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今般、別表の 36品 目の薬事法第 1

し、結果は別表のとお りであるので、

るようお取 り計らい願いたい。

薬食審査発0404第 11号

平成 25年 4月 4日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公 印 省 略 )

4条 の4第 3項 の規定による再審査が終了

御了知のうえ、関係各方面に対し周知され

新医薬品の再審査結果 平成 25年 度 (その 1)に ついて



販売名 申請者名
一般名又は有効成分名 承認年月日

: マクサルト価L10mg 杏林製薬船 を良呑酸リサ
・
トリプタン 平成15年 7月 17日

マクサルトRPD鋼 詢Om質 杏林製薬船 を点呑酪:,サ
・
トリプタン 平成 1 5年7月1 7日

サント
・
スタチン=こ下涸J調50μ g* ′ハ

・
ルティス ファーマ躙 オクトレオチド酢酸塩 平成16年10月22日

サンドスタチン皮下注用100μ g** /t\'hi.6 7r-7m オクトレオチド酢酸塩 平成16年10月22日

■ホ
゜
シ
・
ンだLシリンシ

・
750 中外製薬腑 [ホ

゜
エチンヘ
・―夕(遺伝子組換え) 平成 18年 4月 20日

■ホ
゜
シ
・
ンχLシリンシ

・
1500 中外製薬船 [ホ

゜
エチンヘ
・―夕(遺伝子組換え) 平成18年 4月 20日

Iホ
゜
シ
・
ンだLシリンシ

・
3000 中外製薬船 Eホ

゜
エチンヘ
・―夕(遺伝子組換え) 平成18年4月 20日

Iホ
・
シ
・
ンえヒアンフ
゜
ル750 中外製薬欄 1ホ

゜
エチンヘ
・―夕(遺伝子組換え) 平成18年4月 20日

■ホ
゜
シ
・
ンだLアンフ
゜
ル1500 中外製薬麟 1ホ

゜
エチンヘ
・―夕(i董イ云尋L組1奥え) 平成18年4月 20日

rt..il)17'/l"tL3OOO 申外製薬輔 ■ホ
゜
エチンヘ
・―夕G童イ云子組勢奥え) 平成18年4月20日

1 アレク
・
う£ま60mE ナノフィ0鶯 フェキソフェナシ

・
ン塩酸塩 平成18年10月20日

アレグラ錠30mg ナノフィ仲粛 フTキリフ二十シ
゛
ン臨酪燎 平成18年10月20日

^'urvffti1 oms エーサ
・
イm ラヘ

・
フ
゜
ラツ一゙ルナトリウム 平成19年1月26日

14 'ラリス錠200 大正製薬船 ンラリスロマイシン 平成19年 1月26日

"シ リン錠250 7ステうス製薬“発 アモキシシリン水和物 平成19年 1月26日

サワシリン細粒10% アステラス製薬腑 アモキシシリン水和物 平成19年 1月26日

けワシリンカフ
゜
セリレ250 アステラス製薬欄 7モキシシリン水和物 平成19年1月26日

ナワシリンカフ
゜
セル125 アステラス禦lこ菫欄 アモキシシリン水和物 平成19年1月26日

りうllシット
・
命令,oomlr 7;t'yl. )'vr'],{fl フラリスロマイシン 平成19年1月26日

7モキシシリンカフ
・
セル250mg「 NP]*** =7"rl-1"-vflA 「モキシシリン 平成19年1月26日

, セゞトシンカフ
゜
セル125 脇和発酵キリン躙 7モキシシリン水和物 平成19年1月26日

ハ
゜
セトシンカフ
゜
セル250 協和発酵キリンロ 7手キウシ11り7kヨ前物 平成 19年 1月 26日

′ヽ
°
セトシン錠250 脇和発酵キリン榊 7手キリラllり7kヨ帥物 平成 19年 1月 26日

ヽ
°
セトシン細粒 1091 協和発酵キリン腑 7モキシシリン7k和 物 平Jを194三1月26日

'ラハ
・
モックス71 蛎ヽ]j羽層己合卜

・
ライシロッフ
゜
フ
・
ラクソ・スミスクラインm クラフ

・
ラン酸カリウム・アモキシシリン7k和物 平成 17年 10月 11日

メロヘ
゜
ン点滴用′ゞイアル0.25g 大日本住友製薬麟 メロヘ

゜
ネム2k和物 平成16年4月23日

メロヘ
゜
ン点滴用ハ

・
イアル05g 大日本住友製薬榊 メロヘ

゜
ネム7k和物 平成16年 4月 23日

メロヘ
゜
ン点滴用キット05g 大日本住友製薬臓 1ロヘ

゜
ネム7k剰11物 平成16年 4月 23日

ルトラ配合内用液 アッウ
・
ィ合同会社 ロピナヒ

・
ル・リトナビル 平月を12有三12月 12日

ルトラ配合錠 アッヴィ合同会社 ロヒ
゜
ナヒ
・
ル・リトナヒ
・
Jレ 平成12年 12月 12日

■イムケ
・
ン ―財 イヽた学 乃而浩痣法研究所 乾燥組織培養不活化A型肝炎ワクチン 平成64三lo月 5日

強慢AttRT炎 ワクチン「生研 ! 子
・
レJl牛冊闘 乾燥組織培養不活化A型肝炎ワクチン 平成6年10月5日

イムノマックスーγ)主50 塩野義製薬欄 インターフェロン カ
・
ンマーla(遺伝子組換え) 平成11年 7月 27日

イムノマツクスーγ月劉00 塩野義製薬欄 インターフェロン カ
・
ンマーla(債伝子組換え) 平成 10年 6月 30日

セ
・
ットフ
・
リン点滴静注液100m鰺*** 日本臓器製薬m 抗ヒト丁リンハ

゜
球ウサキ
・
免疫ク
・
ロフ
・
リン 平成7年9月 29日

lり`
・
I・
・
スト)ト アイロム製薬1熟 フェルカルホ

・
トラン 平成14年10月8日

別 表

1.再審査が終了した新医薬品等の取扱いについて(昭和61年1月29日薬発第82号薬務局長通知)の別記1の3に該当

する医薬品(薬事法第14条第2項第3号イからハのいずれにも該当しない。)

*:「サント
・
スタチン注射液50μ g」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成20年11月20日承認取得。平成22年4月9日承認整理。)

料:「サント
・
スタチン注射液100μ g」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成20年11月20日承認取得。平成22年4月9日承認整理。)

料*:「アモヘ
・
ニキシンカフ
・
セ,レ250」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成24年12月11日承認取得。)

料料:「セ
・
ットフ
・
リン注」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成20年9月5日承認取得。平成21年12月11日承認整理。)


