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薬食審査発0613第 1号

平成 25年 6月 13日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公 印 省 略 )

新医薬品の再審査結果 平 成 25年 度 (その 2)に ついて

今般、別表の22品 目の薬事法第 14条 の4第 3項 の規定による再審査が終了

し、結果は別表のとおりであるので、御了知のうえ、関係各方面に対し周知され

るようお取 り計らい願いたい。



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。)

番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 承認年月日

1 コンサータ鋼讀8mg ヤンセンフアーマ欄 メチルフェニテ
・―卜塩酸塩 平成19年10月26日

2 コンサータ針27mg ヤリ47り'7-マ 曰 メチルフェニテ
・―卜塩酸塩 平成19年10月26日

3 帰シ
・
ェン錠5mg キッセイ薬爵LI業 躙 r"Oh'L?"'/Effi'# 平成17年7月25日

4 帰シ
・
ェン錠5mg キリセイ薬爵LI業 鯛 ヒ

゜
ロカリレヒ
゜
シ塩酸塩 平成19年10月19日

5 フアンカ
・―卜
・
点滴馳 5mg アステラス製薬腑 ミカファンキ

゛
ンナトリウム 平成18年4月20日

6 ファリカ
・―卜
・
占滴 日50mE アステラス製薬口 ミカフアンキ

・
ンナトリウム 平成18年4月20日

7 フアンカ
・―卜
・
点滴用75mg 7ス 手うス製 薬 閲 ミカフアンキ

・
ンナトリウム 平成 18年 4月 20日

8 フアンカ
・―卜
・
点滴用25mg 7ス 手う利 菫 餞 ミカフアンキ

・
ンナトリウム 平成 18年 4月 20日

9 フアンカ
・―ド点滴用50mg アステラス製薬榊 ミカフアンキ

‐
シナトリウム 平成 14年 lo月 8日

'7リカ
・―卜
‐
占覇百口75mE アステラス製薬欄 ミカフアンキ

・
ンナトリウム 平成14年10月8日

1 '7｀′力
・
―卜
・
占 滴 田 ,smg 7ス テうス1赳菫 口 ミカフアンキ

・
ンナトリウム 平成19年1月26日

フアンカ
・―卜
・
点滴用50mg 7ス キう■1誕菫 触 ミカフアンキ

‐
ンナトリウム 平成19年1月26日

フアンが―ド点滴用75m賃 7ス 手うス1誕菫 触 ミカフアンキ
・
ンナトリウム 平成19年 1月26日

14 ホ
・
トックス週J羽50蜂覇立 々

・
うカリ・ス=スクうイ`′″日 A型 ホ

・
ツリヌス珪肇f握 平成 13年 6月 20日

ホ
・
トックス注用100単位 な

°
うカリ・ス|スカうイ′`仲目 A型 ホ

・
ツリヌス毒素 平成 20年lo月6日

ミカルテ
・
イス錠20mg 日本へ

・―リンカ一゙インケ
・
ルハイム躙 手1′=廿:し々 ′` 平成 1 6年8月2 7日

ミカルテ
・
イス金定40mg 日フトヘ

・―リンカ
・―インケ
・
ルハイム鯛 テルミサルタン 平成 16年 8月 27日

力Jレテ
・
イス針 80mE ロフkへ

・―lルカ
・―イリゲlbハイム触 手llalttjし々シ 平成2 2年6月9日

ニューロタン錠25mg ⅥSD躙 ロサルタンカリウム 平成18年4月20日

:a-D4' /#50ms ⅥSD籟 ロサルタンカリウム 平成 18年 4月 20日

二■―E腋ラ絆 10om。 MSDい ロサルタンカリウム 平成21年 1月 14日

へ
・
タフエロン皮下注用960万国際単位 ぼイエル薬品船 インターフェロンヘ

・―ターlb(遺伝子組換え) 平成12年9月22日


