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薬食審査発1‡24第6号

平成2'2年11月24日

各都道府県衛生主管部(局)'長 殿

,
厚生労働省医薬食品局審査管理課

障蝋 懸越
厘薬i藝晶齎
翻薗「闘鯉,
課髭膿 箋

補繁 際 曇噸 成分のう望糊 医薬品としての利脚 騨r蝿

標記についr・ 別添写しの とお り・日本擦 団髄 合会あ噸 知しま し⑳ で・そ、

の写 しを送付 いだ します。
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㊥ 薬食審葦発 狙24第4号.

平成22年11且24日

日本製薬団体連合会 会長'殿

.厚生労働省医薬食品局審査管理課

鯉 爾懸楢
蝶 §晶薗
誘商闘 里
課釜塑藻

曄療用医薬品の有効成分のうち∵般用医薬品としてめ利用も可能と考えちれる候
`補 成 分 に っ い て ・

、一

℃

医療用 医薬 品の有効成分 ゐ う'ち一般 用医薬 品 と して も利 用することくいわゆ るス'

イ ソチOTC化)が 適 当と考 え られ る候補成分 にり いてぐ関係学会の意見 き聴 いた上
で 、・薬事g食 品衛生審議会 にお いて討 議 ・公表す る ことに よ り、その スイ ッチOTC

化 の透 明性 を図 りつつ、推進 レよ・うとす るス キ」 ムが車成19年3月 の薬事:・食 品1 、

讐 墜会糊 騨 部会(以下 「部会」という)lr揮 了承さ麺 いる≒こ・
この スキー ムに基づ き、本年11月2、4日 開催 の部会 において、日本 薬学会 の報

告書 及び各 医学会か ちの意見書 を基に討議 した結果 、下記 に示す成分 は、.一般 用医

薬品の曄分 と・レて適当であると.の結玲 とな りましたので、一般用医薬品としての開

発 を進 めていた澤けまずよう、貴傘下製造販売業者等に対 し周知方よう しくお願い

い た し ま す 。 ・ 幽"1 . .1・'



記 ,

成 分`名. 投 与 幽 分 類 留 意 事 項
.経路

1 ドンペ リ ドン 内服1 :消化管運 動調 短期 間の投与(頓 用)と す る

整薬 小免への投与には十分に注

意す る

妊婦 又 は妊娠 ・して い る'可能 ..'

性 のある婦人 に対す る禁忌

の扱いに留意す る

2 ドポタスチンベ シル酸 内服. 抗ア セルギH.
L

効能効果をア レルギー性鼻

塩 薬 炎 に限 る ・

3 オ ロパ タジン塩酸塩 内服 抗ナ レル ギー .効能勃果 きア レノヒギ」性 鼻

薬 炎 に 限 る'

4 セヂ リジン塩酸塩. ・内 服 抗ア レル ギー 効能 効果 をア レル ギー性鼻':
一

薬 , 炎に限る.

(注).'1' ..`・.....,:ト

(1)本 ス キー ムに よ つて 公 豪 され た有 効 成 分 を含 むr般 角 医薬 品の 承認 申請 に際 し添.

高麟 鮨 響 騨 して灘 のスイツテ9TC職 にゆ て噸1蒙 トと.'(
・).個 ・φ品目・r承認唖 たっては瀦 綱 様藻 事 喰 品離 織 会の翻 を聴く

ものである こと.。

(3)本 スキ}ム に よって公表 され た有効成分以外め ものにっいて、'いわ ゆるスイ ッチ'

OTC医 薬 品 として不適 当とす るものではな く、その可否 につ いては、.引き続 き、提 出

さ焼 資料 に基づ き個 々,に審幽 『るものである こと。,


