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新医薬品の再審査結果 平 成20年 度

今般、別表の 91品 目の薬事法第 1

し、結果は別表のとおりであるので、

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 オメフ
°
ラール錨こ10 アストラセ

'ネ
カ隅 オメフ

°
ラツ
'―
ル 平成14年4月11日

オメフ
°
ラール錠20 アストラセ

・
ネカ榊 オメフ

°
ラツ
'―
ル 平成14年4月11日

オメフ
°
ラツ
・
ン錠10mg 田辺三菱製薬欄 オメフ

°
ラツ
'―
ル 平成14年4月11日

オメフ
°
ラツ
・
ン錠20mg 田辺三菱製薬隅 オメフ

°
ラツ
'一
ル 平成14年4月11日

ハ
°
セトシンカフ
°
セ,レ125 協和発酵キリン側 アモキシシリンスK赤口物 平成14年4月11日

ハ
°
セトシンカフ
°
セサレ250 協和発酵キリン隅 座キシシリンアK禾日物 平成14年4月11日

ハセトシン錠250 協和発酵キリン側 アモキシシリンアK禾日物 平成14年4月11日
サワシリンカフ

°
セサレ250 アステラス製薬僻 アモキシシリン7k和物 平成14年4月11日

サワシリン錠250 アステラス製薬側 アモキシシリン/k示日物 平成14年4月11日
10 アモキシシリンカフ

°
セ,レ250mg「ドーワ」 東和薬品欄 アモキシシリン水和物 平成14年4月11日

クラリス金定200 大正製薬隅 クラリス回マイシン 平成14年4月11日
クラリシッド
・
£こ200mg アホ

'ッ
トシ
・
ャA°ン欄 クラリスロマイシン 平成14年4月1 1日

アシ
・
スロマイシンファイサ

・―
ファイサ
・一体科 アプスロマイシン水和物 平成12年3月10日

14 シ
'ス
ロマック含走250mg フアイサ

・一欄 アシ
・
ス回マイシン7k和物 平成12年3月10日

シ
'ス
ロマック細粒小児用 ファイサ

・一側 アシ
・
ス回マイシン7k和物 平成12年3月10日

ン
・
ス回マックカフ

°
セサレ′J 児ヽ用100mg ファイサ

'一
体網 アシ

'ス
ロマイシン水和物 平成12年3月10日

17 シフ
°
ロキサン注200mg ハ

・
イエル薬品欄 シフ

°
ロフロキサシン 平成12年9月22日

シフ
°
ロキサン注300mg ハ

・
イコレ薬品欄 シフ

°
ロフロキサシン 平成12年9月22日

シフ狛キサレ皮内反応液 ハ
・
イコレ薬品佃 ンフ

°
ロフロキサシン 平成14年3月13日

20 シフ始キサン皮内反応液製造用′ヽ
・
ルク ハ
・
イコレ薬品隅 ンフ

°
ロフロキサシン 平成14年3月13日

シフ
°
ロフElキサシン ′ヽ

'イ
コレ薬品隅 ンフ

°
ロフロキサシン 平成15年3月11日

マイスタン錠5mg 大日本住友製薬欄 クロハ
・
サ
・
ム 平成12年3月10日

マイスタン録宮10mg 大日本住友製薬欄 クロ′ヽ
・
サ
'ム

平成12年3月10日

マイスタン細粒1% 大日本住友製薬欄 クロ′ヽ
・
サ
'ム

平成12年3月1 0日

′ヽイハ
°
シとルコーワ点眼液025% 興和側 エフ

°
ラシ
'日―,レ 平成11年6月16日

ニプラブール点眼液025% テイカ製薬僻 ニフ
°
ラシ
や
ロール 平成11年6月16日

リホ
'ス
チン ヤンセンファーマ隅 塩こ口強レホ

や
カハ
'ス
チン 平成11年6月16日

リホ
・
スチン点鼻液0.025mgl12噴霧用 ヤンセンファーマ隅 塩酸レホ

'カ
ハ
・
スチン 平成11年6月16日

フサレタイト
｀
50ロタ予
'ィ
スク ク

'ラ
クツ"スミスクライン側 フ,レチカツ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステサレ 平成10年9月3 0日

30 フ,レタイド100ロタチ
・
ィスク ク

'ラ
クリ・スミスクライン欄 フ,レチカツ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステサレ 平成10年9月3 0日

フ,レタイド200ロタテ
‐
ィスク ク

・
ラクツBスミスクライン欄 フルチカソ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成10年9月30日

フ,レタイト
・
50テ
'ィ
スカス ク

'ラ
クツ・スミスクライン側 フ,レチカソ

'ン
フ
じ
ロヒ
°
オン酸エステル 平成13年10月2日

フ,レタイト100テ
'ィ
スカス ク

・
ラクツ白スミスクライン欄 フ,レチカツ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エス予サレ 平成13年10月2日

34 フルタイド200テ
・
ィスカス ク

・
ラクツロスミスクライン側 フ,レチカツ

い
ンフ
°
日し
°
オン酸エステル 平成13年10月2日

フルタイト
・
50エアー ク

・
ラクツ・スミスクライレ側 フルチカソ

'ン
フ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成14年10月4日

フルタイド
・
100エアー ク

'ラ
クツコスミスクライン作狩 フサレチカツ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成14年10月4日

フルタイド100エアーL ク
｀
ラクツコスミスクライン隅 フ,レチカツ

・
ンフ
°
日と
°
オン酸エステサレ 平成14年10月4日

7'レタイト
・
50ロタ予
Ⅲ
ィスク ク

・
ラクリロスミスクライン隅 フルチカツ

'ン
フ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成 3年10月2日

フサレタイド100ロタテ
・
ィスク 夕

や
ラクツ・スミスクライン作村 フサレチカツ

ド
ンフ
°
口と
°
オン画食エステ,レ 平成 3年10月2日

40 フルタイト
‐
50予
・
ィスカス ク

・
ラクツ=スミスクライン側 フ,レチカツ

・
ンフ
°
日と
°
オン百食エステサレ 平成 3年10月2日

フサレタイド100テ
‐
ィスカス ク

'ラ
クツ・スミスクライン僻 フ,レチカソ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成 3年10月2日

7,レタイト
'50エ
アー ク

'ラ
クソBスミスクライン欄 フ,レチカツ

・
ンフ
°
日し
°
オン酸エステ,レ 平成 4年10月4日

43 フルタイド100エアー ク
'ラ
クソコスミスクライン伸村 フルチカツ

・
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成14年10月4日

44 フルタイド100エアーと ク
・
ラクツロスミスクライン作樹 フルチカツ

や
ンフ
°
ロヒ
°
オン酸エステル 平成14年10月4日

45 ラフチシ
・
ン セントラル石肖子と9閑 ラフチシ

い
ン 平成12年1月18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
ストカ
'一
錠5 ユーシニヒ

Ⅲ―シ
・
ャA°シ側 ラフチシ

｀
シ 平成12年1月18日

47 ストカ
'一
録部o ユーシーヒ

・―シ
Ⅲ
ャハ
°
ン欄 ラフチシ

'ン
平成12年1月18日

48 フ
°
ロテカシ
'ン
錠5 大lle薬品工業側 ラフチン

‐
レ 平成12年1月18日

フ
°
ロテカシ
'シ
錠10 大鵬薬品工業隅 ラフチシ

・
ン 平成12年1月18日

50 ホ
°
リフサレ錠500mg 7ホ

'ッ
トシ
'ャ
ハ
°
ン作村 ホ

°
リカサレホ
'フ
ィルカサ♭シウム 平成12年7月3日

ホ
°
リフル細粒83.3% アホ

・
ットシ
'ャ
ハ
°
ン隅 ホ

°
リカ,レホ
'フ
ィルカルシウム 平成12年7月3日

コロネル錠500mg アステラス象!写鷺側 ホ
°
リカ,レホ
｀
フィルカサ♭シウム 平成12年7月3日

ヨロネル細粒83_3% アステラス要望:薬欄 ホ
°
リカルホ
・
フィルカルシウム 平成12年7月3日

54 ホ
'ン
アルファハイ軟膏20μ g/g 帝人ファーマ隅 タカルシトール水和物 平成14年7月5日
ホ
・
シアサレファハイローション20μ g/g 帝人ファーマ働 タカルシトール水和物 平成18年3月15日
ラクチドールアK禾日物 日本新薬佃 ラクチドール水和物 平成10年9月30日
ホ
°
ルトラック原末 日本新薬僻 ラクチドール水和物 平成10年9月30日
リマクタンカフ

°
セル サンド欄 リファンヒ

°
シン 平成8年8月9日

リファンヒ
°
シンカフ
°
セサレ150mgrサンド

・
」 サンド側 リファンヒ

°
シン 平成8年8月9日

60 リファシ
'シ
カフ
°
セル 第一三共欄 リファンヒ

°
シン 平成8年8月9日

アフ
°
テシンカフ
°
セサレ150mg 科研製薬側 リファンと

°
シン 平成8年8月9日

リファンヒ
°
シンカフ
°
セサレ150mg「NP」 ニフロファーマ欄 リファンと

°
シン 平成8年8月9日

ランフ
°
レンカフ
°
セサレ50mg けンド

・
作村 クロファシ

'ミ
ン 平成8年11月12日

64 タリピッド錠100mg 第一三共隅 よフロキサシン 平成8年8月9日
IA°テ
'一
サレ カフ
°
セル300 侍田製薬欄 イコサヘ

°
ント酸エチル 平成6年 10月5日

エハ
°
テ
'―
ルS300 持田製薬欄 イコサヘ

°
ント:駿エチル 平成10年10月15日

Iハテ
'―
ルS600 持田製薬側 イコサヘiント酸エテル 平成10年10月15日

エハ
°
テ
・―ルS900 持田製薬隅 Tコサヘ

°
ントl験エチル 平成16年2月26日

スフ
°
レキュアMP皮 下注用1.8 サブフィ・アヘンティス欄 弊酸フ

・
セレリン 平成10年 12月25日

70 声サニール点鼻液02% ファイサ
'一
隅 邸酸ナファレリン 平成11年3月12日

ノマツ
・
ン漏奪夜 (財)化学及血清療法研究所 メカセルミン(遺伝子組換え) 平成6年10月5日

72 ツマツ
'ン
潤こうけ月目10mg 7ステラス製薬船 メカセルミン(遺伝子組換え) 平成6年10月5日

サー′ヽ
'ク
ト類粒 味の素隅 ―イツロイシン、L―rlイシン、L―ハ

・
リン 平成8年1月31日

74 タリアクター I一サ
'イ
側 モンテプラーご(遺伝子組換え) 平成10年4月10日

クリアクター静注用40万 I一サ
'イ
欄 モンテプラーセ

・
(遺伝子組換え) 平成10年4月10日

クリアクター静注用80万 エーサ
'イ
欄 モンテプラーセ

'(遺
伝子組換え) 平成10年4月1 0日

クリアクター静注用160万 正一サ
・
イ欄 モンテプラーセ

'(遺
伝子組換え) 平成10年4月1 0日

フアスティック錠30 味の素僻 ナテク
・
リエド 平成11年6月1 6日

フアスティック錠90 味の素隅 ナテク
・
リニド 平成11年6月16日

80 スターシス錠30mg 7ステラス曇!:終僻 ナテク
'リ
ニド
'

平成11年6月16日

スターシス錠90mg アステラス象!:終欄 ナ予ク
・
リエド 平成11年6月16日

フ
°
ロスコーフ
°
150注 200mL 田辺三菱製薬欄 イオフ

°
ロミド 平成8年1月31日

83 フロスコーフ240注 50mL 田辺三菱製薬働 イオフ
°
ロミド 平成8年1月31日

84 フ
°
ロスコーフ
°
240た主100mL 田辺三菱製薬側 イオフ

°
ロミド 平成8年 1月31日

フロスコーフ300注 20mL 田辺三菱製薬榊 イオフ
°
ロミド 平成8年 1月31日

フ
°
ロスコープ300注 50mL 田辺三菱製薬佃 イオフ

°
ロミド 平成8年1月31日

フ
°
ロスコーフ
°
300潤二100mL 田辺三菱製薬隅 イオフ

°
ロミド
'

平成8年1月31日

フロスコーフ370注 20mL 田辺三菱製薬船 イオフ
°
ロミド 平成8年1月31日

フ
°
ロスコーフ
'370注
50mL 田辺三菱製薬側 イオフ

°
ロミド 平成8年1月31日

90 フ
°
ロスコーフ
°
370遺:100mL 田辺三菱製薬欄 イオフ

°
ロミド
・

平成8年1月31日

フ
°
ロスコーフ
°
300注シリンシ拘00mL 田辺三菱製薬欄 イオフ

°
ロミト
・

平成11年3月9日

番号29～37:成 人における「気管支喘息」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38～44i′」ヽ児における「気管支喘息」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。


