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薬食発0318第5号

平成25年3月18日

都道府県知事

各 政 令 市 長 殿

特 別 区 長

__羅/
議 壁塁、

新医薬 品の再審査 期間 の延長 につい て'

薬事法(昭 和35年 法律第145号)第14条 の4第2項 の規定に基づ き、下記

の とお り新 医薬品 の再審査期 間が延長 され たので、御 了知 の うえ関係 各方面 に対 し

凋 知 され るよ うお取 り計 らい願 いたい。,

記

小児集 団における使用経験の情報を集積するため、小児(6カ 月齢以上4歳 以下)

の用量設定に関す る製造販売後臨床試験を実施す る必要があると認め られたもの

「ア ド斗 ア100デ ィス ヵ ス28吸 入 用 」、

「ア ドェ ア250デ ィ スカ ス28吸 入 用 」、

「ア ドエ ア500デ ィスカ ス28吸 入 用」、

「ア ドエ ア50エ ア ゾ ール120吸 入 用」、

「ア ドエ ア250エ ア ゾー ル120吸 入用 」

、「ア ドエ ア100デ ィスカス60吸 入 用] 、

「ア ドェ ァ250デ ィスカ ス60吸 入 用 」、

「ア ドエ ア500デ ィスカ ス60吸 入 用 」、

「ア ドエ ア125エ ア ゾール120吸 入 用 」、

(グ ラク ソ ・ス ミスクライ ン株 式会社)

延長 され た再審査期 間:平 成29年4月17日 まで ～


