2024 4 8 AGET (56 3 hiv)

HAEEUERG bt o B
872646

EXRIAVZE1—T4+—L

H A B KAl 2> O TF 20 E4E 2018 (2019 4F B8 iR) 1T HERLL CTERR

BRI BB AV A A

HARA)—)L7OEA VB IATILEE

0.05%[ 4]

HARRY) — ) )LTOEA VBT XTIV
O0—<3> 0.05% (A4

Clobetasol Propionate Ointment*Lotion 0.05% "ITWAKI"
(VAR —VTOEAVBIATIV BE-O—aY)

%) gy | S T REA S ARTEAT VIR 0.05% AT ) 0K
2| vax2)— ) rar’ U AT L —32 0.05% AU | a—ig)
q/OE DR R S|P
raRyy) — )L g AT )L
. S = aRGY) =T at A g AT VECE 0.05% 1 AU% ) 1g 0.5mg(0.05%)
b g2 E |/ ‘oA BTAT VEE 0.05% /7% H
JaRE) =T ee AT Va—vay 005%47% ) 1g B 0.5mg (0.05%)
— A %, M4 . raxE2) — )L ae o A7 )L
= 44 : Clobetasol Propionate
g O—/g
sl =xaE g | RERGEABENH 2004 4E2 H25 |
M OE £ N H )
B = B s & B B | FEMEAEIGREH A 200447 H9H
Wk 52 BA 45 £ H A 200447 H9 H
1] 3R 5
BEME A B | mswottre: it 2t
EEFEHRIEZED
] & %
2457 —7 TEL:03-6626-6251 FAX:03-6626-6261
ZATHER] :9:00~17:00 (12:00~13:00 {K%#H)
M WE& bt &BDO| L B0, BHRAEZERL
EIREREBI A  R— L —
https://www.iwakiseiyaku.co.jp/medical.html

AR TF 13 2024 4F- 6 AT OE AL ézhf:%%ﬁjti (BBFIRI0) ORLEICE ST HET LT,
FCHT DML, JSIATBOE N IR SR N AR S B O =3 M RN — U TR L T 2 &0,



https://www.iwakiseiyaku.co.jp/medical.html

EXRAVIEL—T+r—LFIADFIIEDOHE

—BXRREEH A= —
(2020 4= 4 H &R
1. BEERAVEE 12— T4 — LIEFR DR

R F S R L D BRI BAOIE R EL C, R A S IRA SCE (BUF, I 3CE) 3% 5.
[P 1355 C 5 i » SEANAH 25 0 BRI E 03 B B ZE RS\ S0 B2 72 5 35 5 0D 36 1F A6 PR A% & T A
DEITIE, WA SCEIC RSN A AT D BRI WS LB R A0 b, TSR3
DEFERIYE (LT, MR) G A~OIEHOBINGE ROEERICIVIEWRZMEL TE QD =
DB LB E WA RN AT T 5720 OHE B VAR L CTERGA A 2—T 4 — A (LT,
IF L&) 3FAEL 72,

1988 412 H AJRPEREAAN S (LLT, BWE) FrE 2/ N R B SNIFOMEMT, IFFLHEER,
IFFLaESHA R E L, £ D% 1998 FIC HIRHE AN 3/ N B 2273, 2008 4, 2013 12 HFHE
EHERT B SNIF R H EHOUGET 2T TET-.

IFFC#ZRE 2008 LURE, IFIIPDFSOE T —& LU TR 22 L3 FHI 72572, Zhis
X0, B SCEO FERUGT DO G A WG ORI T — 2 & B ML IF D EL IR S
HTELlpolo BFTRDIFI, B3 ERE SRR AT (LT, PMDA) 0 B3 2 3 50 15 )
1 5% D ~— (http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) (Z TABHE L TWA. HIRFE T
1%, 2009 FELVHEEKLOIFOF RERFT DML TIA 28 a—T 4 — LRFT S | 2 E
L, il 2% OIF ST SCEA A 52 955 EAE TG R E L ClEBINEE - RETL A,

2019 EOTAT CEIMBEO LTI A, IFEHZEE 2018 NAESI, ST EREMHE
SO IR T MARUHE BN B T2 AR T A L IR T D IR O 720, D HHThA K &
L7z,

2. IF&lE

IF TR SCEFEOIFRA ML, A - AR GO ERIEFF Lo T HE EBITLER,
EIOSEEHOT-D DIER, WS OTODOER, FAIO O OIER, EI5HOHE M
MDD OIEH, FFAIIREE 7T DT OIEREFPEFIS IR G728 51 0D [ 3K 5 fif i
ELT, HREN LB EE R EL, AL D 72312 4 3% 3 o RS 7 TR FE I b
HARFENAER I ORI AR AL QBTG B AALEAH T DS,

IFIZFE#T 2 B EH IS B3 3R E L7 IR Rl B E I VB, — ER D FilS A R & kR O i
PN OIERD LS ND. 72720, RO IR0 0 K ORI B & 235FAll - -
AT NEFIEEZIFO R EELIIRSR., SNz 5L, SRS ENSRAES N ZIFIX
R B SH3FFAM 4 M - 5§ R T~ 5L &b, W Eiﬁﬁ%%@“é%@ku\om*k%:%o_k%ﬁu
FEEL TS,

IFORMUIE T —F & HARLL, BB TORARITMIATITZR .




3. IFOFIAIZHI=-T

BAHARDIFIE, PMDAD BRI EIEGE BRIR RO — Il i ES LTS,

RISV LN RIS A 2 20— T 0 — DERRD F 5| E JITHE > TIF A AR 12453228, IFD
R E s Ex, ERREBICAR R L TOAIEECTFTER RS SRR L O S I W i iR 4
¥EDMRESDALZE 2—ZJVFIHE BORNELZFRESE, IFOFIHMEZ GO HLERNH L.
Fiz, MRFSETSNDME A EOEEEICBE T2 HICBEL TL, IFRKETSNDETORMIE,
AEENRMIET DUGETARE PO LT CEE, HOOIEE O I RIg i —e 2%
IZEDIEANANE B O T DL Eb18, IFOMEIZH To> TE, BHORM LEFEEZPMDAD &
L R R SRS R R D~ — D CREER T BB D

728, W IEME AR AMORERO SODFEEHSITND VS, BEREGE XL 25 EEH,
XL {75 2B 9 55 B SR RBE Z T TORWERNE N2 ERHY, ZO B0 TIE
T ETRETHD.

4. FIAICRLTOBEER

IFZ A E EBICBWDTRNT ZERTERWEEGFRFEEL TEHL QW ZE0n, IR
AR D BEEA 2T C, YL IE 3R S ORISR 56 UTARFE I D 2 P MERC- $ 52, PR3
S EAE D720 DTGB T D DAL BT 273, Fodl - FHBUTITIME LD [R5 H 0%
PR RO T RIE IIEENCB T2 AR T AL, BB a—R A7 - 777 4 ZAZ DK
TR S 25 IIEIE IR MR EN T AR T A2 TlE, RAGEBIECKGRIN O FTESE
2B E AR DN T, R ENEFRUEFEEDOO RDITEC TYTIT LT EL L 220
ESNTHY, MREADALZE 22— HLO CHFAAE 228D, FIHE HONIFONFEFTFE
SHDHRELO THAHIEEFRIL TR RIT NI/, B ENGE LN EROF R
RIEFERRL ,Z O RENEE RE, ERBIGIC T D1 06 2 et 352 ST RAI Al O A%
THY, IFEIEALTHE £5% BITMESHLHDIZL T2 & 720,




B X

I BMEICEYSER
L. BHBE IR - orerereeessssseesssssssssssssssssssss s 1
0. L DYEIE LYY oeeeeeeeeesssssssesssssss s 1
3. L D B F P ooeeeeeeeessssssssessssss s 1
4. 1 AN B TR T ARE R 2
5. AGBARA K OV « ] L OO fll R - ovvvvveeeoooe 2
6. RIMPOAEE evvsseerreessssssssessssssssssssssssssssssssssssnnas 9

I. £#ICEE9 5ER

5.
6.

JIREE AL wovesseeeeessssssssssssssssssssssssss s 3
C B e 3
eV e L s WO ORI 3
D W SO T 3
e A T A A e N O — 4
B4, B4, BEE, ORI B s 4

M. E3R5 B9 HIEH

1.
2.
3.

e O 5
BRI DAFRENE TIIT DL TENE oveeeeree 5
BN OHERERBRYE, T erreereesseesesennes 5

V. &&IIZBd9 5IEEB

1. BTG orereerereseensssssssssssesssss s
0 BB DL vereereeressrresssssssesesssssssssssssssessssssessseenes 6
3. VRATERSIE DFELFR Ty OV B vvevreeeeeessssssesssssnennnas 7
Qo Y reeereveereermeeeseseseenen s 7
5. BT BTTREMED Iy DALY revverreeressnsennessneenes 7
6. BFIDBRFEA: TICBIT DB e 7
7. FHBLE T OIS DLZ TP eeereeereeressssssssssseennns 8
8. HUAIL DBLATE (LT LTI o :
Q. PR oreerereesseeenessss st 8
10, ZEHE e AL crrerenereeensi s 8
11, BRI VDGR v 9
1. F D fflereeeerssreenessseenssssseesissssessssscssesss s 9

V. agICEd 5ER

1.

é‘jJﬁEch:/;‘jJ% ........................................................ 10

2' ;ﬁﬁEXbiiﬁ%a:%Ej—égﬁ ............................ 10

3. FER OB i 10

4. )ﬂ{i&()\)ﬂ%a:&q@j—é@{% ............................ 11

5. BE PR R vereeeeeeeereemsseemssesmiseeiisesiss s 11
VI. EEIE(CY 4IER

1. JEEFHNICEEDL DAY T LA W RE - 13

2. FRFEPEF covevrereessrsrssmsmsiiis e 13

VI. EMBREICEYHIER

8.
9.

10.
11.

L JEE GO TG vereeeensssenenssssnsssssssnssssssssssnsss 19
SR LR ST A B werssmsseesssissesssssssessne 19
FFEF T L L mi IR -eeeeeeesssnns 19
UL «+seeeeeessseessssssnssnsssnsessssssssssssssssssssssssssssssssas 20
AT weveesssssesssensssssss s 20
SR wovvvessreenssssssssssssssss st 20
BT ceveseeeessssneesssesessss st 21
A Sy R | L Y 1 = EEe— 21
BTN L ABRIZER evverrersssssnssssssnssssssnssisss 21
A N LB =Gy = i RV Y (T R 21
QO eevereeeeeeeene s 21

VI &£ (EALOFESF) T SHIER

1. %ﬂ:m@&%@@m ............................................. 292
2. %EWE&%@@E ............................................. 292
3. RRESUIB RIS DI E LT DB e 22
4. HELOMEICEEST HIER LT O - 22
5. ig;ﬁi%jgélj&%ﬁk%@@m ............................. 292
6. FFEDHE FAH TORE T DEE e 23
R I - OO 24
8. BIEF oo e, 24
9. R I RIT T s 25
10, IBEEFEE oot 25
L1 MR E DT v 26
12. F DD TETT oo 26

X. JFEREREABRICEE 9 S E



X EEMEEICEATHIER

I <= R T RN NP BRI 28
2. ﬁ;ﬁ/ﬂ;ﬁﬁﬁﬁ ................................................................ 28
3. ALEIRBE T DR s 28
4, BB EDTET e 28
5. A%%I_EJU‘%*E ........................................................ 28
6. ﬁ;ﬁk%.lﬂ&‘ﬁ;ﬁé ................................................. 28
7. E%‘%g}itézfﬁﬂ H ceeerreeee s 28
8. BRENCEATREA B R UVKRRE T, JEAMAEHE

LIX%ZEF‘H H , E}i%ﬁﬁﬁéfﬁﬂ H eeeeeemeennnniiii 29
9. ZVRESUIZN B, HIVE K O =2 TIN5

DAEF B R TR D PR wweeeeeseeeseresssnisssieseieses 29
10. FRERATAG R, BAHlR RARES A R OZED

PRI woreeereessensssesssesssas s 29
11. ﬁ%ﬁ/ﬂ;ﬁf’ﬁﬁ ............................................................ 29
12. &;@/ﬂ;ﬁﬁﬁﬁﬁwﬁﬁc:%j—é‘rﬁi& ................................ 29
13, BFET R v 29
141%@%{3\1¢J-J:@E%£ ............................................... 29

XI. 3R
1. ,‘3‘|)ﬂj{ﬁ@( ................................................................ 30
2. F OO ZEZZ TR wevveeveseeremssemsmmssimssssiinssinns 30

Xll. EZ&H

1. ifiﬂf@%ﬁﬁ%{ﬂ ........................................ 31

2. {ﬁ%ﬂ:ﬁ”’éﬁﬁﬁﬁﬁb}‘%%& ................................ 31
XII. &%

1. FF - IRFE SR ICER L TR I 21791287z 5T

@23%»%%& ............................................................ 32

. %@ﬂﬁ@gg@iéﬂ, ................................................ 32



I BtZE(CEE I HIEH

1. BIRODER
TR THDLI/aREY — LT ae A BT AT UL 1970 HRT% EICBAR &7z, Strongest (272
IENDHATOARAITHD, Yt TIIAAZT VI DEE 0.05% K% Ne—a2 LT 2004 4 4
ARG EZ RS, A 7 BICm{AOKREEBIALT-, 2019 4F 12 FIZ TR EIE L OKGEH
o> TOMRGEL DM I ZTAEERIEICHOWT CERE 17 45 9 A 22 A EERARE
0922001 B4 T8 B30 R A A BER Rl ) [T, 77U R A E—IRBA PRIC AL
HRFEZARGEL CTD, 7235, 2HEIM OB EIKMITE S T 5,

2. HADBEFHFGE
(hY7axz) — L 7ae A BB AT )V ORIE BER VT RRER ThHOHLRAEER | fu sz il
TERNZ X2 B2 JE R IR R OFE % B I ELT- AT aA RAVHAITH S,
[VLIEZhHRERIZ B3 D TH H ]

QRO BFIITE G LA, MR, B, AL mA~—F | UA L ARG RYE 5 L OB ME B %R
BB OIFE, U BA5E) | IRBUE O BEEIRE | S E L0 S MBI BB % B (RN —F =y
MEIEERS) | 5 2 FEIRIEMELL O BE - B,

[[ZE=]. VILZe bk (B E %) 123 DA ]

)R LA RO TRIS « G RIITE LW Z LA AL 58, Rt e 259 5 L B2 B
% HAEIIE SO UDEEPEA (5 ) | PUEEANCIDIRREI T T HED
DFHEBETHZE, KEZEM AT A RRLRE O RFTIENER R HEBLL LT VWO T, R
PR, SH. P20, MBSO BB~ L, BINE JEROBEL+5BET 528, K
XIZEMNC O 72 IREEPH O [ EHE (ODT) N2k, B E AT A NAlE 25 # 5
L= A LR RIER DN H DN D LN HDD T, Bl 4 & & W B i ] LB
(ODT) ZHB J1E T DT &y ARFNOM FIZLVIEIR O SN A DI RWEA SUTIER OB L E 25
A IERZ IR T 52 & SERUGER L 00D KRN 72 R TR IE ISR T 22k,
[VILZ2 2tk (B B0 E%) (2B 2 2hRe U RICBE 51 E  EEp AN T E]

HERLRIERMEL T, IRETTHE, fNEE, BNEAHES TNV D,

[VILZZ 44 (il _E o yEESE) ICBA32iE . EAZ2EIER]

G)EWEA EL T, B OIEYE , BE IR0 52 BIE KB R NVE A O R IE
WL BBEUE | BB VE O HERIEREL TO FEAE- @I BRSO
BRI IERE | SOV CHEE B AMES LTS,

[VILZe 4t () o R ) \ICB3 23S ZofogIfER]

3. HAOHAZHEE
AANTHEICHOW IR AT Y &2 BRELU IR 5 B O MPERCE S CTh 5, v—a Al
OWTIARHFIROIAINED — a2 TH D, 7u_ a2 — L 7at’ i A7 L 0.05%5 FFI O
JAFTHURAE N R 1T Strongest (2727 & TN,

1



I BtZICEHI HIHE

4. BEEAICBELTRAMY RERFHE

BIEFERICET2EM. RBEREES ARSIV F B
RMP T
BNV A i/ IMETEET E L TR S LTV D &S T
e HEE T AR Z A iz
(B E b oD B8 B S TE I S il

5. RBFHERURE-FEHALOFPBREE
(1) EBEH
BN

Q) MAE-FERALOFHIEEE
BA=10ANA

6. RMPODIE
BAN-v



I.2%ICE94HIEH

1. R34
(1) M4
YIRS — )T A L AT VR 0.05% AT |
IaRE) = VT A F R AT A —a 0.05% AT

Q) *4&
Clobetasol Propionate Ointment 0.05% "TWAKI"
Clobetasol Propionate Lotion 0.05% "IWAKI"

(3) AMDHEE
— {4

2. —i&4
OREACGES )

yay) — ) 7ae A g AT V(JAN)

() ¥4 (4%
Clobetasol propionate (JAN)

(3) AT Li(stem)
-betasol: VLR =Y U K ONT L R=Y a #FEK  (prednisone and prednisolone derivatives)

3. @EEXRIETRER

0%

4. PFRRUDFE
42 C2sH32CIFOs
45 1466.97



I.Z2%ICE9 HIEHE

5. %A (@WK XITEFE
21-chloro-9-fluoro-11 3 ,17-dihydroxy-16 [ -methylpregna-1,4-diene-3,20-dione 17-propanoate
(IUPAC)

6. [ER4A, M4, KE, 58S
GlIE A =1t Vg A= taN SV IV



. MR ICRET HIEE

1. MEEFEHHEE
(1) SR
A&~ B ROR R IEDO KR THD,

(2) BfEH
AB )=V AT ) — 1 (99.5) 1T T 097 <, AKITIFEAE R T 20, KL > TR 2 128,
Ll 5,

() BiEtE
LR L

4) BR(OER), #BR BRER
il 5 196°C (43 i)

(5) BRIBEMREHTEH
WAL

6) HEFRE
MR L

(7) FDMDELEREE
FENCHE [ a Ty :+109~+115° (E4%. 0.1g. A% /—/L, 10mL, 100mm)

2. ARG OEBRFETICETAIRE.
WAL

3. BHESOERERE EEE
HAIER 5 ) — L 7 e A B e AT L DRI LD,
RIMBIL AT PV (A=A R )



V. 2F|ICBIIHIEE

1.

2.

:1biZ
1) FEoRARI

1] 7
JEID

Eill

sy =T CF BT AT VECE 0.05% [ U3 W

guaRE ) — ) 7Fa vt B AT —

>a20.06% T4 DU o— g F

) HADHRRUHER

1] =
JIIIIII

PER

raREZ)— )L 7uat’F U AT VERE
0.05% AU

A~ A, B HO BMEOEERIT, 1T
BT T TN RER RSBV
HD,

raREZ)— )L at R AT L — g
> 0.05% AU

HEOr—al Al ToZBW e, Xx
DT PITER RV H B,

() #Aa—F
AR

4) HHFOYHE

s

pH

IR — )L U R T AT R
0.05% 4T3

A 10gl27K 40mL Nz, 60°CIZhNIREL
TIEL ., BIEVIRE D, . KEDpH
PHIETHEX, 4.0~5.0 THD,

JTaRE)— )L Fae R AT L a—
22 0.05% A7)

AIOpH ZHITETHEE, 4.0~5.0 THD,

B) TDih
BN

BA|DHRL
(1) AR GEERS) DERRUFHEMH

1] =
JIIIIII

Pk

raNRyy— e T AT LR
B 0.05% A1 7%]

raRE2)— )t U AT n
—3320.06% A 7U%]

lg H
AAKRES /axgy—Lravtr@ms
A7V 0. 5mg (0. 05%)




IV. 2 &|ICBd HIEH

B NI

I Ivay, BJATTV BRI EY
V.M T T v TUEVERYA Y T
N, FrvrrysYa— AUk Y YV (b
LAl LT 7 F e Raxy Lo s
te). pHERER (U )

rmaRg2y— ) Fu vt AT L
HE0.05% 1 7%

vH )=, WEINT T 4 TrbEL 7Y
a—)L, TUEVERYA Y T a e, hEHIE
r) 7k R RIFTHRZFLATT
raxXgZy— )yt 25 | Jrz—5), R FFvoFLovFlom—
n—390.05% [ U] TN, NRTEXVEBEBA TN, NTExv
RREFWHT TV, =7 Mg b U T LK,
pH FREIA 2 Bsy (U v B, KEg{bF kU
L) FOM 1 RSy

2) EREFORE
L0

) RE
AR

3. RIBREOCHEREVERE
L0

4. Hff
L0

5. BEATAHWREMEDHLRMY
WAL

6. HADEEFHTICETAIREM
IR
IR EEERL L 2 L 72 NEERER (40°C, MEXHEZE 75%. 6 » H) OfER., SR OVE &51T
HEOFMANTHY, 7 uE ) — L7 a4 e AT LHE 0. 05% [ U] RO o
2 =N TaF BT AT LT — 3 0.05% [ U] (J@EOHSKE BT 3

7



V. 2F|ICBIIHIEE

ERRETHD Z RN S iz, Y

pli ars HH AR BRBA hAF 2 7 H 47 A 6 7 H
| B
TNIFa—T | 100. 0 100. 5 100. 7 100. 6
HAER (%)
M 7A3=0 A
‘ | pH 4.4 4.5 4.4 4.4
paRAEy—pp7avst | AllEE-747)
» v4S ) BERL Bl WAL | Byl
VBT AT VEE 0.05% =
™ B
7% ‘ 100. 0 100. 1 100. 4 101.0
R)xzFLyv HAER (%)
Pt pH 4.4 4.5 4.4 4.4
v4S ) BEARL Bl WAL | Byl

VARV DA a1 v I
R)zFLry | B
YRIATVE=VaY | ] 100. 0 100. 6 100. 4 100. 7
Riw AT (0)
0.05% 14 7%

7. ARERUVBBREOREN
A= 10ANA

8. thALDEESEIL (MEIFEHZEL)
MY E R

9. BHM
MU0

10. Bi-B%
1) FEFRELRDR B NENEHLRE REICET 18R
M ERRL

2) _E

i, s

104K [6g (F=2—7) X10]
JaRy )=t T AT VEE | 50 K [bg (F=—7) X50]
0.05% %] 50 A& [10g (F=—7) X50]
500g [AR k]

raXEZ)— )Fub’t oo 27 re— | 104 [10g (R kL) X10]
>g90.05% (A4 U%] 50 A& [10g (R RL) X50]




IV. 2 &|ICBd HIEH

3) FHREE
AR

4) BHEOME

LA

ME

raK)— )L rae’ iR AT )VERE
0.05% AT |
(5g, 10g)

5"”:1.*‘7\\27/1/‘::]7A
Fa—T7 N BEa—T 17
Xyv /R F L

IR — LA R AT U
0.05% AT
(500g)

R AR =FL
Sy ARYTEE LY

JaRg ) — )T A R AT L a— g
> 0.05%IA47%
(10g)

AL R F L
Xy AR mer
o AR = F L

11. BlRRHEINhLEHE
YRR

12. £tk
BA1PAA




V. AEICETHIEH

1.

BHEER [TRh R

(7o) — )L a4t U BT AT )VERE 0.05%1 AT ]

4. RER TR

O 8% - RIE#H (ETHEEAKE. EF—LEE. BARBRZED)
O ELHE (EMPHREE. AOJILR, BEERLZEZED)

O EhEi=HiE

O &

O H&EEh

O % 55

O PRLE-EHEDS

O EMARKIVTFIF—TX

O REMNEERE

O #KRIE

O IEEMRE 704 F

O WHEE (H)Laq F—L R, BRAFE)
O 7304 FEE

O XaE#

O EXRAE (Pa—)VIRBREEXEED)
O B UNE (AREAEZSD)

O AMKREE (BEEEED)

[Va_Ey) — LT AT L a— g 0.05% A 7% )]

4. HREN TR
FLLTHEADRBERR
OR% - RBRFH
OfzfE

2. PREXIIHRICEHET HEE

3.

5. MEEX I RICEET HEE
BB G A DWE « RIGRIIFER L 2nWZ &2 JFRIE 3208, ST E2GTHEAT 203
W DEHEITIE, & COmEbleiiEAl (M), FIEREANC L 210 E21T 5 2, X
NG LEDOUHEEET D L,

RERUVAE
(1) RBERUVAEDES
6. FIARUHAE
WE 1B 1I~BEEE A BT 5, 2ok, ERICK 0 EETHEET 2,
(2) AZERUREORTERER BN
BRI

10



V. JAERIZEHT SHIEH

4. AERUVRAEICEETIEE
BRESN TR

5. BRERALIE
1) BERT—21\vor—>
BAN-v /4

(2) ERPRZEEHER
WAL

() AERWHRREAR
%Y E L

(4) HREIROEIER
1) AR

[ a_E — )L Fat A s 27 VR 0.05% (T3 | ]

171 ARV REMEICET HHR

(REEN. EF-hED. DNLVELEMBRD . BHEARKIUTIN—TX . RELE
B AIRE. EESRER- 7O/ AFEE (Lo F—C X RKAFE) . 730
1EE. XEER. EXAR (D1— U EPREEREEL) . BHYV/E (BK
BREZE0). ARKREE (BEEET))

1711 EREMEER

HERMEIRME R FIRBEDOWT LA A T 58 284 Hlickd5IEEM
IR — VT a G R T AT VA 1 B~ BRI A LT OB IR IT FED

LBV THHoT2 D,
} fif FH I HEHh=E%
R () B 135 5 )
mEEh 100.0(20/20)
PSP E: 2~24 100.0(21/21)
AU S 100.0(20/20)
18P B
e 2 L4 95.2(20/21)
i AL B i 95.8(23/24)
(#2<)

11

RERIZIBUWT,




V. AEICETHIEH

(e =)
, il F 11 HHE%
R () B I )
ALz I 96.7(29/30)
AEJEAME R - 7 A R 65.3(32/49)
A 2EEE
(P Az =2, BRI S1301316)
TIaARNE 1456 93.8(15/16)
KIGIERE 100.0(14/14)
MR
(P Vo BB SR E B T) 923 (12/13)
M) o\ i
(kB A 2 1) 71.4(10/14)
ML B E
(A2 17) 21~63 73.1(19/26)
BIVE S BIAAIE X, 13.0% (37/284 f§) Thr-o7-, EREWEMIZ. FEZEHME 11 1. EHi.
EYETE 8 4, FBALSE - 10 1, BB ARE 11 - Th o7,

2) REeEMHER
M EDRL

5) BE-REFER
MG R

(6) ARHIBER
1) ERARERE(—RERARERE, FECRARRRE EARRLERRE), ®
ERFTRT —IR—RAAE, HERFTRERABRONS
% E R

2) RBEHELTERFRONEREEBLI-BAE RROBE
SRRl

(7)) =Dk
M ERRL

12



VI. EHFEEICEHIHEE

1. EEPMICEAEHLSLEMRITILEME
BB H B AR LV A A
R DRI SIT M D BB B B AV A AN O %S (strongest)
v7uZy VERRETEAT L (0.05%)
HE: BEOH LG DORRE N REIL, B DR CEEZSRT 2L,

2. EBEEMR

(1) {ERELI-ER#E
DYEFEL
B2
)VE I

18. ZEpEIE

18.1 {EA#%F
IaRE) — LT A R AT VA R T AT AR O—FETHY | SIEME A
AV FEAEDIEI R OT 7% 8 EBAH O HEZE DA =X &N L CTHRIEFEREZ T
TEBEZLND,

2) EHERM1THHBRAEA
1) WA SCE R

18.2.1 MEUNHEER

JaRE) — T A R T AT UL McKenzie B0 S EIZ DR AR EIZ 1T 5
1 AU HE B (& B A E 26D I2BWT T Ay /ar T Rh=R DK 18.7 7, 4 A
B E R AT VDR 5.2 (5O M NGRERZ R LT Y,

18.3 PASFREINHIMER

IaRyy — VT ae A BT AT VILEIEE T o NI T DR ER Y 2R IE N I ERER 2 ds
WTCERBLF Y oD 1125 &, RERAXY VERERRT AT IVOK) 2.4 150 RS REIHITE
HAERLTEY,

18.4 ZREMNHIVER

JaRG) — VT A AT VT Ty M BT DR~ U ARE N O 577 =l
PHIRBRICB W CERaI LTV L DK 36~161 &, _EAX LV EERRT AT ILOK 2
~4 (GO FIEIHIERZ R LY,

13



VI. EHFEEICEAISHER

18.5 EERM~DEE
IaRE) — )T R A R AT L 0.05% 5 A B K OV — 0Ty MBI A AT
P e R R THEIT, 0.025% 7 A /ar TR =R L08R E Ch o7 %,

18.6 25~DFE

JaRE) — )T aEF R AT IV 0.05% 5 A HE K OV — LB E RO T oy
SR R\ AT L 7ot S MR ZEAG VF A S OMAR EE BN K AE T 2T 0.025% 7L
Ay a7 =R IOBRECTHo7 Y,

2) PR - AR IR SRR ©

OiBr DAL
e 5 HA 2002 4
o AW FH RV EEVEICBE 355 BR AL v | (W Fn 55 4F
L 7‘\7/]) ]\\ 7/( \‘/% S e fohe N [==3
AR AR 2L 5 H 30 HEFRE 718 5) [ZHAWTHEIE L=,
« SRR EEEAER
BRI E
2 Ji& =B M A8 SR s (2 & & R AL) ORIE
JaRB =7 A R AT VEE 0. 05% [ U & A uERLE
(HREH, 0.05%), BLOZ aRE ) — L 7a b F B AT )bo—
a3 0.05% [ U CHEWERLA] (m—3 3 U4 0.05%) ZivE i
[R) &5 D B i N e e .
B N - 28 A HEIRR e e - U, B2 RS B A I UM sk 2 TV,
& B UG SO Z L 0 A U S B AL OFLE 24 U, #atig
Mz LizfE R, Al oL R ZErE D MR S vz,

@B JF B AR DG RS (BRI B E) ORIE

[ e
B O o—3 g v ORE

- TR LA - BRI

(IaRE)=NTaCE BT ATV | (JaRp)—=pTobtt/BATia—ya0.00% 4 7%

WE0.05% [ 7)) CHAMET— g )

- A2 U LK - A2 YE L

(& 0. 05%) (B—3320.05% : EAEHDOKMED B 5iK)
[FRBR 514 ]

fERER N B TR 28 A4 I K B MBI ER 21T o 72, 7 r XY — LT v F
T AT VHUE R OREHERL S 6 % 7 4 o F v N — BICEE L, YR E A ERIC 2 R R O
AWFRIAEET LTz, 7 4 o F v U N —BREGEFZ R E D | 2, 4, 6, 24 K O LA A
fbZBEL, —, £, +, HOAERICHEL, TETn%0,1,2,3 L 2a7—{kL7,
FloRRE L CEEMOHRE L, 25 ICRBREA ORAFEANZ SN THEM L7,

14



VI. EHFEEICEAISHER

[ B i 1. 87 LA 0D W7 s ¥ ]

I L 7

FEEE (i A )

— 0 Fs7e L

+ 1 e 7B BLBLS%

+ 2 YA =L

++ 3 LWAERBR
(i 3

HEAl, m— g UH & bARMERLA & RS o M AEIREER 2R Lz, 723, WIRHIC
AR, SEANBATERALO SFFPT R, MR R, AP L ORI A I SV T
AEERIRO bNRIpoTe, FEFNTIB T 2 H2h & BT 5 A& NGRS IZ DT
DR RITTRT,

2 PRI AT K O 4 B[] A7 0D B2 i 1. 7 I =

(£) 7a_E ) — ) 7uabF B AT )VEE 0.05% [ U %)

(P UL EZBMEE T 5,
[2 FRFF BAT ]
HITE IR - 5 PIE=
it (hr) s I + - B%(%)J/ﬁ
Jasg) =7 ae BT AT VEE 0.05% A T% | 0 5 18 |5 17.9
) FEEERLF (BB 0.05%) 0 5 18 |5 17.9
VR AT 0 0 0 28 |0
JaRE) =) T ae T AT VEE 0.05%1 A 0% | A | 0 0 0 28 | 0
JaREY — LT aE BT AT VERE 0.05% 4 7% | 0 4 20 | 4 14.3
4 FEAERLA) (FE 0.05%) 0 4 18 |6 14.3
R A 0 0 0 28 |0
JaRE) =V Futt BT AT VEE 0.05% (7% 1A | 0 0 0 28 |0
Jasg) =7 ae At BT AT VIE 0.05% (7% | 0 2 21 |5 7.1
6 FEAERLA) (FE 0.05%) 0 1 18 |9 3.6
VR AT 0 0 0 28 |0
JaRE) =) T ae T AT VEE 0,055 0% | A | 0 0 0 28 | 0
TaARE) =T aE BT AT MV 0.05% AT | 0 0 1 27 |0
04 FEEHERLA (BB 0.05%) 0 0 1 27 10
VR AT 0 0 0 28 |0
JasE) =V Futt BT AT VEE 0.05% (7% 1A | 0 0 0 28 |0
(4 B A ]
H T HF HE SRR
iF;EJJ (hr) e =+ |+ + - IKﬁ(r%)$
JaREY — LT aE BT AT VERE 0.05% 4 7% | 0 13 |13 |2 46.4
5 FEAERLA) (HE 0.05%) 0 12 |14 |2 42.9
A 0 0 1 27 10
JasE) =V Fuet BT AT VEE 0.05% (7% A | 0 0 2 26 |0

15




VI. EhFEEICEH I HIER
IR =V Fu gt BIAT VEE 0.05% (7% | 0 8 16 |4 28.6
A FEHERLA (FCE 0.05%) 0 |9 15 |4 |32.1
MR AT 0 0 1 27 10
JuRE) — VT uE A BT AT VIRE 0,055 475 &K |0 |0 |2 |26 |0
Jany) — N7 atF BRI AT VRE 0.05% 7% | 0 1 24 |3 3.6
6 FEVERLA] (HCE 0.05%) 0 1 22 3.6
SR 0 0 1 27 10
JanRE) =) 7 at BT AT VEE 0.05% 0% | JA | 0 0 1 27 10
Jany) — VT atd BRI AT VRE 0.05% 7% | 0 |0 |2 |26 |0
04 A HERLA] (CEF 0.05%) 0 [0 |3 |25 |0
MR AT 0 0 0 28 |0
JuRE) — V7 aE A BT AT VRE 0,055 47% 1 &# |0 |0 |0 |28 |0
(F'57) ra_a) — )L Fat’d i AT LVEE 0.05% AT % |
2 IRF R AT R OY 4 RE S AT 0D R & 1 45 S
IO —)LTOEA VBRI R TILENE0.05% 7 & |
I & IR HEEt B (2R 257 ) n=28
12
10 A
=08 N
2 06 A\_\ —o— HERWH
= TN —o— SER B A
i os TN ~-A-- fEE 87
02 ""=.,__ e BT
00 sese \\@
4 S 12 16 20 24
BEfEIhr)
HARZ—ILTOEA BT R TILERE0.05% 1 7 3
I 5 IR HEERBR (4B5TH 2 7) n=28
14 o~
12
z|110
Bos RN —o— SR B
2 06 LN EE LIRS
f 04 \\ --A-- EERF
0o L SR w
4 8 12 16 20 24

B¥ i hr)

16



VI. EHFEEICEAISHER

(R) 7RG — LT aEF T AT La— L 0.05% A UF
2 IR AR R OF 4 WERI AR 0D Bz 6 158 LA

(DL EZGEET 5.
[2 IRFFET ¥R AT ]
) . HIE Bt
5 (hr) Hf i P I R R
Jang) =T e A BEAT Va—Ya 0.05% A T% 0 3 15 |10 | 10.7
) FEERLE] (201 7 m— 3y 0.05%) 0 |8 15 |5 |[28.6
MR AT 0 0 0 28 | 0
JaRE) =) T B AT M a—yay 0.05% A% Al | 0 0 0 28 | 0
JarE) =T A BEAT Va—ya 0.05% /7% 0 |3 15 |10 |10.7
A FEERLE| (201 7 B — 3y 0.05%) 0 |5 15 |8 17.9
SR 0 0 0 28 | 0
IanB) =)L F I AT M a—ay 0.05% A% A | 0 0 1 27 |0
IR =T BT AT V=2 0.05% 7% 0 1 14 |13 [3.6
6 FEHERA] (201 7 m— Ay 0.05%) 0 1 15 |12 [3.6
MR AT 0 0 0 0 28
JaRE) =) T BT AT M a—yay 0.05% A% Al | 0 0 0 28 |0
JaRB) =T BT AT V=2 0.05% 7% 0 |o 1 27 10
04 FEERLE| (201 7 B — 3y 0.05%) 0 [0 |0 |28 |0
MR AT 0 0 0 28 | 0
By =T F I AT M a—ay 0.05% A% A | 0 0 0 28 | 0
[4 B AR
| e HE Bt
1 (hr) Bt P I v e (S
JarE) =T A BEAT V=Y 0.05% /7% 0 12 |14 |2 |42.9
FEHERIA] (201 7 m— Ay 0.05%) 0 17 19 |2 1]60.7
2 .
ISR 0 0 0 28 | 0
IanB) =T F I AT M a—ay 0.05% A% A | 0 0 1 27 |0
Jang) =T e A BEAT Va—Ya 0.05% A T% 0 9 18 |1 32. 1
A FEHERIA] (201 7 m— Ay 0.05%) 0 12 |14 |2 |42.9
MR AT 0 0 0 28 | 0
JaRE) =)V T ae FBE AT M a—yay 0.05% A% A | 0 0 0 28 |0
JaRE) =T BT AT V=2 0.05% 7% 0 |2 21 |5 |7.1
6 FEHERLE| (201 7 m— 3y 0.05%) 0 [2 |21 |5 |7.1
MR AT 0 0 0 28 | 0
By =T F I AT M a—ay 0.05% A% A | 0 0 0 28 | 0
Jang) =T e A BEAT Va—Ya 0.05% A T% 0 0 0 28 |0
04 FEHERLA] (201 7 m— Ay 0.05%) 0 |0 1 27 |0
SR 0 0 0 28 | 0
IR =T BT AT M a—yay 0.05% A% KAl | 0 0 0 28 |0

17




VI. EHFEEICEHIHEE

(757)raxXE)— )L Fubt’ R AT e — g 0.05% AT
2 WA S O 4 B R HAT 0 B2 18 1fn. 8 e

JONR—)ILTAEAVEIZTILA—320.05% 17 &
& IRHEELER (2BF [ £ ) n=28

]

A
1.0 \\
A

=08 Y
? Ny \ —— R AL
% ‘~.._._‘ —o— AR R E AR
BEo4a —-A-- B B |

o \ _ e T

X o
00 8 -3¢
0 4 8 12 16 20 24
BFRShr)

HORRT— )L TOEA U EIRTILA—320.05% 17+
M EULHEEEE (4R 2247 ) n=28

18
16 A\
14 U:&
E 2
¥io \& o— B8
% 0s \ —o— ARBEAEA
fE 05 \ --A-- EHE A
0.4 ~ e HEETR
02 gy
o 0 4 3 12 15 20 24
Bl hr)

(3) 1F RS - Rt
AR L

18



VIL EMENREICEIIHIEE

1. MAPREOHR
() ABELEWGMAPRE
JRS T R T 3 FH A D 7= 6D 5% 4 L7

() BRRBRTHERIN=LPRE
LB L

3) =
BRIl

4) BE-gtREDR
ML

2. EVEER/NNSA—S
1) BWmAEE
MR L

(2) BRIGEEE R
WAL

3 HEEEEH
LR L

4 2VTF7IR
BAN-v /4

5) ATMER
M PR

6) TDith
LR

3. BERGRELL—3Y) 4
1) BWmAE
LR



VI. EYE)

Lk,
]
70N

&IZBi9 HIEH

Q) NIA—3EBHER

M EERL

4. 4R
16.2 RIR
YIBR A B O RIE B OIS R EIC PH-7 a2 — 7 ae 4 U B2 7 )V 0.05% 5 H 7Y
— DERAT (FEENE (ODT)) LIzt A— T4 7 57 4 —IE TR ~DIRDIA B %2 RIS
BIZRUTAE R, B A 14 30 2 CREICR T IA L, B Aith 5 Rl CEFIRREL 720 Zdk
BRI BN 14 24 RERDECREREL 72, F-SMHAIBR £ 24 BERIRHRENITHFEL Q2 7,

5. 9

(1) Imni%&-fix BP9 @iE 14

M E R L

(2) Ini%-BEEERE P& B
LR

3 REA~0BTH
M ERRL

4) HEE~DOBITHE
MG R L

B ToOmoBE~DBITHE
MY EE L

(6) MP|ELHFEE
MY EE L

1) KREBCERURSER
M ERRL

Q) RFAICEHSTHIEBER(CYPE) DHFEFER
MG R

20




VIL EMENREICEIIHIEE

Q) PEEENROBRRVZDOES
WAL

() REYOFEORRRUFEMELL FHELLE
WAL

7. HEit
MR L

8. FOUVARR—4—ICEY 1R
LR L

9. EWNZHFIZXIBREER
LR L

10. FEDERERIHEE
WAL

11. ZDfth
1P

21



I. &2 (FEALOEESF ICETSHEE

ELEABETDER
RESH TN

BESHNRETOER
2. BER(ROEFIZIFZRELEWNIE)
2.1 M « B - A aA~—2 « U A )L AR JERBYE L OB G R (I - 1 U5 %)
UGBS BENRH D, ]
2.2 RANIDORST R L CREGEDBEEIED & % B3
2.3 FFICEILOH DB SN EE &
[BILEL OB N BN DI BENRH D, Fo, BPROBZEARS S, ]
24 185 (RX—F v MEIEZERLS), 2 BIEEELL EOBME - B
(R & OFAENH S, 1BEAE LS BNOIBZNNH D, ]

RDREX IR RICEET HEREEDEH
5. MREXIIHMRICEEET SR
B2 JE R A A EOIRIE « B RE RITITBER L 2N e & AL 32003, R4S T 32 LB

HOEEITIE, HOEPLOEERPUEA (EH @) | LR A EIDIEREATO0, XTIh
LEDOPFEBETLIL,

AERUVAEICEAET 5 ERLTDER
AR ESIUTURW

EEGEXRNIREEZDEH

[ra_zy — L Taed AT VERE 0.05%17% ]

8. EEREANIE

81 FFEZEMG. A7 1A NfL72 EORPTIRITER B LT VW ¢, FrCEm, $H, 2H
MESRAL DO BB ~OE X, @SE, EROREZ+0EETH 2 &,

8.2 KEXIIEMICHZ 2 IRH#MOMA (FricmEEE (ODT) 12Lv ., BIEEEAT A R
ARG LA LRRIERD D DD Z LR DD T, FRREA 2 RE B
mFEHCEEE (ODT) =AM 52 &, [9.5 2], [9.7 2] | [9.8 2] | [11.1
%]

8.3 AHFIOMHIC L VIR OUENH L NI WA ITEROEALZ A 2 55813 H %2 ik 3
5Tk,

8.4 JEARCLER T, HLNTHD X 0 BRI RFTIRIE i 5 2 L,

22




VI. &2 (FEALOEESF ICEYTSHEE

[a_Ey) — L 7ae’d AT in—ar 0.05%AU% ]

8. EELEAMIEE

8.1 RIEZEM, AT vuA Niflle EORFTIENER N REL LT WO T, FRICHERE, B, B2,
RERNL D BB ~O I, BISE, EIROBEZ+0EZET 52 &,

82 KEXIIEMICOAIREMOMEM (FrcEEE (ODT)) 12Xv, BIFEEAT a1 KAl
e RG LEGA ERERRIERNRH SN Z E083H 50T, FilEa 2 RE B#K
B HSCEENE (ODT) 2T 2 2 L, [9.5 2], [9.7 2], [9.8 2], [11.1
2]

8.3 AFIDMHIC X 0 IR DOSEN I S N2 WA SUTIER DAL & 7 5 A3 A &2 Wik 3
HT L,

8.4 JEARCLER T, LT X 0 BRI R ATIRIE i 5 2 L,

6. BENDERZEIHSBREICEHTSHIE
(1) EHHE-BIEEEOHIESE
R ESILTU RN

Q) BHEREEESE

RESH TN

() FEEEEE

RESH TN

(4) EHERRZERITLHE

RESH TN

5) EiF

9.5 1FiF
TG SRR L CW A R[REME O & B ethizid, 1R EoFRIEN AR % ElalD &l &
NDGEICDODRERT L L, HHTOIXLEND 2GAICIE. KEXIIEICH 5L
FHOMH 28T 5 2 &, BiERR (7 v b)) THEFEEAIRE I TWS Y, [8.2 ]

(6) ZFLiw

RESH TN

23



I. &2 (FEALOEESF ICETSHEE

(7) MNR%EF

®

9.7 IMNR
EWifEH SO ERE (ODT) 138ET 5 2 &, BEREEL R TBEANHD, 2, Bl
IXEEHE (ODT) LREROIERN SO THEETDHZ L, [8.2 ZH]

minE
98 St E

REXIIEINZ DI 2 KFH O EEE (ODT) FOMEMICE L TUIRFICEET S 2 &, —
iz, BIERZY S oo d vy, [8.2 2

7. HEEH

(1

2

tRAEREZFDEA
RESH TN

BERZEELZEDER
BRESN TR

BlI{ER

11. gl
WROBRWERR S bbb Z ERHHD T, BELEHDITATV., RENRD SN HE I3
HEWIET 57 S RAEEITO 2 &

(1

BEXGEMER EMAAEIR

11.1 EXGEIEA

ARETTE. B&AE. BRE (WINhLEEFRH)
IRIE R E~DEHICEE L, HOHbhd Z ENnbD, REIIEMTHT 2 ILHEPHOM .,
#EE (ODT) 2LV Nk, ANBEZSOIEIRAH bbb Z End 5, (8.2 2]

24




VI. Z&E(ERLEDFES) ICETSHIER

(2) E0tDEIHER

10.

11.2 ZOfDEI1ER

R\ B ]
gy | SIE OV VR ) WEE (SRS, £0

IREE) . T A IV ATEYYE

IEEUE ™ FLBE, JB. B, T O, BUREVE. BERRIERUE &

AT vA RRGE Y (B, BMMAEILR, K5, ARBAT
D SEREE % - MEREREY (131F, DEAEICERL, 25, IR

COMPERIER | g i) | S50, A7 g | S, FBRREEI AL,
— MR ORI, Rz
Z DAt TEEAA - IR R ECRBERBIN Y O SRR A TR A REE
#1) EEHE (ODT) OBEITH Z VLT, 20X 9 RERYR S S o -5A1iX, @ hiiE
R, PUEAISEZ O L, ERAESCHICHE L WEAIciE, EHZ R 52 &,
12) T D DIERITFEIR B DIERIZEL L TW A AR H 5,
1:3) EHEMICLYH DN RN D, 20X ) RERNS b ONBREITITHRAITED
ﬁ%%%b%z\@%&Ezru4b%aﬁb&wﬁﬂ_ﬂwﬁxé_ko
E4) KESUIRMNC O 2 IR#AOM A, BEE (ODD) L dbbbhdZ b b, Fi-,
ZOLI GEITBWT, AP IR E Y 2RI R ERE RIS A ERER S 57
2 kT D BT EE OREZBR LN bRa ICHET 5 2 &,
BERREFERICREZTEE
FESIL TR
BERE
YRR
(2%5)

BT,

1.2 ZOMOBEHERE Y 1E4) FEMA- 815 BB R IEREIH]
KBS EHNC DB IKFEHO M, #EHE (ODT) IZEVbbbN DL R BD, £, ZOXIRGAIC

REEBIE U ROIR A IR T DL,

il A IR KD B B BB RE AR 2 ITK D fEBRMED D72 | A 2 Ik 32 BRI EE IR

(%)

AT B A FEEOH R

LR

HHK D THDHDAT oA RENTIEE ORREFRE Cl AMRIZR LT & A
ETER L7,
(%)

EFHEERZ ARV =7 A0 LDy,  '4066. 8mg/kg

25




I. &2 (FEALOEESF ICETSHEE

11.

TAF LA =R =T RO LDy, 6000 mg/kg
Tt ar T =R~ AREO LDy 54000 mg/kg

FUEF BRI T RAZ Y i AR 1LD.,>3000 mg/kg

< EE OS/NEOBRIKFRE TIE, 1T A SIERABINZ,

c KEICGRERT 2 &, #E, 7V —208H (HIE) 2k v, —EtkomEr:, IR, &
B, THZEZTZENnH D,

c 7V —LFIBEICAD L, BEVE, KR, T, fEREE T,

AZEAEDOEBITFOFE EHET T LV,
WLIE 5 1% DT OEE TR AR ET2HELH 5,
C REFIORFTH R LT &L,

BRLDEE
[Za_ay — a2 T VECE 0.05% 475 | ]
14. BRLDIFE
141 EFIRMABEDOEE
BFITIRELUSL O BR (LT, OMFE0#%2E) WA LAAVWE S EET D Z &,
142 EFIREROEE
IREAHE LTHA LAV &,

[Ia_E) — LAt d AT L — a3y 0.05% A% ]

14. BHEDFE
141 EFIZFEFDEE
1411 IBHEUSO BN (BT, OFZE V%R E) IR LRV &,
142 EFIBREROEE
REFAE LTHERA LN &,

12. ZDHDEE

(1) EEREAICE ISR

15.1 BRERERICEDER
WRERE ICEYREMSHA LIZGE, RETH2WVITRED %, WAL E, BEE M
BN BT & DHENRH B 10,

(2) JEREERERERICE <N

RESH TN

26



X. JFERREERICBII HIEE

1. FIERER
(1) FENRERER
WAL

(2) REMEEHR
WAL

3) FDho B HER
MR

2. EEEER
(1) HERSEHHR
EE) 1223

Q) RERSEHLHR
WAL

Q) BIEEMHEHRER
WAL

4) NAREBER
%Y E L

5) EREERESHESR
LR L

(6) BPrRlBE R
LR L

(7) EDHDRFH*ELE
WAL



X EEMEEICEHYTLIER

A5
1B

BRI
3

BERETOE
HIRRAF

WMFLLEDFEE
(DHEFTOER N EOREE HIZHONT
BEIE H IEIC W TREIC R E 1724, Ef?ﬁﬁi%uukbfﬁ%&v
Q)FEAN A EO BN ONWT (BB EICE BT N ENAFES)
(VI 224t (B Lo RS F'a‘si?“éIEEl 14. @A EOEE, KO 15.20M0ER )25
ERA N
Q)RFIE DR SN T
FriZ7aL

BERITEHM
BEMEELTAR 720
<FTVDOLEBY:HY

&l — R 53 - R 3h
(DIF—H%hR5y
F BN —RMRE 0.05% K% 2B LT r— a2 0.05%(FEHERFE)) i,
(PEEIES
- HR D FREDSUT Mt D B BB AR Ve A A O R4S (Strongest)
vnaZy CEEET AT L (0.05%)
HE BEOH AWM ORIRE R EIL, B OWM CEELZRT 5L,

EfEESFA B
WAL

28



X EEMEEICEHYTLIER

8. WERTERRFEABRUVERES, RMELNBEAR, REMRKEAR

Ll ROEIR T AGBAEH B TR
JanEy =T a A VBT AT VRE 0 A V%) | 201947 H 22 A 30100AMX00144000
Jansyy-nTatt BT AT E=a0.06% (%] | 201947 A 22 H 30100AMX00143000

[HARFE4 - 7 /L RE DHE 0.05% 7%

SAEH H:2004 452 H 25 0

[HA5Ee4 T VR I —a0 0.05% AGRAEH H:2004 422 H 25 H

bl

FAMILHL H

JanE =T aE BRI AT VEE0.05% [ 7 %)

2019412 H 13 H

JaRyy=pTut BT AT V=Y 3 0.00% (4 V%)

2019412 H 13 H

9. FEERIIHFEM, RZERVAREEEMFOEABRUEOAR

BA1PAA

10. BEERE, BHEBRARFABRVEOANE

BA1PAA

11. BEEHM
L0

12. #FEHEHIBRICRE T 518

BA1PAA
13. £7&1—F
JEAE 5 ) S A
] _ ERIEH S 2 — R HOT & 5 L7 NEA
plbal VI = 3K R B R
) Y] =2—F) (9 #7) o— R
a— R
VALV dniay ] -
o 2646713M1012 2646713M1217 116550001 621655001
IATVERE 0.05% (7%
Vit NS Vsl Vi S
) , 2646713Q1146 2646713Q1146 116551701 621655101
Fha=yay 0.06% (7%

14. RIERB(HHLEDIEE

BA1PANA

72¥ AANTZ RN EOBRIIEIMITE ST D,

29




XI. Xk

51 FAASC#R

1) AR A N E B (22 8 P RAR)

2) Clobetasol 17-Propionate &\ AlEETE M 5 &2 FBAFF ST HE: 75 H A B RS 1982;44:677-689
3) Munro DD,et al.:Br Med J.1975;3:626-628

4)  PRFBLERIED IS EER B FEAE R 1974,19:13-25
5)  BHHEEZIE): P A AR ER.1977;39:775-784

6) CEMEUERMRA S PR (RS R S P RRER)
7)  VrEBIEH: 78 B AR ERE1975;37:796-801

8)  AARBINI AR LERIR.1975:9:3259-3283

9) BMEPET AN AR BEIEE

10) Tan RS-H:Proc R Soc Med.1974;67:719-720

D ithDd S5 3R
WAL

30



XIl. Z&H

1. RS ETORTRSR
WAL

2. BB ITEERKRIRIEHR
BAN-v /4

31



XII. &

R - RERICRLU TR R Z T HT->TDEERHR
AEOERIZETHERE
AR AGEZZT TRV IZ B T2 & 00, BRI IEE R HELL TORWLN
BHHE FEFNTEY, H<ETHRIMIN TODHRER T IE CTROILIRE B2 FHELL TIR/RL T
Do
ERAEEE D RIKEH 22 ECOZERBRTHY, N LEDFEZRTHO TR
[

1) HE
BA1PAA

Q) HE-BRAMRUEEREF1—JT0EEN
1P

T DD EEH
YRR

32






	副腎皮質ホルモン外用剤
	クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏0.05％「イワキ」
	クロベタゾールプロピオン酸エステル
	ローション0.05％「イワキ」
	Clobetasol Propionate Ointment・Lotion 0.05% "IWAKI"
	（クロベタゾールプロピオン酸エステル　軟膏・ローション）
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要
	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
	(2) 溶解性
	(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

	区別
	製品
	軟膏剤
	クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏0.05%「イワキ」
	ローション剤
	クロベタゾールプロピオン酸エステルローション0.05％「イワキ」
	性状
	製品
	白色～微黄色、半透明の油性の軟膏剤で、においはないか、又はわずかに特異なにおいがある。
	クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏0.05%「イワキ」
	白色のローション剤で、においはないか、又はわずかに特異なにおいがある。  
	クロベタゾールプロピオン酸エステルローション0.05％「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

	規格
	製品
	クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏0.05%「イワキ」
	1g中
	日本薬局方　クロベタゾールプロピオン酸エステル0.5mg(0.05％)
	クロベタゾールプロピオン酸エステルローション0.05％「イワキ」
	添加物
	製品
	サラシミツロウ、モノステアリン酸グリセリン、流動パラフィン、アジピン酸ジイソプロピル、プロピレングリコール、白色ワセリン（抗酸化剤としてジブチルヒドロキシトルエンを含む）、pH調節剤（リン酸）
	クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏0.05%「イワキ」
	セタノール、流動パラフィン、プロピレングリコール、アジピン酸ジイソプロピル、中鎖脂肪酸トリグリセリド、ポリオキシエチレンステアリルエーテル、ポリオキシエチレンセチルエーテル、パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸ブチル、エデト酸ナトリウム水和物、pH調節剤2成分（リン酸、水酸化ナトリウム）、その他1成分
	クロベタゾールプロピオン酸エステルローション0.05％「イワキ」
	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

