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　 省医　 安　 盤 魑

新たに承認された第一類医薬品について

別 添 の医薬 品 につ いて は 、薬事 法(昭 和3も 年法 律第14与 号 。 以下 「法 」 とい

う。)第14条 第1項 の 規 定 に基 づ き本 日承 認 され た もので あ るが 、 これ ら医 薬 品

は 、薬 事法施 行規 則(昭 和36年 厚生 省 令第1与)第159条 の2の 表 第2号 半欄 .

に 掲 げ る医薬 品 に該 当す る ごとか ら、法 第36条 の3第1'項 に規 定 す る第一 類 医薬

品 と な るので 、貴 管 下 関 係 企 業等 に対 し、 周知 方 よろ しく御 配 慮 願 います 。'

な ・お 、1別添 医 薬 品 に つ い て は 、後 日 、一 般 用 医 薬 品 販 売 制 度 ホ ー ム ペ
ー ジ(http://www』hlw .'go.jp/bun¥a/iyakuhin/ippaηyou/index.ht旧1) 、

に よ り掲 載 す る こ と と.して お り ま す 。



(別 添ン

有効成分 販売名 承認年月日 第一類医薬品の期間

(製造販売業者名)

ペ ミロラス トカ リウム ス トナ リニPガ ー ド 平成24年7月23日 、i .
安全性等に関する製造販売後

サ トウリニPガrド.

(佐藤製薬株 式会社)
調査期間(同 一文は同等とみ

なされる既承認品目に承認条

ペ ミラス トンAG鼻 炎錠 件として課される調査期間の
・(アル フ レッサ フ ァー マ株 式会 社)

残余期間)に1年 を加えた期
1

間


