜

壁写1■ゴ==置
ステレンブタジエンゴム                経 ,

ステアリルアルコール                |― ,

::コセ七
~~二
_= li~ 11戸     |     十

撃:言|:li: 上二=_=::~怪 筆!―
J控   ― !_二=:‐■=

| _ __F5!|__ _f甲 1甲 _

ヨ暴をi■=■彊筈
・‐ ―‐=ず

1 2  m g          l滑 沢斉l

女あ う姦れォれあ ~  コ 話憲
=「
~と
並 II工

~エ
エ===

357 6 mg                         ___一 一
~~~~ステアリン酸ポリオキシル40              1経 口投与        357 6 mg

官 て上で
マグネシウム

  _ 子 L二 :二 :==二
五十 二 ~十

~直

話

ステイ千キス___     皆 竺上I三丁「手_三三:' IⅢ IF製
ステビア抽出精製物                  経 口投与

橋製オリブ油                      静 脈内注,

静脈内注身
精製ゼラチン                    f― ―

動脈内注,

格製大豆レシチン                   1経 口投与

精製白糖球状頼粒                   十 経□投与

精製ラノリン                      直 腸腫尿X

去損容易
列 吻 レコール セトステ列 腕 酸ナ 円 ウ

ト
麟 癖

ゼラテン                        歯 科外用,

ソルビシ酸                        経 口投与

ソルビン酸カリウム                  経 口投与

大豆レシチン                    1経 度

ステビアエキス                     経 日投与        15 mg          矯 昧済J 甘 味若J

ステビア抽出精製物                  経 口投与
_____  ― |!:Jg   ____  1嬌

味剤 甘
41!______

橋製オリブ油                      静 脈内注射       1200 mg         l溶 済!
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[月い禾]

添加物名 投与経路 最大投与量 用途

タルク

炭酸水素ナ トリウム

炭酸ナ トリウム

チェリーフレーバー101612

中鎖脂肪酸 トリグリセリド

チロキサポール

デキストラン40

デキス トリン

1湿潜岩1

120 mg

12015g

52 065 g
・
　
　

　

一
・　
翻

―
―
―
―
」―
―
ト
ー
帖

香 料

デヒドロ酢酸ナ トリウム

テルペン樹脂125

780 mg

デントミント1 1 4 8 」

ゴムラテックス

トウモraコシシロップ

トウモロコンデンプン

トコフェ回―ル

トラガント末

トリ (カプリル カ ブリン酸)グ リセリン

トリカプリリン

トレハロース

mg/g

外用及び口中用剤 mg/g

一般外用斉! 1130 mg/g

1結合斉|

|一般外用斉!

嬌味斎J 賦 形済!

1266 20 mg                          才
トロメタモール

ニ酸化ケイ素

子し酸

|
手し酸グリコール酸共重合体 (9515)(高 分子量共重合体)1皮 下注射

|

手し酸グリコール酸共重合体 (9515)(に 分子曇共宣合体)1皮 下注射

|

160 5 m宮

16 175 mg

18 625 mg

経口投与

用済!

注射
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化ベンザルコニウム液 50             1耳 鼻科用剤       02冊 g/【■Ti!■1 1[ぜy:ぱ41上下萌
:=!=

1直腸腫尿道適月

濃グリセリン

1直腸腫尿道適用     113 5 g         i
ハードファット                    !___ _     _

十一般外用剤       60 mg/g            ‐
!

走リン         ト 回路   卜 0唯    |_十 ~~十
~~~~

― ―   ―  ―  ―
畔

皆   一 ― ―
ぽ

T '     と _ 一
一 ―

―一
十 ~ _

i頑石蔦百i    ~~~~~「0:経た        ~        _■
fi

1竺■T月
J       V° 川と′と

    _  _    ____‐パラオキシ安息香酸ブチル

ト叫与
~~~‖
あ古mg ~ _‐ イ

|                |
ミラオキシ安息香酸ブロピルナ トリウム         経 日投与        0 01 mg

[別添]

最大投与量

― ―   ― ―                  ―     ―            |       ―   ― 一 _ _          1  _ _  _     _ _   _ _ ― ― ― ― ―                 ― ―  ― ―

f子書i38号晏昏;[サ岳―竹  ギ詳
ど!だ充:子十ゥ去

工::‐1下 1隊
樹――正路 半 r__ 卜 _十

~=

丈土:レとと =:静
‐1承唯=二f:‐‐

~         ~~■~ユ~~  P野早g_____卜=一===:i:=
ヒドロキシブロピルセルロース             1直 暢膳尿道適用     60m=         1溶 解補助斉!

ヒドロキシプロピルメテルセル回―ス 2208       1娘 科用剤        l mg/g         i椎 衣剤
一 ――一 ―  ― ― ―  」 ― __    __          !

ヒドロキシブロピルメチルセル回―ス 2910       !耳 鼻科用剤       2 5 mg/宮         1懸 濁剤

_   _       |    _  _ _ _ _      | _ _ _   _  _

ミラオキシ安息香酸メチルナトリウム          1経 口投与        b06 mz        l保 存斉|

――       ― ―――一 ―
「
―~~~~~― ―――        ― 一 ― ―  ―  ―

|       |ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテー トサクシ  1経 口殺与
        1366 ngネー ト                       |

ヒノキ6[84211

皮下注射

筋肉内注射
一　

　

一

60 mg

一
塔
」
‐
―
―
‐「‐
―
‐
―
‐
―
　

′
ェ

1静
脈内注射

つ 航
― ―

|

ピロ亜硫酸ナ トリウム
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[別添]

添加物名            1    投 与経路―――――型4-― ― __上 ぜ 響 _ 上  三分笠量

1謎酔
―拭悟・ 帥 ネフェノキシェタノール

桜雷
T  ―|;号格  一 |

うチガとド占牟みニソコ↓ ~~ ~~ 協 夕 ぢ寸  ~'た  ~ |     ___十

~~~
ケ ″L● Чヤンア ソ刊 レ      動 脈内潮    枠 g     ! _ . _ = = 丁

= i =ブドウ格      ~~脇 申 :「:丁11 t.__==十
~~~~

=_11陣] !_稔々1-予“i二ニニ=
ブ ドウ格液

部分アルファー化亨ンプン 1経口投与

―              __  _ _J!'J■ 17
部分アルファー化亨ンプン               1経 口投与

―     ― ―
                   _   __          _卜

_   _

1[i=`十r夕いャャit_どご孔|「=  攣ぱ
究身乳
i=→ 昏1下三十蔓 _11算 =浮 L空十経皮

プロどうン万 ,コニノ眺 議 工女テル

~~ ~ l f十 一― -   1生
畔 ェ 三 二一

~~塩

茜

== =
′口 Eレ ンク リコール脂肪酸エステル           |       __十 ~~~十 ~~十

~~~~~~    |

― 一 ―  ― 一一 ==~==

品1品
|::=塩

をま
I二
熊 を
iI!蘇 |==

ペクテン                      1毎 _担 ■        否 nハで_               十 ~~

ペパーミントNAEF0 0  P 0 5 5 1 9 5 7 6 8 5             1経 口投与        4  0 0 0  m g         l香 料    ~ ~ ~

恵葛わた_ナ炉    ~~~~ 1島 馬革1~ 店 jf房 ~  | ~ ~
――            一 一 ― _   _L_ ___    _   |             |____十

~~~十
~~~

挺!言ゑ1のiナキ!1を|!五どtiit とF■11ずl=こ==十 __‐
‐ 塩面縦剤ルエ テル

         1中
刑

    |  _‐

‐   界 □活に剤

|

穐手守"m声 )あ れ 石ち「

~11_ニ
ニ ユ
エー
コ 推基戸

~

花季あ 側品 抗 ピガ話
臣 =:隣 晶 1剤 !

ポリオキシェ手レレ(i4)ポ「〕ナ■ラヴロピ1タラr16ガヽ |            十               _ _―協/11L/和けガゆけ卜卿  |  ―
十~

い■の ば‐にmiゴ席
===■.==

iO     ~    者石落京、ど転用 ~~  1品高品  ~~~ポリオキシエテレン硬化ヒマシ油 ″ 直腸瞳尿道適用     160 0 mg             __―
―~ ~

1瑞暑3-

1謎酔―→!戸工丁:

―       ― ―_  ‐ _ __  __―
ト
ーーー ーー   ト =‐ i=_ ___

ベントナイト
1経皮          32 ng/g        十     __十 ~~

i力1害科暑暑艦¶  =唾f:]=!罵!1‐1替=:=
―     ― ―  十 二二1。      _  L一 一=「=i~~

ポリアクリル酸水浴液 (10%》            十 _43小 日書1      に m〔/.         |

ポリオキシエテレン硬化ヒマシ油 60

ポリオキシエテレンステアリルエーテル

ポリオキシエテレンヒマシ油

その他の注射

一般外用剤

ポリオキシエテレンペヘニルエーテル
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[月い禾]

ボリオキシエテレンポリオキシブロピレングリコールエー
 |_般 外用剤アメレ

最大投与量

ポリオキシエテレンラウリルアルコール

| _ _ _   _

1直
腸腫尿道適用
|_  _____

1経皮

150 mg/g

i80 nlg/g
l   ~ ~ ~  ~

1l mg/〔

十 ~  ~ ~ ~   ~
15 mg/g

i40 mg

ポリステレン樹脂

ポリステレンスルホン酸ナ トリウム
1眼
科用剤

静脈内注射

|

1経口投与

粘着増強剤

ポリソルベー ト 20

ポリツルベー ト 40

十      _十 ~

1懸濁剤

崩壊補助剤

ポリビニルアルコール

ポリピニルアルコール

(完全けん化物)

(部分けん化物)

~稲
jlど
~

|

経口投与 _ド甲瞥
5 mg/=

|

耳鼻科用斉」

ポリブテン

1舗絆高
― 儒概 _L__

一　
　
　

一

一　
　
　

一

―辞て==

'一般外用斉l
一 ― -    1 - ― ― ― ― ― ―

ボリブテン

マクロゴール 300

一肺稲オ！稿

一　

　

　

　

　

一

(体表面積)

マクロゴール 6 0 0

マクロゴール1 5 0 0

マクロゴール 4000

マクロゴール 20000

ミリステン酸ミリステル

無菌炭酸水素ナ トリウム

無水エタノール

無水クエン酸

無水ケイ酸水加物

無水リン酸―水素ナ トリウム

無水リン酸三ナ トリウム

無水リン酸二水素ナ トリウム

1勲"、r■′ェ″J           V 0  1■ ■ Ⅲと

1経口投与メグルミン

|

1経口投与メタクリル酸コポリマーS
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[月1)添]

添加物名 投与経路 最大投与量 用途

経口投与 1200 mg

／
　
一
二

十
１
「
―
―

―
―
．

メタリン酸ナ トリウム

m【

7クリレート メ,7ウリル置奏 メチルメ,7クリレート]ホリ7-

ノオレイン酸グリセリン

モノステアリン酸ソルビタン

モノステアリン酸ボリエテレングリコール

~~ 隅
品剤

i~子:十三整甲
モノラウリン酸ソルビタン 経口投与

ユーカリ油

ヨウ化カリウム

ラウリル硫強ナ トリウム

離 ■
1藤形剤

|

ラウロイルサルコシンナ トリウム 5 mg/g

1910 ngラクテトール 回投与

眠科用剤

号袷 溶解補助済」硫酸

硫酸マグネシウム

耳鼻科用剤

静脈内注射

流動パラフィン 経皮

リン酸―水素ナ トリウム 七 水和物 静脈内注射

リン酸水素カルシウム

リン酸水素ナ トリウム

リン酸ニカリウム

リン酸二水素ナ トリウムー水和物

リン酸二水素ナ トリウムニ水和物

レモン油
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