
1.審 議 品 目

一般用医薬品部会 審議(報 告)品 目一覧(平 成2・ 年麟 ・回 ・平咳24年11月26崩 権)

No. 販売名 有効成分 申請者 新規! 承認条件等
口 犀

品目の概要
、 一変

1 ・一 エノ塁 チン 興 和株 式. 新規 3年 間の安. ①本却は、抗アレルギー成分耳バスチンを有効成分 とする新一般用有効成分含有医薬品。

販売名変更 会社 全性に関す
・エバステルAL る製造販売

'

後調査

②効能 ・効果

齢 ・・ウ・ダ・ト麟 動 ど鉢 る疾・ような鼻のア・ルギ」獄 の緩和・く・やみ・鼻み
ず 、鼻 づまり。

辱

辱

③用法・用量 一

成人(15歳 以上)、1回1錠 、1日1回 購寝前に服用する。'

④成分・分量(1錠 中)

エバスチン5mg
ρ 「

幽

'

〆

7

P



一般用医薬品部会 審議(報 告)品 目一覧(平 成24年 度第3回'平 成24年11月26日 開催)

No. 販売名 有効嘆分 申請者
新規/

一 変

.

承認条件等 品目の概要

2 ・ロートアル ガー ドブ トラニラスト ロ ー ト製 新規 3年 間の安 ①本剤 は、抗アレルギー成分トラニラストを有効成分とする新一般用有効成分含有医薬品。'
レテクト 薬株式会 全性に関す
・ロー トア ル フ ィット 社 る製造販売 ②効能・効果

EX
'

後調査 花粉、バウスダスト(室内塵)な どによる次のような目のアレルギー症状の緩和 泪 の充血、相 の

「 かゆみ、目のかすみ(翼 やにg)多 いときなど)、なみだ 臥 異物感(コロコロする感 じ)。

1

③用法・用量

成 人(15歳 以上)及 び7歳 以 上 の小 児=1回1～2滴 、1日4回(朝1昼 、夕方 、就 寝前)点 眼す1

る 。.

④成分 ・分量(100mL中)

トラニ ラストー0.59

「

㌦

、

F

「

㌧
、

'

、

'

"



一般用医薬品部会 審議(報 告)品 目「覧(平 成24年 摩第3回 平成24年11月26日 開催)

No. 販売名 ・ 有'効成 分 申請者
新規!
承認条件等 品 目の概要』変

3 疲 ミラストン.AG点 眼 ペ ミロラス アル フレツ 新規 ・3年 間 の 安
」

①本剤は、抗アレルギー成分ペミロラストカリウムを有効成分とする新一般用効能医薬品。

薬 トカリウム' サ ファー 全性に関す
・ロー トアル ガ ー ドブ マ株 式 会 ・ る製造販売 ②効能働果
ロ12 '

社(ペ ミラ 後調査 花粉、ハ ウスダスト(室内塵)な どによる次のような 目のアレルギー症抹の緩和 泪 の充血 、目の
・ロートアル ガー ドコア ストンAG かゆみ、目のかすみ(目 やにの多いときなど)、なみだ 目、異物感(コロコロする感じ)6

バ スター. 点眼薬) r

P

・ノアールPガ ー ド点 ロ ー ト製 ③用法 ・用量

眼液 薬株式会 成人(15歳 以上)及 び7歳 以上の小児=1回1滴 、坦2回(朝 、夕)点 眼する。

社(ロ ー ト

一

-

アル ガ ー ④成分 ・分量(100mL中)

ドプ ロ12、 ペミロラストカリウム0段g

ロー トアル 層

' ガー ドコア
㍗

バスター)

佐藤製薬

株式会社

(ノアー ル

Pガ ード点

眼 液)1

、

¶

{

隔

し



2,報 告品 目

一般用医薬品部会 審議(報 告)品 目皆覧1平 成24年 度 第3回 平咳34年11月26日 開催 〉
.

No. 販売名 有効成分 申請者 ・
噺規ノ
ー 変1
承認条件等

r

品目の概要

z ・メンソレータム へ ・ヘ パ リン ロー ト製 新規 一 ①本剤は、ヘパリン類似卿 質とジフェンビドラミンを初めて組み合わ茸な製剤である6

パ リペア αクリ「

み

類似柳質・

ジ:7エ ン ヒ

薬.株式会

社 ㊨効能・効果
・メンソレータム へ ドラ ミン かゆみを伴う乾燥性皮膚(老人・成入の乾皮症、小児の乾燥腔皮膚)

パソフトクリ"ム

・メン ソレー タム ペ ③用法・用量
パ リペ ア αロー シ 1目1㌘ 掌回v適 量を患部に塗布する。

ヨン

・メン ソレー タム へ

パソフトローション

、


