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平成 21年 9月 29日

厚生労働省医薬食品局

新医薬品の再審査結果 平 成 21年 度 (その 2)に ついて

今般、別表の 40品 目の薬事法第 14条 の 4第 3項 の規定による再審査が終了

し、結果は別表のとお りであるので、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。



別 表

1再 審査が終了した新医薬品等の取扱いについて(昭和61年 1月29日 薬発第82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 申請者名 一般名又は有効成分名 承認年月日

1 A・サール錠0 25mg ファイサ
・一側 カヘ

・
ルコ
・
リン 平成11年6月16日

2 カハ
・
サール錠1 0mg ファイサ

・―側 カヘ
・
ル]・リン 平成11年6月16日

3 アイヒ
'ナール点日艮液001% 高有製薬側 ツ ラスト 平成12年丁月18日

4 ケタス点眼液001% 杏林製薬隅 イフ
・
シ
・
ラスト 平成12年1月18日

5 フ
・
ロナック点眼液01% 千寿製薬隅 フ

'ロ
ムフェナクナトリウム7k禾日物 平成12年3月10日

6 フ
・
ロムフェナクナトリウム「センシ

い
ュJ 千寿製薬側 フ

・
ロムフェナクナトリウム7k禾日物 平成12年3月10日

7 テ
'タ
ントール001%五ヽ 日艮労賃 参天製薬隅 フ

Ⅲ
ナツ
'シ
ン塩酸塩 平成13年6月20日

8 テラナス錠5 シェリンク
・・フ
°
ラウ体剰 ヨメリシ

・
レ塩酸塩 平成11年3月12日

9 グシス錠5mg ファイサ
・一伸村 略話置隻ロメリシ

'シ
平成‖年3月12日

ハ
°
ルミコート100 μ gタ

ーと
'ュ
ヘイラー112明とフ太 アストラセ

Ⅲ
ネカ閥 フ

'テ・
ソニト
・

平成‖年6月16日

ハ
°
ルミヨート200 μ gターヒ

`ュ
ヘイラー56明を入 アストラセ

Ⅲ
ネカ隅 フ

・
テ
・
ツニト 平成11年6月16日

ハ
°
ルミコート200 μ gターヒ

・
ュヘイラー112吸入 アストラセ

・
ネカlhl

・
テ
‐
ツニト
'

平成11年6月16日

オキサロールqk富25μ g/g 中外製薬側 マキサカルシトール 平成13年6月20日

オキサロールローション25μ g/g 中外製薬阻 マキサカルシトール 平成19年3月15日

スミフェロン'」三ハ
さ
イアサレ300アテlU 大日本住友製薬隅 インターフェrlンアルフア(NAMALWA) 平成10年12月25日

スミフエロン)主ハ
・
イア,レ600死刑U 大日本住友製薬隅 インターフェロンアルフア(NAMALWA) 平成10年12月25日

スミフェロンた上DS300死 テlU 大日本住友製薬欄 インターフェロンアルフア(NAMALWA) 平成10年12月25日

点フェロン注DS600死 テIU 大日本住友製薬僻 インターフェロンアルフア(NAMALWA) 平成10年12月25日

ヒ
い
シ
Ⅲ
ハーク270た主20mL 第一三共側 イオシ

'キ
サノール 平成12年7月3日

ビシ
・
ハ
°―ク270注 50mL 第一三共側 イオシ

ヤ
キサノール 平成12年7月3日

ビシ
・
ハ
°一ク270泊ヨ00mL 第一三共欄 イオン

ト
キサノール 平成12年7月3日

ヒ
'シ・
ハ
°―ク320注 50mL 第一三共側 イオシ

｀
キサノール 平成12年7月3日

と
‐
シ
ヤ
ハ
V―
ク320注 100mL 第一三共欄 イオシ

・
キサノール 平成12年7月3日

レホ
・
ビスト注射用 ハ

・
イエル薬品側

カ
ヤ
ラクトース,ハ

Vル
ミチン酉安汚己1筆物

(99911)
平成11年6月16日

オフサク
・
リーン静潤:ナ羽25mg 参天製薬欄 イント

ド
シアエンク
・
リーン 平成14年4月11日

カハ
・
サール錠0 25mg ファイサ

'一
体村 カヘ

い
リン 平成15年4月16日

カハサール飯コOmg ファイサ
'一
隅 カヘ

・
ル]rリン 平成15年4月16日

ロサルタンカリウム 萬有製薬側 ロサルタンカリウム 平成10年7月3日

ニューロタン安定25mg 彗有製薬側 ロサルタンカリウム 平成10年7月3日

ニューロタン錠50mg 萬有製薬側 ロサルタンカリウム 平成10年7月3日

ノルテ
'ィ
トロピンS'主5mg ノホ

・
ノサレ予
・
ィスクファーマ附 ソマトロヒ

°
ン(遺伝子組換え) 平成9年4月22日

ノ,レテ
・
ィト回ヒ
°
ンS注 10mg ノホ

'ノ
ルテ
・
ィスクファーマ欄 ツマトロピン(遺伝子組換え) 平成9年4月22日

ノル予
'ィ
トロヒ
°
ンノルテ
・
ィフレックスだi5m宮 ノホ

・
ノ,レテ
・
ィスクフアーマ隅 ツマトロヒ

°
ン(遺伝子組換え) 平成9年4月22日



番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 承認年月日

ノ,レ予
'ィ
ト回と
°
ンノサレテ
・
ィフレックス光主10mg ノホ

'ノ
ルテ
・
ィスクファーマ欄 ツマトロと

°
ン(遺伝子組換え) 平成9年4月22日

ノルテ
Ⅲ
ィトロピンノルテ

・
ィフレックス注 15mg ノホ

・
ノルテ
・
ィスクファーマ隅 ツマトロと

°
ン(遺伝子組換え) 平成9年4月22日

ヒューマトローフ
°
注射用6m宮 日ラヽイーライリリー側 ノマトロピン(遺伝子組換え) 平成11年6月8日

ヒューマトローフ
°
注射用12mg 日本イーライリリー隅 ツマト回ヒ

°
ン(遺伝子組換え) 平成11年6月8日

ハ
・
イフ科レ透析斉J 味の素側

塩i化ナトリウム、堆こ化カリウム、堆i化カ
ルシウム、塩化マク

・
ネシウム、フ
・
卜
・
ウ維 平成12年3月10日

ハ
・
イフ,レ専用炭酸水素ナトリウム補充液139% 味の素榊 炭酸水素ナトリウム 平成12年3月10日

アイと
°一テ
'ィ
ト
'ラ
イシロッフ
°
5% 大鵬薬品工業榊 トシサレ酸スフ

°
ラタスト 平成13年6月20日

番号1、2:「 パーキンソン病」に係る効能又は効果並びに用法及び用量に対する再審査。

番号26、2フ:「乳汁漏出症」、「高プロラクチン血性排卵障害」、「高プロラクチン血性下垂体腺腫(外科的処置を必要としない場

合に限る)」及び「産福性乳汁分泌抑制」に係る効能又は効果並びに用法及び用量に対する再審査。


