
平成22年8月30日

厚生労働省共用第8会 議室

午後4時 から
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1、 開 会

2.審 議 事 項

議題1医 薬品:クラ ビツ ト点滴静 注バ ツグ500mg/100mL及 び同点滴静注
500m9/20mLの 生物 由来製 品及 び特 定生物 由来製 品の指 定の要否、製

造販売承認の可否、再審査期 間の指定並 びに毒薬又 は劇 薬の指定の要

議題2医 薬品 トレアキシン点滴静注用100mgの 生物由来製品及び特定生物
由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並び
に毒薬又は劇薬の指定の要否について

、議題3医 薬 品ラ ピアクタ点滴用バ ッグ300mg及 び同点滴用 バ イアル150mg
の製造販売承認事項 一部 変更承認の可否及 び再審査期 間の指定 につい

て

3.報 告 事 項

議題1医 療用医薬品の承認条件の解除について

4』 その他

議題1医 療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議 を踏まえた事前
評価について

5閉 会
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■

、平成22年8月30日 医薬 品第二部会審 議品 目 ・報告品 目

、販 売 名

(会 社 名)

製 造 ・輸 入

・製販別

承認 ・
一変別

成 分 名
(下線:新 有効成分)

備 考 再審査

期間
・毒 ・劇 薬 等

<審 議 品 目>r

1ク ラビッ ト点滴静 注バ ッグ500確/100糺

同 点滴 静 注500mg/20mL

(第 一 三 共(株))

製 販
製 販

承 認
承 認

レボフロキサシン水

和物

肺炎、慢性呼吸器病変の二次感

染、腸チフス、パラチフス、炭

疽、ブルセラ症、ペス ト、野兎

病、Q熱 を効能 ・効果 とする新

投与経路医薬品

6年 原 体:非 該当

(済)
1製剤

:非 該 当

(予定)

L層

襲 販 承 認 ベ ンダムスチン塩酸 10年2ト レア キ シ ン点 滴 静 注 用100mg

1

(シンバイオ製薬(株))
塩'

再発又は難治性の低悪性度B細

胞性非ポジキンリンパ腫及びマ

ン}ソレ細胞 リンパ腫:を効能 ・効

果 とする新有効成分含有医薬品,

【希少疾病用医薬品】・

原体:劇 薬

(予定)

製剤:劇 薬

(予定)

3ラ ピア ク タ点 滴 用 バ ッ グ300叩g

同 点 滴 用 バ イ ナル15αng

(塩 野 義 製 薬(株))

製 販
製 販

一 変

一 変

ペラミビル水和物
「

A型 又はB型 インフルェンザ ウ

イルス感染症小児用鑑を追加 と

する新用鍛医薬晶

残 余

期 間

(平成

30年1

月12B

まで)

原体:非 該 当、

(済)

製剤:非 該 当

(済)

君
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