
薬 食 発 第 0 4 0 1 0 0 1

平 成 1 9 年 4 月 1

新有効成分含有医薬品の再審査期間について

標記に関する薬事 ・食品衛生審議会からの答申 (平成 19年 3月 20日 付け薬食審

第 0320001号 (別添 1参 熙)及 び薬食審第 0320002号 (別添 2参 照))

を踏まえ、薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )第 14条 の4に 規定する新医薬品の

うち、既に製造販売の承認を与えられている医薬品と有効成分が明らかに異なる医薬

品 (希少疾病用医栗品を除く。以下 「新有効成分含有医薬品」 とい う。)に 係る承認

のあつた日からの調査期間 (以下 「再審査期間」とい う。)に ついて、今後、原則 8

年間とすることとしたので、御了知願いたい。

なお、同答申を踏まえ、別添 3の とお り再審査期間を延長することとしたので、併

せて御了知願いたい。
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別添 1

薬食審第032 0 0 0 1号

平成19年 3月 20日

厚生労働大臣 柳 澤 伯 夫 殿

薬事口食品衛生審議会

会 長 望 月 正 隆

新有効成分含有医薬品の再審査期間について

平成 19年 1月 24日 厚生労働省発薬食第 012 4 0 0 2号をもって諮 問のあった

標記については、下記のとおり答申する。

1.新 規有効成分含有医薬品については、その安全対策の更なる充実強

化の観点から、再審査期間を8年とすることが妥当である。

2.上 記1.の観点から、別紙医薬品については再審査期間を2年間延長す

る等の適切な措置を講じることが妥当である。

記
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トラフェルミン原液
フィブラス トスプレー250

フイブラス トスプレー500

ファレカルシトリオール原末
フルスタン錠0.15

フルスタン錠0.3

ホーネル錠0.15

ホーネル錠0.3

オメプラールS

オメプラール注用20
エゲラボン

ラジカット注30mg

アナペイン注2mg/mL

アナペイン注7.5mg/mL

アナペイン注 10mg/mL

タゾバクタム 「大塚化学」
タゾシン静注用 1.25g

タゾシン静注用2.5宮

タゾシン皮膚反応用
ヒューマログ注カー ト

ヒューマログ注キット

インスリン リ スプロ (遺伝子組換え)
エボザックカプセル30mg

サリグレンカプセル30mg

キプレス錠 10

キプレスチュアブル錠5

モンテルカス トナ トリウム 「萬有」
シングレア錠 10

シングレアチュアブル錠5

ゾーミッグ錠2.5m宮

インスリン ア スパル ト ノ ボ ・ノルディスク
ノボラピッド注 300フ レックスペン

ノボラピッド注 100単 位/mLバ ィアル

ノボラピッド注 300
フドステイン 「ドージン」
フドステイン 「ユーキ」
フドステイン

スペリア錠200

クリアナール錠200mg

ア ドバフェロン原液

デュロテップパッチ2.5mg

デュロテップパッチ5mg

デュ回テップパッチ7.5mg
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別紙44   デ ュロテップパッチ lomg

45   デ ュロテップパッチ 2.5mg協 和

46   デ ュロテップパッチ 5mg協 和

47   デ ュ回テップパッチ 7.5mg協 和

48   デ ュロテップパッチ lomg協 和

49   オ メガシン点満用 0.3g

50   オ メガシン点滴用 0.3gバ ッグ

51   オ メガシン皮内反応用セッ ト

52   ビ アペネム 「カネカ」

53   レ ベ トーメレカプセメレ200mg

54   リ セ ドロネー ト原末

55   ア ク トネル錠 2.5mg

56   ベ ネッ ト錠 2.5m宮

57   シ ナジス筋注用 50mg

58   シ ナジス筋注用 100mg

59   ガ チフロキサシン

60   ガ チフロ錠 100mg

61   カ ルセ ド注射用 20mg

62   カ ルセ ド注射用 50mg

63      パ→レルM

64   パ シル点滴静注液 300mg

65   パ シル点満静注液 500mg

66   パ ズクロス注 300

67   パ ズクロス注 500

68   キ シナホ酸サルメテ回―ル

69   セ レベン ト25イ ンヘラー

70   セ レベン ト25回 タディスク

71   セ レベン ト50ロ タディスク

72   エ ラスポール

73   注 射用エラスポール 100

74   シ ベレスタットナ トリウム水和物 「SFL」

75   臭 化水素酸エレトリプタンファイザー

76   レ ルハックス錠 20mg

77   注 射用オノアク ト50

78   オ ノアク ト

79   塩 酸ランジオ回―ルTKS

80   ア ロマシン錠 25mg

81   イ レッサ錠 250

82   リ ゾビス ト注

83   塩 酸エスモロール

84   ブ レビブロック注  100mg

85   プ ル リフロキサシン」Z

86   プ ル リフロキサシン

87   キ スノン錠 100

88   ス オー ド錠 100
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ファンガー ド

ファンガー ド点滴用 50mg

ファンガー ド点滴用 75mg

テルミサルタン

エイゾプ ト1%点 眼液

カルブロック

カルブロック錠 8mg

カルブロック錠 16mg

レナジェル

レナジェル錠 250mg

フォスブロック錠 250mg

アラバ錠 10mg

アラバ錠 20m宮

アラバ錠 100mg

イミグラン点鼻液 20

カペシタビン

ゼローダ錠 300

ピタバスタチンカルシウム

リバロ錠 lmg

リバロ錠 2mg

マクサル ト錠 10mg

マクサル トRPD錠 10m宮

ケテック

ケテック錠 300mg

塩酸プラミペキツール水和物

ランタス注カー ト300

ランタス注キッ ト300

ペガシス皮下注 180μ g
ペガシス皮下注 90μ g
レザフィリン

注射用 レザフィリン 100mg

ホスフルコナゾールフアイザー

プロジフ静注液 100

プロジフ静注液 200

プロジフ静注液 400

プレセデックス静注液 200μ g
プレセデックス静注液 200μ 宮
エビスタ錠 60mg

シンセ回ン錠 8mg

オルメテック

オルメテック錠 10mg

オルメテック錠 20mg

「ホスピーラ」
「マルイシ」

ミチグリエ ドカルシウム水和物 rs FL」

グルフアス ト錠5mg

グルフアス ト錠 10mg
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レビ トラ錠 5mg

レビ トラ錠 10mg

ベンゾダイン注

ゾメタ注射液 4mg

塩酸プラルモレリン

注射用GHRP科 研 100

臭化チオ トロピウム水和物
スピリーバ吸入用カプセル 18μ g
ヘプセラ錠 10
ペグイン トロン皮下注用 50μ g/0.5mL用
ペグイン トロン皮下注用 100μ g/0.5mL用
ペグイン トロン皮下注用 150μ g/0.5mL用
エンブレル皮下注用 25mg

クレス トール錠 10mg

クレス トール錠 5mg

クレス トール錠 2.5mg

エルプラッ ト注射用100mg

ル リコナゾール

ル リコンクリーム 1%

ル リコン液 1%

アデノスキャン注 60mg

アデノスキャン注 90mg

フォリステム注 75

フォリスチム注 150

ブイフェン ド錠 50mg

ブイフェン ド錠 200mg

ブイフェン ド200mg静 注用

フィニバックス点滴用 0.25g

フィニバックス皮内反応検査薬

FDGス キャンーMP注

FDGス キャン注

ミーメレビック

イヌリン

イヌリー ド注

乾燥弱毒生麻 しん風 しん混合ワクチン 「タケゲ」

プロペシア錠 lmg

プロペシア錠 0,2mg

セイブル錠 25mg

セイブル錠 50mg

セイブル錠 75mg

アベロックス錠 400mg

アリピプラゾール

エビリファイ散 1%

エビリファイ錠 3m g

エビリファイ錠 6m g
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硫酸クロピ ドグレル

プラビックス錠 75mg

プラビックス錠 25mg

シ回 ドシン 「SFL」

ユ リーフカプセル 4m宮

ユ リーフカプセル 2mg

フエマーフ

フェマーラ錠 2.5mg

塩酸セル トラリンファイザー

ジェィゾロフ ト錠 25mg

ジェイゾロフ ト錠 50mg

セ トロタイ ド注射用 0.25mg

セ トロタイ ド注射用 3mg

デ トルシ トールカプセル 2m宮

デ トルシ トールカプセル 4mg
ベシケア末
ベシケア錠 2,5mg
ベシケア錠 5m宮

ガバペンチンファイザー

ガバペン錠 2 0 0mg

ガバペン錠 3 0 0mg

ガバベン錠 4 0 0mg

バラクルー ド錠 0.5 mg

塩酸回ピニロール

レキップ錠 0.25mg

レキップ錠 lmg

レキップ錠 2m宮

アルチバ静注用 2mg

アルチバ静注用 5mg

ソナゾイ ド注射用
ニューモバックスNP

ア ドベイ ト注射用 250

ア ドベイ ト注射用 500

ア ドベイ ト注射用 1000

アリムタ注射用 500mg
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薬食審第0 3 2 0 0 0 2号

平成 1 9年 3月 2 0日

厚生労働大臣 柳 澤 伯 夫  殿

薬事・食品衛生審議会

会 長 望 月 正 隆

新有効成分含有医薬品の再審査期間について

平成 19年 1月 30日 厚生労働省発薬食第0130001号 をもって諮 問のあった

標記については、下記のとおり答申する。

別紙医薬品については、再審査期間を

2年間延長することが妥当である。

記
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別紙

1   セ レコキシブ

2   セ レコックス錠 100mg

3   セ レコックス錠 200mg

4   コ ムタン錠 100mg

5   ア ク トヒブ



別添 3

品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

トラフエルミン原液
フィブラストスプレー250
フィブラストスプレー500

ヱ■22豊堂狂土上昼登工:
執按夕多塞縫|■■|
奈:朝盛七十1+■
オメプラールS
オメプラール注用20

=かう本'|■||||111下||
ラサカヤ1淳や?Ⅲす|||||11111
アナペイン注2mg/mL

岳寮チ翻 ! 正. ‐

科研製薬

塩野|チをネ末i■十1

大1宮本1住友製1業■|

→晋手f■i
アストラゼネカ

|:|ヤ ,|ダ

アストラゼネカ

1夫夢花事||■■|

2001/4/4

■| | | 十! | 十1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

2001/4/4
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ■| | | | | | 十1 1 i l l l l l l l l l l l l

2001/4/4

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 t i ■| | | | 1 1 1 1 1

111!|!|!||111+lillll111111

12101,イ41/4

2001/6/20

2001/4/4

■工■1 1 1 1 ! ! ! ! ■= ! |

2001/4/4

2009/4/3

+ | ■| | | ■十1
2009/4/8
1 1 ! | 十1 + | | | | | | | ■| | 1 1

2009/4/3

20019/4/3

2009/6/19

2009/4/3

1111!11■||■11■1■

■|||||||||!||!|

20019/4/3

12000/6/19‐

2009/6/19

2003/6/191

トラフエルミン(遺伝子組換
え)

うすとあ'よう1点j募|lj)||

オメプラゾールナトリウム

|=ダラボン|

塩酸ロピバカイン水和物

なサ, ケヽ,ムチ|ドウう|ム|

葬 嬰 1軍 T下

インスリン リスプロ(遺伝子組
換え)
ヒューマログ注カート
ヒューマログ注キット

大1鵬業1品|■1業

日本イーライリリー

畳五三基上上上二
1本1,事十■||

高有製薬

杏林製薬

;堪誘 ||

タブ|バクタム|ナーヽリウム|ピ本
ラジウラナトサーウム■■■■|

インスリン リスプロ(遺伝子
組換え)

塩酸セビメリシー水和物

モンテルカストナトリウム

ブ,‐レミトリプタシ

ヒューマ回グ注バイアル100単

1立/mL

ヒューマログミックス25注カート
ヒューマ回グミックス25注キット
とューマログミックス50注カート
ヒューマログミックス50注キット
ヒューマログN注カート
ヒューマログN注キット

ニ本ザッタ方才セル101ビ■||
i丁研万阪克茂勇所蘭研ぴITTi
モンテルカストナトリウム「高

2001/7/25

2003/3/14

2001/6/20

2001/6/20

21901/0イ?0
2062/3/お
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品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

インスリン アスパルトノボBノ

ルディスク
ノボラピッド注 300
ノボラピッド注 300フレックスペ
ン
ノボラピッド注 100単位/mLバ
イアメレ

有1機合1成‐薬1品|工1業|

ノボ ノルディスク
フアーマ

2001/10/2

2009/10/1

12‐009/10/t

2009/10/1

| | 十■: | 「, | ■■l i l l l l ■Ⅲ■|

!!麟赫

2009/10/1

2009/11/20

2010/1/16

″"10/1″1●

2010/4/10

1を古10/4/t↓

インスリン アスパルト(遺伝
子組換え)

フドステ|イレ

インターフェロンアメレファコi
1

ラ土ンタ=‐ル

ビアペネム

り' どヽサン■|■|■||■||||■

リセドロン酸ナトリウム水和
物

ホ,ど去|チヤ送志|ね哀あ

ガチフ回キサシン水和物

塩酸アムルビ‐シン■|!■■■■

ノボラピッド30ミックス注
ノボラピッド30ミックス注フレック
スペン

うド女キイレ,ユ■キ111■|111

2003/8/28

200‐1/10/2フドステイン =ス■ス製1薬

フドステイン'ド■ジン」 両1仁1医薬化エ

クリアナ■ル内用液|% 21004/2/2171i

スベリア錠200 久光1製1築 2001710/2

礼ペリア内用液|イ 121004/2/2171

クリアナィル錠200■■■■■■■

アドバフェロン原液

アドバフェロン皮下注1200

アドバフェロン皮下注1800

アドバフェロン皮下注900

裏 影 ‐濁 チ |
デュ害チウプパウチ10 とヽ協和■

ビアペネム「カネカ」

オメガシン点滴用0,3g
ナ
ー
メデ Sノ` ノ占 韓革日n魚 げバ 、ヽ′づ

1手奏,|,7暮 !

アステラス製薬

| ■| | ■■| | | | | | | | | ■| | | | | | | | ■! | 十1 1 1 1 1

ヤ神ヤ17イ十平

協打駿酵=十業■■i
l l l ■‐■■■1 ■■! | ■■' | | | | ! ■| | | | | |
| ■■■■■■■■■■十■| | | | | ■■|

カネカ

ワイス

ニプロファーマ

|ラ1主iメシ|ゲ|ブラウ■

味の素

武田薬品工業
| | | | : ! 十1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 i l l l l l 十1 1 1 1 1

rギ■空|||

1軽ぷ

二14991イ10/?|

2001/10/2

2003/12/10

2004/9/15

ぢ3品流も/2

2001/10/2

2001/11/21
■| ■■■■■■十■■■! |

2002/1/17

!よ主わ|'1)i'
■| ■■■| | | | 1 1 1 1 1 1 1 1 1

2002/4/11

二:ああ|

オメガシン皮内反応用セット

オメガシン点滴用0.3gバッグ

ッ本|■十ヵプ|'‐,4ⅢⅢ:111
リセドロネート原末
アクトネル錠2.5mg

ベネット錠25m宮

ヤ|▼筆章ヨli墓||li
ガチフロキサシン
ガチフロ錠100mg

ル々をド達窮癌範志■|
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品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

パシルM
パシル点滴静注液300m宮
パシル点滴静注液500mg 富山化学工業

2002/4/11

2010/4/10

12010/4/10

2010/4/10

2010/4/10

2010/7/4

1201●/7/41

2010/7/4

12910/10/7

2010/10/7

1 : | ■| | l i l i l ■■l i l l !

|おi3'i。/,

2010/10/7

1 ■: : i ■十1 ! ! ■■|

2611ン1ン36

2011/1/30

2010/10/7

2010/fも汚

計|1警!イマ::|

メシル酸パズフロキサシン

シベレスタットナトリウム水和
物

臭化水1素酸=‐レトーリープタン

塩酸ランジオロール

||=|||1本タツ||||
ゲフィチニブ

″ⅢⅢ力,,ボ‐トラ|ヤ!
塩酸エスモロール

プルウウ0キ|サ|ジレ

ミカファンギンナトリウム

干fTT子
ブリンゾラミド

才■,|サ|サ

塩酸セベラマー

パシル皮内反応液 2002/4/22

パズクロス注300
パズクロス注500

塩野フィネス

三菱ウェルファーマ
2002/4/11

パズクロス皮内反応用セット

を醒垂疑1
セレベント59■夕‐デイスク|十1

■■:=::=

1200歩''tH

ヤヤ谷ヤい09デイ不力本||||■
シベレスタットナトリウム水和物
「SFL」

2004/2/2‐31

2002/4/11

111111111:
2002/7/5

14002/7ィ||

2002/7/5

2002ん 0ア=

2002/10/8

1 ■| ■■' 十1 1 1 1 1 i l l l : |

12002/10/81
1 1 1 1 1 1 ■| ■| | | ! | | ■|
|■■||■|■■■||■

| | | ■| ■| 十1 1 1 + ! | l t l l : t i l l i l

2002/10/8

エラスポール
注射用エラスポール100

真花永圭
‐
透=ウトサ才な,ラ'孝

あれゑ基ふど|■■
塩酸ランジオロールTKS

|:=i:||
ナガセケムテックス

注射用オノアクト50
オノアクト

アロマシン錠25品ま|■|

イレッサ錠250

リゾビスト注‐|‐■|||■

塩酸エスモロール
ブレビブロック注 100mg

iプルリフ由キサシン3211

小野薬品工業

ウ|ナ|イザ■|||111

アストラゼネカ

,本 |ン|■■1,ラダ

丸石製薬

|十1全化学■|十■

|プルリラロキサシラ
|キスクシ錠1661‐■ 日!本新1薬|

切1治1裂菓■|■

アステラス製薬

古基1甚ゑと,
ヤぞ1宅ヽイ||||
| | | | ■| | ! 1 1 ■■| ■| | | ! | | | | 1 1 1 1 1 1 + | | |

日本アルコン

第|■|=1共■||■|■|

中外製薬

麒麟麦酒

ファンガード点滴用25mg

テルミサルタン|■■■■

2006/4/20

,002/10/撃
ミカルデイス錠々 0おま||!||||
ミカルディス錠40品と■|‐|||||
エイゾプト1%点眼液
エイゾプト懸濁性点眼液1%

カメレブ■ツク錠OⅢと|||十1■||
カルブ|ウク錠16ふと|■■1■■

レナジエル
レナジェル錠250mg

フオスフロツク錠250mg

|12604/3/2,|:
|十1■■11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 = |■! |

2002/10/8

2007/3/30

+■十i■↓■|!十■■|!■||■

:12003/す/0111

2003/1/31
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品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

アラ′ヽ錠10Ⅲま|||■■||!|■
アラ,ミ錠20Ⅲ占■■|■十■|■
アラバ錠100れま||■||■|■

イミグラン点鼻液20

カ本ラタビシ■■|||||||||■

ギ甲ニダ年39911illll■■■|
リバロ錠lm宮

リバロ錠2mg

マクサルト錠16市ま■■|■■
マクサルトRpめ錠16品ま■■|

ケテック
ケテック錠300mg

塩姦サうミ六キゥ■ル水莉物

本ヽ1難業|=十

和光純薬工業

;牌坐
2003/4/16

ⅢⅢⅢⅢ1 1 ■■| ! | | | ■| | | | 十■| |

121003/4/161

2003/7/17

12103/7/1,1

2003/10/16

12003/10/r61

12011/4/111
■11■| |十1■t l l l l

2011/4/15

ⅢⅢⅢⅢi!|■
120it/4/1,|

2011/7/16

1201t/7/101
11111111:!!!|!!||||||十1111!|■

2011/10/15

‐・| | ■| | | | | | | ■| | ■| 十

121011/10/15

2011/10/15

2911410/1,

2011/10/15

2012/1/28

231と/t/28
2012/1/28

12012/1/28

2011/19た 15

2012/1/28

2012/4/221

ヤ背|二,十■■|
スマトリプタン

カ| ラヽタどシ||||■|■|||
十 ■ | | 1 1 1 1 ■| | 1 1 ‐

| | | | | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ■
| ! | 1 1 1 1 1

ピタバスタチンカメレシウム

安貫春1姦けすljチ 'ラ |||
|■||li■■■■|■■■■■■■■■■|

テリス回マイシン

魅チ兵主主↓:,京志あ

インスリン グラルギン(遺伝
子組換え)

1鶏熱 殻|
タラポルフィンナトリウム

ホス|フ'レヨナ|ゾ■ル

塩酸デクスメデトミジン

塩酸ラ中キシフ=シ■■|||

塩酸インジセトロン
1 1 ・■| ■十1 1 1 ■■ ‐

■ | ■■
・
■■i ■| | ■: l i l ■| | ■| | | | | | | | | | | |

オ,レメサ,レタ‐シ■|メドキツミ,レ

ミチグリニドカルシウム水和
物

1塩酸バルデナライル水和物|

ビ:シラ|■ル錠0121れを
ビ:‐シラ■■ル鑓d5れど||

ランタス注カート300
ランタス注キット300

121003/12‐/21
i i ■■| | 十■■ⅢⅢⅢⅢ■■

2003/10/16

ランタス注オプチクリック300 2004/9/15

ランタス注バイアル1000

ベガシス疑下注00た,||
末ガラネ皮十‐差ⅢOたlil¥
レザフィリン

2006/7/21

200金/fl″ⅢI
I I I ■十1 1 1 ■| | | | 1 1 ! | | | | ! ! : |

2003/10/16

1200,有0/1,

2004/1/29

″品移i ′お
2004/1/29
■■| | | | ■■■, ■十

2004/t/211

注射用レザフィリン100mg

ホスフル占ナブ|■ルラすイザ|■|
ジ由ジフ静注液10011111111
プ由ジウ静注液ケ011■■|!||
プロジフ静注液400■|‐||■|■|

プレセデックス静注液200μg「ホ
スピーラ」

明治製菓

| | | 1 1 1 1 1 1 1 ■| | ■I ⅢⅢⅢl l 1 1 1 1 1 1

サナイ班■!ギ=■十
■||■■■十li■■■■■■!■‐■■■■

| ■■■■| | ■■■■■■! ■■■

ホスピーラ・ジヤパン

プレセデックス静注液200μg「マ

ルイシ」

ェビスタ錠60品と11■‐|■|■■|

シンセ回ン錠8mg

オルメテウク錠10市
‐
ま|||■1■|■‐

オルメテウク錠20品
‐
ま|■■||■|

丸石製薬

1卓1本ヤ|ライ|''|!
日清キョーリン製薬

圭||1彗其11111
111=|!i11'|li
塩野フィネス

キッセイ薬品工業

, イヽエ,レ薬1品|■|■

オルメテウク鑓o高占|||■||■||

ミチグリニドカルシウム水和物
「SFL」

グルフアスト錠5mg
グルフアスト錠10mg

レビトラ錠owg ll‐|■|■■|||
レビトラ錠iOttg l■|■|■■||

121006/2,411

2004/1/29

2004/4/23
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品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

Ⅲ,|||■|■|
塩酸プラルモレリン
注射用GHRP科 研100

景まをヽ段輪うぞ焔
ペグイントロン皮下注用
50μg/05mL
ペグイントロン皮下注用
100μg/05mL
ペグイントロン皮下注用
150μg/0.5mL          (注

1

1 ■■ | ■ | ■|  ‐■ |  ‐|  | ■| | ■| | | | ■| | | | | | | | |

本‐サをう桑iす|～■|||!|||

エンブレル皮下注用25mg

″,liヨ'肇尊111
エルプラット注射用100mg

ルウ|チサニ)'||■|||||111

イ:午留1

競 ゴヤ|

シエリング・プラウ

グラタツ|スミスクラ

イヤ|||||||||11
ワイス

キ ヤ i

ヤクルト本社

=本農舞|■|■|

！！！！！２

，一！！！！！

一！一２

！！一，一一

，
′

■

一０

■

Ｗ

ｉ

！！！９

！！！一一

一一！２

一！！！！！！

2004/4/23

2004/10/22

1,|li,iO/,:

2004/10/22

■11 1 1■1 1 1 1■| |■| |■■: | | |
2004/HO/221
111111■=il十11す

2005/1/19

■t l ! ! 1 1 1 1 1 1 1 :  |

1200,41/H9:
||111,「i111fl

2005/3/18
i l i l l l l l l 十1 ■| ! 十! ! | : ! ! | | | | | | |
| | | | | | | | | l i l 1 1 ! | l i i ' | 十1 1 1 1 1 +

魂↓夢拡主
■=■十■|■|■
| | l i l 1 1 1 ! | 1 1 1 ! ! ! | | | | ■: |

2005/4/11

ちよ品4/t‖

2012/4/22

1illll=|||

響114!γll

茄と万8あ

2012/10/21

摯12/HO/争
2013/1/18

1■■=■|■|

201ィ
1↑1

2013/3/17

1 1 ! | | | | | | | ■十1 ■| | | | | ■■

摯'il/4′市|
|■■■■■|■■■||■

1 l i l l l l ■1 ! | ! 十1 1 +

2013/4/10

■!■■|■
||12013/4/101

2013/4/10

i12013/71/241

2013/7/24

11‐2013/71/241
■■■■■1 ■■■|

2013/10/10

,||1非||,

窒どユ1言まとう上

ペグインターフェロン アル
ファー2b(遺伝子組換え)

“下=宰 |‐ギギ|イ ■ ■
エタネルセプト(遺伝子組換
え)

||||,ⅢI,|
オキサリプラチン

アデノシン

ボリコナゾール

ドリ1本ネ|ム水呑と物

フルデオキシグルコース

( 1 8 F )

乾燥義毒1生藤じん風しん1混
1合ウウ

ー
チラ■|||■ |li■!

イヌリン

ルリヨンクサ■ム1比■1
ルリ白シ液1‐イ|■|‐‐

‐■|

アデノスキャン注60mg
アデノスキャン注90mg

ウ非ウ六チム注お6111
ジォリスチ‐ム注75■■

甘ギ才ぞイイマ十
アスビオファーマ

IW!竹|
ファイザー

| ■■■■■| ■■■十1 1 ! ■■1 1 1

塩1野1義襲葉‐■|!十

先端医学薬学研究
センター

7す!イ不ア4準0'|十11111■
ブイフェンド錠200mg
ブイフェンド錠50mg
ブイフェンド200mg静注用

フ十■′ヽウク六点'商鳥0!,0ま||■
フィ手バックス皮内反応検査薬

フイ■バウクスキウト点滴用■■!
0.25g l ■■‐ |||‐11■|||||||||!|

FDGス キャンーMP注

12097/1/261

2005/4/11

1100o/7/4ェ

12666/3ンを41

2005/7/25

12005/71/251

2005/10/11

FDGスキャン注

ミ■ルビウク■

イヌリン

日本メジフィジックス

1蟹挙攣||‐物FIT争|
5B電‐|||lti十1111111iillllll!■|||||||

関東化学

イヌリード注 富士薬品



別添 3

ロベシア錠ⅢⅢど|
甲ベシアー錠o.2れを

セイブル錠75mg
セイブル錠50mg

セイブル錠25mg

乾燥弱毒生藤しん風しん混1合
クチシ「タケ‐ダ」

アベロックス錠400mg

ビリファイ散1%
コウデイ錠3Ⅲ占
コーウテイ錠6Ⅲ占

プラビックス錠25mg

ラビックス錠75mg

シロドシン|「sFLヨ

リー■ラカプセル2Ⅲ古
エリ■フカプセル4品と
フェマー

フ

フェマーラ錠2.5mg

塩酸ャルトラリンフテイザ■|
ジ|ィゾ由ラト韓2,いま■|■
ジ土イゾ甲フト錠oO市ま|■■|‐

セトロタイド注射用0 2 5 m g
セトロタイド注射用3mg

軍出レ彰|ヨ̀劣事を確捷
ベシケア末
ベシケア錠25mg
ベシケア錠5mg

ガバペシチシラテイ‐ザ■||■|
バペシ錠200市と
バベシ錠399品と

ガバドレ錠466Ⅲ占|!||

バラクルード錠0.5mg

ベガモウクス点眼液0お比

塩酸ロピニ日―ル
レキップ錠0.25mg
レキップ錠lmg
レキップ錠2mg

ルチバ静注用2市と
アルチバ静注用5れま|

ソナゾイド注射用

アドベイト注射用2oOI
アドベイト注射用5601

アドベイト注射用t066

響軒1鞘!

2005/10/11

弛 幹

2005/10/11

1曜平!
車■|■
12006/1/231

fW響↑!

2013/10/10

11荏i脅|
2013/10/10

勢ヨ引
2014/1/22

:=11111111!|
1茄iルiウとが

“イIT4,|■||■
ミグリトーール

審審,11111キ
塩酸モキシフ回キサシン

Tず:T亨11
硫酸クロピドグレル

jふ克||!
=ヤ|イ毒予1香|
日本チバガイギー

ノバルティスフアー

マ

!券■■
■■■|■fl■■|

日本化薬

||li!|!||||||||111+|十111千1

フイ=ず=|■1,|
■| ■■| ■| | ■■| 1 1 1 ■| | 十1 1 1 1 1 1

アステラス製薬

フ 才 |イザ ■ |11=||■
| | | | | | ■■| | | | | | | | | | ! | | 十! ■| | | | : ! : | | | | | l i l t i l i
l llllillll!illllllllllllll!|:|||!!|||lti11!!|||||||!

十 ■ |■ ■ ■ ■ ■ !‖ ‐

ブリストル・マイヤー
ズ

1本力|■ヤ||■

グラクソロスミスクラ
イン

|ヤ十1イ77~1平|
第一三共

| 十1 1 1 1 i l l ■| l i l l l l l l ■! ! | | | | | | | | ! | | | |

|バクスタ■|■十1■|■

2006/1/23 2014/1/22 フェマー
フ

4996/4/ o々

ll,li十1=!=

2006/4/20

!+■ i=■|
2い0/4/20
1111111,|:1111111:|

2006/4/20

2006/7/26

'00～夕々“

2006/10/20

40HI警イ|♀
|!!li::|::|li11111

2014/4/19

11+||!=,|||||

,014/4/119

2014/4/19

2014/7/25

20‐1ゃィ1や41‐?

2014/10/19

2006′7/26 '014/71/25ガーバベ|ンチン

規撃ヤ4イトラ||イ|||
■■■■■■|■■||■■|■||

酢酸セトロレリクス

送1去途iル1古与う||

コハク酸ソリフェナシン

エンテカビル水和物

||ヤラ||■|す才ウ|||||

塩酸ロピニ日―ル

| | ■| | ■| | | | ■l i l ■|  | ■ ■ | ‐
■ ■ l i  l ■| |

ウヽブ=ラう■),塩酸五|■
ペルフルブタン
l i ! : | | | | | | | | | | ■| | | | | | ‐| ■■ ■ ! ! ■| ■| | | ■十 ■ | l i l l

を統 ヨ声イ脊

29010/19/291

2006/10/20
1!!!|■!i:十■■ i■■|

|■lti■■■■■■|||■

2506/ib/26

2014/10/191
1 1 ‐1 ■■ | l i ■i l l 十1 ■■■ ■ ■

2014/10/19

1 1 1 ■| ! ! : ! l i t i ■= i l ■| | | |

12014/10/10

製造販売業者 承認年月日 再審査終了日

|1等幹ユ|
バイエル薬品

摯 封 引

サノフィ・アベンティ
ス

塩妄カネえ■■1



品目名 製造販売業者 承認年月日 再審査終了日 成分名

チ↓ム'こ葺島革t▲声
セレコキシブ

:本子1孝,||
ファイザー

ヨ母|,茅:
2007/1/26

堀Ⅲチ|
2007/1/26

争i壬||
2015/1/25

1:|ヤ孝|
2015/1/25

肺炎球菌ワクチン

末メドレ車セiドチljうムー7kl燕
‐

物■ⅢⅢⅢ■| |

セレコキシブ

千イ午“ずイ|■ ||■ |

破傷風トキソイド結合インフ
ルエンザ菌b型多糖

セレコックス錠100mg
セレコックス錠200mg

=ムタン錠19o■ど||

アクトヒブ

ぞ !千 者 |

サノフィパスッール
第一三共ワクチン

別添 3

(注1インターフェロン アルファー2b(遺伝子組換え)とリバビリンとの併用療法については、2001年11月に承認さ
れ、併用療法として再審査期間が設定されているため、当該併用療法に係るイントロンA注射用300、同600及び同
1,000の再審査期間も併せて2009年11月20日まで延長する。また、ペグインターフェロン アルファー2b(遺伝子組換
え)とリバビリンの併用療法については、2004年10月に承認され、併用療法として再審査期間が設定されたため、
当該併用療法に係るレベトールカプセル200mgの再審査期間も併せて2012年10月21日まで延長する。

(注2:ペグインターフェロン アルフアー2a(遺伝子組換え)とリバビリンの併用療法については、2007年1月に承認さ
れ、併用療法として再審査期間が設定されているため、当該併用療法に係るコペガス錠200mgの再審査期間も
2011年10月15日まで延長する。

(注3:アデホビルピボキシルとラミブジンの併用療法については、2004年10月に承認され、併用療法として再審査
期間が設定されているため、当該併用療法に係るゼフィックス錠100の再審査期間も2012年10月21日まで延長す
る。

(注4:既に同一有効成分名の医薬品が承認されていたが、製造方法の変更により新有効成分含有医薬品として承
認申請及び承認が行われたことから、新有効成分として再審査期間を延長する。


