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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。

薬食発 第 0330002号

平成 21年 3月 30日

4条の4第 3項の規定による再審査が終了

御了知のうえ、関係各方面に対し周知され

新医薬品の再審査結果 平成 20年度 (その4)について



別 表

1再審査が終了した新医薬品等の取扱しヽこついて(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
゜
ラール鋼ビ10 アストラセ

・
ネカ婦 オメフ

゜
ラソ
・―ル 平成14年4月 11日

2 オメフし―ル錠20 アストラセ
・
ネ爛 オメフ

・
ラソ‐ル 平成14年4月 11日

3 オメフ
・
ラツ
・ン錠10嘔 田辺三菱製薬い オメプラソ

・―ル 平成14年4月 11日

4 オメフリソ
・シ錠20mE 田辺三菱製薬個 オメ7リソ・―ル 平成14年4月 ‖日

ハ・セトシンカフ
・セル125 協和発酵キリンい アモキシシリン7k和物 平成14年 4月 11日

ハ・セトシンカフlJレ250 協和発酵キリン脚 アモキシシリン水和物 平成14年4月 11日

ハ・セトシン錠250 協和発酵キリンい アモキシシリン水和物 平成14年4月 11日

サワシリンカフ
・
セル250 アステラス製薬伸 アモキシシリン7k和物 平成14年4月 11日

9 サワシリン錠250 アステラス製薬腑 アモキシシリンスК莉コ1勿 平成14年4月 11日

10 アモキシシリンカフ
・セル250mg「トーワ」 東和薬品榊 アモキシシリン7k和物 平成14年4月 11日

クラリス奎定200 大正製薬い クラリスロマイシン 平成14年 4月 11日

クラリシット
・
錠200mg アホ

・
ットシ
・
ャハ
゜
爛 クラリスロマイシン 平成14年4月 11日

アシ
・
スロマイシンフアイサ

・― フアイサ
・―い アプスロマイシン水和物 平成12年3月 10日

14 ジスロマック錠250mg フアイサ
・―■囀 アシ

｀
スロマイシン水和物 平成12年 3月 10日

シ・スロマック細粒′Jヽ児用 ファイサ
・‐■日 アシ'スロマイシン水和物 平成12年3月 10日

シ'スロマックカフ
・
セル′lヽり1用 100mg 7アイサ

・―1膚 アシ・スロマイシン水和物 平成12年3月 10日

シフ
・ロキサン注200mg ′ゞイエル薬品帥 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・イエリレ薬品俯 シフ・ロフロキサシン 平成12年9月 22日

シプロキサン皮肉反応液 ハ・イエル薬品‖ シフ・ロフロキサシン 平成14年 3月 13日

20 シプロキサン皮内反応液製造用ハ
・
Jレク ハ
・
イエル薬品‖ シフ

゜
ロフロキサシン 平成14年3月 13日

21 シフ
゜
ロフロキサシン ′ゞイエリレ薬品冊 シフ

゜
ロフロキサシン 平成15年3月 11日

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

23 マイスタン錠10mg 六日本住友製薬榊 クロハ
・
サ
・ム 平成12年3月 10日

24 マイスタン細粒慨 大日本住友製薬婦 クロハ
・
サ
・ム 平成12年3月 10日

25 ハイハ
゜
シ
・―ルコーワ点眼液02" 興和い ニフレシ

・ロール 平成11年 6月 16日

こフ
゜
ラノーJレ点眼液025% テイカ製薬い ニフ・ラシ

・
ロール 平成11年 6月 16日

リホ
・ステン ヤンセンフアーマ絆 塩酸レホ

・
カハステン 平成11年6月 16日

リホ
・
ステン点鼻液0 025mgl12噴霧用 ヤンセンフアーマ榊 塩酸レホ

・
カハ・スチン 平成11年6月 10日

29 フルタイト・50口

'テ

・
ィスク ク・ラクソ・スミスクライン喘囀 フルチカソ

・
ンフ
゜
Ilヒオン酸エステル 平成10年 9月 30日

30 フルタイド100ロタテ
・
ィスク ク

・
ラクソ・スミスクライン喘囀 フjレチカソ

・
ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステ,レ 平成10年9月 30日

フルタイトセ00ロタテ
・
ィスク クヽ クソ・スミスクライ湘 7Jレチカソ

・ンフ
゜
ロヒ
・
オ漕 エステJレ 平成10年9月 30日

32 フルタイド50テ
・
ィスカス ク

・
ラクソ・スミスクライ淵 フルチカソ

・ンフ・ロピオン酸エステル 平成13年 10月 2日

フルタイト
・
100テ
・
ィスカス ク与クソ・スミスクライ瑚 7ルチカソ

・
ンフbヒ
・
オン酉費エステル 平成13年 10月 2日

フルタイト
・
200テ
・
ィスカス ク

・
ラクソ・スミスクライン辮囀 フルチカソ

・ンフ・ロヒ
・
オン酸エステル 平成13年 10月 2日

フルタイド50エアー クうクソ・スミスクライズ悧 フルチカツ
・ンフ
゜
ロヒ牙シ酸エステル 平成14年 10月 4日

36 フルタイト
・
100エアー ク

・
ラクソ・スミスクライ珊 フリレチカソ

・
ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステル 平成14年 10月 4日

37 フリレタイド100エアーL ク
・
ラクソ・スミスクライン喘囀 フリレチカソ

・
ンフ・ロヒ材ン酸エステ,レ 平成14年 10月 4日

38 フルタイト
‐
50ロタテ
・
ィスク ク

・
ラクソ・スミスクライン鸞囀 フリレチカソ

・
ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステjレ 平成13年 10月 2日

39 7Jレタイド10oロタテ
・
ィスク ク・ラクソ・スミスクライン(囀 フJレチカソ

・ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステル 平成13年 10月 2日

40 フルタイド50テ
・
ィスカス ク

・
ラクソ・スミスクライ湘 フルチカソしワ・ロヒオン酸エステル 平成13年 10月 2日

41 フルタイド10oテ
・
ィスカス ク・ラクソ・スミスクライ珊 フリレチカソ

・
ンフ
・ロヒ
・
オン酸エステル 平成13年 10月 2日

フルタイド50エアー ク
・
ラクソ・スミスクライン喘囀 フルチカソ

‐
ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステル 平成14年 10月 4日

43 フルタイド100エアー ク
・
ラクツ・スミスクライン喘ガ フリレチカソ・ンフ

゜
ロヒ・オン酸エステリレ 平成14年 10月 4日

44 フリレタイド100エアーL ク
・
ラクソ'スミスクライン4囀 フルチカソ

・ンフ
゜
ロヒ
゜
オン酸エステリレ 平成14年 10月 4日

45 ラフチシ
・ン セントラル石肖署¶円 ラフチシ

・
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

46 ストカ
・―錠5 ユーシーヒ・―シヽ ′ゞ洲円 ラフチプン 平成12年 1月 18日

47 ストカ
・―翁定10 ユーシーヒ

・―シ
・
ャハンい ラフチシ

・ン 平成12年 1月 18日

48 フロテカシ
・
ン働定5 大鵬薬品工業佃 ラフチシ

・
ン 平成12年 1月 18日

49 フロテカシ
・
ン4定 10 大鵬薬品工業田 ラフチシ

・ン 平成12年 1月 18日

50 ホ
゜
リフル翁定500mg アホ,トシヽ ′ゞ洲日 ポリカルホ

・
フィルカルシウム 平成12年7月 3日

51 ホ
゜
リフル細粒833% アホ

・
ットシ・ャハし1月 ホ

゜
リカルホ
・
フィルカルシウム 平成12年7月 3日

コロネル戯定500mg アステラス製薬い ホ
゜
リカリレホ・フィルカJレシウム 平成12年7月 3日

コロネル細粒833% アステラス製薬い ホ
゜
リカルホ・フィルカルシウム 平成12年7月 3日

ホ
・ンアリレ77ハイ軟膏20μ g/g 帝人ファーマ輔 タカルシトル水和物 平成14年7月 5日

ホ
・
ンアル77ハイローカン20μ g/g 帝人ファーマい タカリレシトール水和物 平成18年3月 15日

ラクチトール水和物 日本新薬‖ ラクテトール水和物 平成10年9月 30日

ホ
゜
ルトラック原末 日本新薬榊 ラクチトール水和物 平成10年 9月 30日

58 リマクタンカフ
゜
セル サント11 リファンピシン 平成8年3月 9日

59 リフアンヒ
・
シンカフ
・
セリレ150mg「サント

・
」 サント1月 リファンヒ

゜
シン 平成8年3月 9日

60 リフアンンカフ■Jレ 第一三共H リフアンヒ
゜
シン 平成8年8月 9日

61 アフ
゜
テシンカフ
゜
セル150mg 科研製薬俯 リフアンヒ

゜
シン 平成8年8月 9日

62 リフアンヒ
・シンカフ・セル150mg「NP」 ニフ

゜
ロフアーマ0 リファンヒ

・
シン 平成8年8月 9日

63 ランフ
゜
レンカフ
゜
セJレ50mg サンド帥 クロフアシ・ミン 平成8年 11月 12日

64 タリビット・錠100mg 第一三共帥 オフロキサシン 平成8年8月 9日

ェ′ゞテ
・―Jレ ヵフ
゜
セル300 持田製薬脚 イコサヘ

・
ント酸エテル 平成6年 10月 5日

工′ゞテ
・―ルS300 持田製薬鯛 イコサヘ

゜
ント酸
「
チル 平成10年 10月 15日

エハ
゜
テ|―ルS600 持田製薬鯛 イコサヘ:ント酸エチル 平成10年 10月 15日

エハ
゜
テ
・―ルS900 持田製薬榊 イコサヘ

゜
ント酸エチル 平成16年2月 26日

スフ
・
レキュアMP皮下注用18 サノフィ・アヘンティス鯛 酢酸フ

・
セレリン 平成10年 12月 25日

70 ナサニール点鼻,夜02% ファイサ■1射 酢酸ナファレリン 平成11年3月 12日

ソマツ
・ン原液 (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 ソマソ
・
ン注射 用 10mg アステラス製薬い メカセルミン(遺伝子組換え) 平成6年 10月 5日

73 リーハ
・外顆粒 味の素m L―イツロイシン、L―ロイシン、L―ハ

・
リン 平成8年 1月 31日

74 クリアクター エーサ・イ‖ 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40万 工…サ
・
イ‖ 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
・
イ田 モンテプラ…セ

・
(遺伝子組換え) 平成10年4月 10日

クリアクター静注用160万 エーサ
・
イ帥 モンテプラーセ

゛
(遺伝子組換え) 平成10年4月 10日

ファスティック錠30 味の素腑 ナテク
・
リニド 平成11年6月 16日

フアスティック錠90 味の素欄 ナテク
・
リニド 平成11年6月 16日

80 スターシス錠30mg アステラス製薬い ナテク
・
リニト
・

平成11年6月 16日

スターシス錠90mg アステラス製薬腑 ナテク
‐
リニト
・

平成11年6月 16日

フ
゜
ロスコープ150注 200mL 田辺三菱製薬棘 イオ7・ロミト

・
平成8年 1月 31日

フ
・ロスコーフ

゜
240注 50mL 田辺三菱製薬船 イオフ・ロミト

・
平成8年 1月 31日

フ
・ロスコーフ
゜
240涸二100mL 田辺三菱製薬帥 イオフ

゜
ロミト
・

平成8年 1月 31日

フ
゜
ロスコーフ
゜
300注 20mL 田辺三菱製薬欄 イオフ

゜
ロミト・ 平成8年 1月 31日

86 フ
゜
ロスコーフ
・
300注 50mL 田辺三菱製薬鯛 イオフ

・ロミド 平成8年 1月 31日

87 フ
゜
ロスコーフ
゜
300,1100mL 田辺三菱製薬榊 イオフ・ロミト

・
平成8年 1月 31日

88 フ
・
ロスコーフ
・
370注20mL 田辺三菱製薬い イオフ

゜
ロミド 平成8年 1月 31日

フ
゜
ロスコーフ
゜
370えL50mL 田辺三菱製薬婉 イオフ・ロミト

・
平成8年 1月 31日

90 フ
゜
ロスコーフ
゜
370えL100mL 田辺三菱製薬明 イオフ「ロミト

・
平成8年 1月 31日

91 フ
゜
ロスコープ300注シリンシ

・100mL 田辺三菱製薬い イオフ
・ロミド 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～ 44:J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。


