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27 o3 28 P i
0 | BEATRENEGROLIRVREE
| %fﬁtﬁl0)/J\%I&H‘\f:ci%z&i‘rid\ﬁ%ﬁ%W:ﬁkﬁ*fébxif:mﬁ%ﬁﬂ&%a:rmb>of%ﬁb
WEEDORENAONDIRAE
2 | ALBEMER A BT REIIA 0 O HBEE R
3 | RFTO—EBITHRVIEIR, JEIREOIIERE R ROIEE N B B IS L DIk EE
4 | MEELT- R ORI L0 BT A 2N I T DIk RE
[REATT OfER]
(71— 203 ]

ARBR A EA R A VERANRAEET 9 B B X TIEAI T OB A543 10 A
B CABE TN OB B IZIWWTHSEAI MR AT | M OVBRBR R AI S A S A e L bl L
BEIME T ER LTz, E- 3 B RA AR i SAEERBIR AT RO IS B ST
7
U4 iR D3RR ]
FRBR LA A A AR VERLRNEAT AL, 10 B B £ TIEA 7 @O MBS ASn7-23, 11
A B PABE I T OBILE BIZ I Th SR MR AT | K OV A1) BE A1 6 A i & e
LA BRMR T 2R LTz, E-a R RAIR AR i AR RSB AR ORI B 213720

o7,

fERAEX 1, K2R T,
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VI. EHFEEICEHIHEE

17V = L] 8/Ey b EER AR EIRITE 7 /WK IR AR (n=10)

ERFI—ILO)—L1%T 4% BILEVFERABFERLEETILICRT
DEAEMRIFEAITDOLE) (n=10)

e R

AERSA HA

—E— HERRA

—A— RERF

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 13 14 15
] =E (=)

2 W] &/ b SR RIS © 7 /WK DIR 2 A (n=10)

ERFJ—ILA BRI A% BILEVIVERABRREETILICHT
LEREMRFERITDLEE) (h=10)

4
35 K ZxX & —
5 e EEIEE
’.
B 28 7 || e
12, 2 7, -
u \‘/ﬁ e BB
1 A e = &&h — A B
05 .0" Jra
0 L ’ 5% L L L L L L L
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ZBEKA)
(2) Wisr sk R

PR E AR TR A | BTy b aflE = —T VR TR L | BRYSBALO K 28D

By FEFRCKREED 10 [HO/N 58T,

NHEIIaA~FYIN (500 pg/ml) T wAL (50 pg/mL) BEO V<A1 (50 u
g/mL) Y7 o — KB M FIZEX, 27°CT 14 AREEEL., BEROFELT R, K

KA T BRI LT,

YA BEER (%) =Bt U) R 80/ B R U R $0< 100
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VI. EHFEEICEHIHEE

[k aliRns R ]

[ 7)) — LD ER]

AR A R AT | AR VERLAERAT FE LD IS | FEA R OSEAI AR L Fhie L Tl Btk
RICHEEDDY EYRFTOH BRBMALARO b, 7t RRIH 1%RATREL
IFEERAIBATREO M CH BEENRO LR T,

[4h i DR
AR BIAIB AT | FEMERIFEAT B DUV T [RIBRIS  JEH) B OBRAI I A B & i L
TURBGPERICAEZED DY | B R FT DA Z 2RI RO I, 7k kB iU
BATRELATER BB AT RO ) CH B ZDRBO BN T,

FERAZE 3, X 4 1R T,

3LZU—AL]F/NEy D FEERAY A IR T T IS Dl A8 Ak B SR

ERFJ—ILO)—L1%TA4DF%] EILEYFERMBEFRBRZEETILICSN
THAREMRGEEE) (h=10)
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ALHEA ] /LTy O EERR B BRI T T /W31 D e el B R

ERFV—ILA BRI (7% EILEVFERMBERRBRLETILICN
THAEMBGEEE) (h=10)

100
S 80
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VI. EHFEEICEAISHER

OBEREM (n vitro)
[RRBR O]
;J:;f Eviisay 1994 4
B + 75 346,80, 00 B S I A 0D AR I B VRT3 & L D B
B\ HTARTA i \
. SELZOWT(ERN 55 4F 5 30 HEEHH] 718 75) TSV THEML
¥ 7=
R 1k in vitro DHUE R Z2 3L . FrEiG 2R LT, .
In vitro HLE 5

BRI — A 1% AT ) LEEHERLF] (7Y — LA 1%) DR E
EIZxtd 2 MIC % (ERF Y — Ly LU C) K& AR ISR L
0.39 ~ 6.25pg/mL . ¥ ~EF I %L 31.25pg/mL ., 58 & B (2 %F L
25pg/mL THY BENTHIETEEZ R, T X TORERBEICHL TR
EEZERE: MIC %R =2 e h, WA H RSt S fe R S iz,
BRI HIR 1% A0 30 ) AR HERLE] (A, 1%) D& E RIS xf
T2 MIC fEIZ (EARFY — VR EELCO) KRR E KL 0.39~
6.25pg/mL. FEREEEICHIL 31.25pg/mL., A E 2% L 50pg/mL T
HY . BENTHIEEEE R, TR TOREREICH L TRLE MIC E27R
L72Zens | WO ) 1 R S D R S AL T,

PR E 2 UIMU T PR EE O A BRI ERRL . ZAVBIC TREOBERATETEL | 45 5:0 T
L MIC (/NI BRLALIR ) DHEEIT o7, e, 7T 7 LU THERAIERINTRARD
BEEAT T,

BRI
i WA DR
RERIUH ER T — A2V — D 1% A% | | BRI AT — LA 1% 7% |
PRAERLA: 70— 17 1% PRI ) 1%
]

IXATEF R A8 T 10%ells/mL DO EIRA LI, KBHuIH 7 v — 55 Ha v,

VERR U 72 AR ES #2450, ImL 242 L 72,

[SEAREE Hh oD 75 TR R 51 ]

AN DAL 5% AF NV ANRF TR (JFIEE VDT THOLALO AR Icb D&Y 71
—FERFEHITRIZ 10 f5AIR LT, 2O TEMREGHIZERR L 7=,

725 R ORBROLGE | &R A2 B 7 m — 2 KEFHCAVRL | AR
B2 ERC L 7o, B ARG 214 TO ST 0~51200 fi%,
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VI. E3hEEE (B HIER

[HE2 AT ]

WDEM T, BRI BIC BN TUI DR E OB BENRDOONLETREEL,
R SRIREEEA: 27°CL 4~T7 B, IFREEE
<BEREEE: 30°C , 48 Wy, IR s

[(PIEEERRR]

v ) — ) —h 1%k 7a ) — AR 1% ZLL T ORD INCHEFEER AR U, 72
B, ENETNOEMERLE LG FEREOFIEERH Th-o7-,
MIC[E R TV =T U—A 1% AT ]

PR A | B A

B | s
Trichophyton mentagrophytes X 12800(0.78) | xX12800(0.78)
TIMM1189
Trichophyton mentagrophytes X 12800(0.78) | x12800(0.78)

_ | TIMM1812

&f% Trichophyton rubrum TFO5467 | X12800(0.78) | X 12800(0.78)

YR Trichophyton rubrum 1F0O5807 X 25600(0.39) | xX25600(0.39)
Microsporum canis TIMM1502 %1600 (6.25) %1600(0.39)
Epidermophyton floccosum X 25600(0.39) | X25600(0.39)
TIMMO0434

38 Candida albicans TIMMO0144 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida albicans TIMM1529 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida albicans TIMM1623 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida krusei TIMMO0271 X320 (31.25) | X320 (31.25)

WEEE | Malassezia furfur TIMM2782 X400 (25) X400 (25)

For X EE

AN D AIRE

( YNEUE: ©R Y — Ry g/mL)
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VI. E3hEEE (B HIER

MIC[ERFY — 4 ik 1% AT ]

JEE

KA

AR A

FRYERLA

Trichophyton mentagrophytes
TIMM1189

X 12800(0.78)

%X12800(0.78)

Trichophyton mentagrophytes
TIMM1812

X'3200(3.13)

X 3200(3.13)

.

&f% Trichophyton rubrum 1FO5467 | X12800(0.78) | x12800(0.78)

YR Trichophyton rubrum IFO5807 X 1600 (6.25) X 1600 (6.25)
Microsporum canis TIMM1502 % 3200(3.13) X 3200(3.13)
Epidermophyton floccosum X 25600(0.39) | X25600(0.39)
TIMMO0434

38 Candida albicans TIMMO0144 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida albicans TIMM1529 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida albicans TIMM1623 X320 (31.25) | X320 (31.25)
Candida kruseir TIMMO0271 X320 (31.25) | X320 (31.25)

R | Malassezia furfur TIMM2782 X200 (50) %200 (50)

For X EE
( YNEUE: e hFY — LR (u g/mL)

$ SEG N EES

3) EFARIRRE - b
MG R
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VIL EMENREICEIIHIEE

1. MmAREDHER
() ABELEWGMAPRE
L L0

2) BERSBRCHERSNLMPRE
16.1 MeRE

TERERR A DB R & (1 EXB) K OVRIERZ G (KBRS O1BMEIRE) i 200cm? |12 14C- 7R
T =D 1%ER 7 U — I 1.52g AN, 6 ReBEHE Lz thieid L, 118 Rz iz
S Tl EEZRE LZ5E . BN E TII 9.5 Rk, KIERE TR0 8 BiE, <
NZNA 1.0ng/mL. 3.4ng/mL O HREICET S & GMNEAT—4),

Fio, R AOBREREE (FF E5) KORIERE ((FHoRMERE) £if 200em? 12 14C-
EARTFY =D 1% EH WK 1.56mL 284, 6 R Eaam L%y L, 118 Rl 7z
S T HFREZJE L75E ., BMERE CI3H 10 FEF% ., RIERRE T30 5 Bk, Th
249 1.6ng/mL. #J 8.0ng/mL D i@ MHIREIZET S & GMEAT —%),

(3) PEE
ZEE AL

) BE-GIRAEOXE
YL

2. EMEERA/NTA—E
1) EWmAE
MR L

(2) BRIGEEE R
WAL

Q) HEREEEH
LR AL
(B5)
BB R 14 BRI IRIRIES T LT L | L D MU REIEI S 00 7 R G781
BASE RO A B 20 SFLETh D,

4 QU7 R
M LR
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VIL EMENREICEIIHIEE

5) ATMER
M PR

6) TDith
LR

3. BEHGRELL—ay) @i
(1) BIAE
LR

Q) NIA—=EFEBHER
AR

4. IR

16.2 ORUN

16.2.1 IRIREE
fEEER A O BEE R E (1 BB RORIERSE (RBESO@ME) i 200cm? 12 14C-E7R
T D 1% ER 7 Y — 5 1.52g A, 6 ReliEE O LBk Lot 2 A, KEMD
DW= T IEAS K7 J& TIEH 0.6%, RIERETIX 2.4%TH5H 9 GMEAT—H),
Fio, EEERAORAERE (B ROYRIERE (FEoatEiiE) Kl 200cm? (2 14C-
ERFT Y =D 1% E AR 1.56mL &840, 6 RFFBE R LRk Lizs 2 A, JEND
DOWLIHR T B KR CIK 0.8%., KIER G TIL 3.6%TH D ¥ UHEANT —4),

16.22 R[Ei2E M
BEHERR N OSSR JE 2 100em?2 12 UC-ER T — LD 1%E5H 27 ) —24 500mg % &
fi, TDH% 24~168 FEIZH 7= 0 FHA T — 713 < Bk (15 BN B ZMifT L. RS
(k) Z8IL7z (1X<EE1~5H :J8 1, 6~10[H : J8 2, 11~15FH : g 3), =
AUDEEAR ORRRFHI G REHERR IR T O mfE 2 18R & L7ca . £h 2 7066 (8 1), 1237
(Jg2)., 626 (J83) puCi-h & BAgREBEEZRLTND Y FNEAT—H),
F 7o BB A OISR E R R 20cm? (2 UC-E R T Y —L D 1% &K 0.15mL %2 84, 12
REfRIE AT L7e . RBOKBOREZWE L-HE, ROEBY THDH 9 VEAT —

&)O
AE)E A ke YL JE HER g
200-1000 u g/cm? #J 20 1 g/lem3 5-10 u g/cm? #J 2 1 glems
5. 9 A
(1) I i%-fixi B8P Eid
AR AL
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VIL EMENREICEIIHIEE

(2) Ini&-pE &R P& B
LR

3) EA~0BITH
BAN-v /4

4) HE~ADOBITHE
BAN-v /4

B oo ~DBITHE
LR L

(6) MPELHKEE
LR L

6. fii
(1) KEBLR VKBTS

EE AL

() REIEASTIER(CYPF) DS FREFEE
WAL

Q) PEEENROBRRVZDOES
WAL

(“4) REYOFEORRRUFEMELL FHELLE
WAL
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VIL EMENREICEIIHIEE

7. HEith

16.5 kit

fEEER N OB R G (5 B M ORIERZE CRBREBO1@MRIE) il 200cm? |2 14C-E' 7R
T =D 1%EHEHEY Y — A 1.52g Z8BAG, 6 RIEE O L-gs L7 2A, 5 HAE
F TOPEMTIAS R R CTIR 0.83%03 R . K9 0.25%23HE(H | J0E K & CIIR 1%03 R H
FI1.2% 0N EERICHEEIN S ® GMEAT—4),

F7o, BERERRAOEERE (I L5 MORERE (WEoarinz) i 200em? (2 14C-
ERFT Y =D 1% E AWK 1.56mL Z8Ah, 6 Rl Eaa LBt L& 2A, 5 HHE
F COYEM IS RS TIEK 0.4% 23R, £ 0.3% 23 3(HH | JENE B2 & CTIEHI 1.7%23 R
WZHEIE & D, RIERETOHEMEH~OPEIIZ O TOT — X IFH LT e 8 (FREA
T—%),

8. FOUVARR—4—ICEY 1R
LR L

9. EWNZHFIZXIBREER
LR L

10. REDERERITHBE
EEERL

11. ZDfth
MR L
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AR ESIUTURW
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(6) ZE.uw
9.6 ZELIm
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GrRZEELEDER
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8. EIMEA

11. gl

ROBWERNRH 5oL Z LoD DT, BEEZTHIATV, REDRD NG EITITR
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(2) E0tDEHER

EXGEER EMER

11.2 20D E|{EF
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FEER SR

0.1~5%ATii

0.1%A0it
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B
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9. BERREHRICRIZTEE
BRESIN TR

10. BERS
RESH TN

11. BRLOZEE

14. BHEDFE
141 EFIZMAFOFE
HHIE UTHEH SN TOW A HIIEMR S X, 2 F—a, 2oV -SSRt o7 v 7 2
LG OMEEL - HET L REEER S L0, b Lol S5 2 &,
142 EXIRERHROIE
(BFI$8)
14210 IR & L TARE, fRICIZERALR2NZ &)
1422 ZELVWOSAEIZITEH LN &,
VR®)
1423 &%, ObAEIIIEELTERTS 2L,

12. ZDHMDEFE
(1) EEREAICE ISR
RESI TR

() FEERERERRICEDRE
RESH TR

25



X. JFERREHERICBII HIEE

1. FIERER
(1) FENRERER
VLGB BT 2 E ) DS

(2) REMEEHR
WAL

() ED o EEHEER
WAL

2. EiEHR
(1) HERSEHHR

EE) 1223

Q) RERSEHLHR
WAL

Q) BIEEMHEHRER
WAL

4) AARIEBER
WAL

5) EREERESHESR
LR L

(6) RFFIAIEHER
Y E L

(7) EDHDRFH*ELE
WAL

26



X EEMEEICEHYTLIER

1. BHERS
BRI 3L LR
BR324 L0

2. BRI
34F

3. AERETORE
HIR R

4. BB LEDFEE

20. IRV EDEE

R

20.1 KR ZEWET CTHRIFT D Z &,

20.2 iR (R9 8CLAR) THEET 20 THETHZ &,

203 AEEEZ (L L7=0 , BEZENT ZERHIOTHEET L Z L,

5. BERITEM
BEER ST AR 720
<FODOLEY:BY

6. RI—HmE 5 -FHE
[Fl— oy v AT AR — /L (Z)—2 1% IR 1%) 1t
[RIZh 3 - PLE b H2 3

7. EIFEEFAAR
KB

8. WERTRDBFABRVEKRES, ROELNBFEAR, REFAKFEAR

Hix e G | RERORRENR | K B F o | RMAEREENR | WRIEkAEA R

ERF/ =) =5 1047%) | 2019 4E 1 A 16 A | 23100AMX00049000 | 2019 4 6 H 14 H [20194:6 H 14 A

(B7m)=N7)—=h1%) | (200747 A 24 B) | (21900AMX01070000) | (20074 12 A 21 H) | (20074 12 A 21 H)

(Erm/)—n7U—2) | (1996 83 H 7 [) | (20800AMZ00184000) | (1996 4£7 A 5 H) | (199647 H 5 H)

27



X EEMEEICEHYTLIER

10.

11.

12.

13.

14.

i Za

—
Ju

BOERTC AR A H

=]

) 22

it

K &

S A 2 HE R A A

WR7e B ka4E A A

T = VAR 1N A 7%

20191 7 16 H

23100AMX00048000

201946 ] 14 H

201946 H 14 H

(B7m/— VA A 1%)

(2007 #£8 H 16 H)

(21900AMX01154000)

(20074 12 4 21 R)

(20074 12 4 21 1)

(B7nma/)—)ViR)

(1996 4£3 A7 H)

(20800AMZ00185000)

(1996 % 7 A 5 8)

(1996 TH 5 8)

X (IBEREM AERUVAREREMFOEABRUEOAR

LR

BEERE AAEERARFABRVEORE

LR
BEEM
LR
REMEFIBICE T 518K
LR
&F1—F
JEA S B
) fEBEIR Lo —F - L NE R L
554 SR B HOT &5 0K |
(Y] =2—F) AT A —R
EHKa—R
ERF =7
2655708N1318 2655708N1318 113734701 621373401
— 5 1% AT
ERT — VA
B 2655708Q1012 2655708Q1195 113735401 621373501
1% AT
RSB EDEE

LR

723 AANTZ RN EOBIIEIMITE ST D,

28




XI. 3wk
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3)
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5)
6)
7)
8)
9)

FNSOE AT T7 R &

EPEERR A S AL AR ERE (22 E M RBR)

(L 1Al Chemotherapy. 1984; 32: 829-841

Barug D, et al.: Arzneim-Forsch. 1983; 33: 528-537

Plempel M, et al.: Arzneim-Forsch. 1983; 33: 517-525

Osumi M, et al.: Dermatologica. 1984; 169 (Suppl.1): 19-31
ORGSR EDR (R 22 R S P RAER)

Patzschke K, et al.: Arzneim-Forsch. 1983; 33: 745-750
Liicker PW, et al.: Dermatologica. 1984; 169 (Suppl.1): 51-56
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	Bifonazole Cream・Solution 1% "IWAKI"
	（ビホナゾール製剤）
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要
	目　　　次
	1. 開発の経緯
	2. 製品の治療学的特性
	3. 製品の製剤学的特性
	4. 適正使用に関して周知すべき特性
	5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項
	(1) 承認条件
	(2) 流通・使用上の制限事項

	6. ＲＭＰの概要
	1. 販売名
	(1) 和名
	(2) 洋名
	(3) 名称の由来

	2. 一般名
	(1) 和名（命名法）
	(2) 洋名（命名法）
	(3) ステム(stem)

	3. 構造式又は示性式
	4. 分子式及び分子量
	5. 化学名（命名法）又は本質
	6. 慣用名，別名，略号，記号番号
	1. 物理化学的性質
	(1) 外観・性状1）
	(2) 溶解性1）
	(3) 吸湿性
	(4) 融点（分解点），沸点，凝固点
	(5) 酸塩基解離定数
	(6) 分配係数
	(7) その他の主な示性値

	2. 有効成分の各種条件下における安定性
	3. 有効成分の確認試験法，定量法
	1. 剤形
	(1) 剤形の区別
	(2) 製剤の外観及び性状
	(3) 識別コード
	(4) 製剤の物性
	(5) その他

	性状
	製剤
	白色のクリーム剤で、わずかに特異なにおいがある
	ビホナゾールクリーム1%「イワキ」
	無色～淡黄色澄明の液で、わずかに特異なにおいがある
	ビホナゾール外用液1%「イワキ」
	比重
	pH
	製剤
	ビホナゾールクリーム1%「イワキ」
	5.6~7.6
	d20200.842~0.852
	4.5~6.5
	d20200.842~0.852

	ビホナゾール外用液1%「イワキ」
	2. 製剤の組成
	(1) 有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	(2) 電解質等の濃度
	(3) 熱量

	添加物
	含量
	製品
	モノステアリン酸ソルビタン、ポリソルベート60、セタノール、中鎖脂肪酸トリグリセリド、ベンジルアルコール、プロピレングリコール、pH調節剤、その他1成分
	1g（1mL）中　
	ビホナゾールクリーム1%「イワキ」
	日局ビホナゾール
	エタノール、ミリスチン酸イソプロピル、オクチルドデカノール
	ビホナゾール外用液1%「イワキ」
	10mg（1%）
	3. 添付溶解液の組成及び容量
	4. 力価
	5. 混入する可能性のある夾雑物
	6. 製剤の各種条件下における安定性
	7. 調製法及び溶解後の安定性
	8. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9. 溶出性
	10. 容器・包装
	(1) 注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報
	(2) 包装
	(3) 予備容量
	(4) 容器の材質

	11. 別途提供される資材類
	12. その他
	1. 効能又は効果
	2. 効能又は効果に関連する注意
	3. 用法及び用量
	(1) 用法及び用量の解説
	(2) 用法及び用量の設定経緯・根拠

	4. 用法及び用量に関連する注意
	5. 臨床成績
	(1) 臨床データパッケージ
	(2) 臨床薬理試験
	(3) 用量反応探索試験
	(4) 検証的試験
	1） 有効性検証試験
	2） 安全性試験

	(5) 患者・病態別試験
	(6) 治療的使用
	1） 使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較調査），製造販売後データベース調査，製造販売後臨床試験の内容
	2） 承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	(7) その他

	1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2. 薬理作用
	(1) 作用部位・作用機序
	(2) 薬効を裏付ける試験成績
	(3) 作用発現時間・持続時間

	1. 血中濃度の推移
	(1) 治療上有効な血中濃度
	(2) 臨床試験で確認された血中濃度
	(3) 中毒域
	(4) 食事・併用薬の影響

	2. 薬物速度論的パラメータ
	(1) 解析方法
	(2) 吸収速度定数
	(3) 消失速度定数
	(4) クリアランス
	(5) 分布容積
	(6) その他

	3. 母集団（ポピュレーション）解析
	(1) 解析方法
	(2) パラメータ変動要因

	4. 吸収
	5. 分布
	(1) 血液-脳関門通過性
	(2) 血液-胎盤関門通過性
	(3) 乳汁への移行性
	(4) 髄液への移行性
	(5) その他の組織への移行性
	(6) 血漿蛋白結合率

	6. 代謝
	(1) 代謝部位及び代謝経路
	(2) 代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種,寄与率
	(3) 初回通過効果の有無及びその割合
	(4) 代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率

	7. 排泄
	8. トランスポーターに関する情報
	9. 透析等による除去率
	10. 特定の背景を有する患者
	11. その他
	1. 警告内容とその理由
	2. 禁忌内容とその理由
	3. 効能又は効果に関連する注意とその理由
	4. 用法及び用量に関連する注意とその理由
	5. 重要な基本的注意とその理由
	6. 特定の背景を有する患者に関する注意
	(1) 合併症・既往歴等のある患者
	(2) 腎機能障害患者
	(3) 肝機能障害患者
	(4) 生殖能を有する者
	(5) 妊婦
	(6) 授乳婦
	(7) 小児等
	(8) 高齢者

	7. 相互作用
	(1) 併用禁忌とその理由
	(2) 併用注意とその理由

	8. 副作用
	(1) 重大な副作用と初期症状
	(2) その他の副作用

	9. 臨床検査結果に及ぼす影響
	10. 過量投与
	11. 適用上の注意
	12. その他の注意
	(1) 臨床使用に基づく情報
	(2) 非臨床試験に基づく情報

	1. 薬理試験
	(1) 薬効薬理試験
	(2) 安全性薬理試験
	(3) その他の薬理試験

	2. 毒性試験
	(1) 単回投与毒性試験
	(2) 反復投与毒性試験
	(3) 遺伝毒性試験
	(4) がん原性試験
	(5) 生殖発生毒性試験
	(6) 局所刺激性試験
	(7) その他の特殊毒性

	1. 規制区分
	2. 有効期間
	3. 包装状態での貯法
	4. 取扱い上の注意
	5. 患者向け資材
	6. 同一成分・同効薬
	7. 国際誕生年月日
	8. 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日
	9. 効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10. 再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	11. 再審査期間
	12. 投薬期間制限に関する情報
	13. 各種コード
	14. 保険給付上の注意
	1. 引用文献
	2. その他の参考文献
	1. 主な外国での発売状況
	2. 海外における臨床支援情報
	1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	(1) 粉砕
	(2) 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2. その他の関連資料

