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薬食審査発0324第 13号

平成 26年 3月 24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 5)に ついて

今般、別表の 33品 日の薬事法第 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。)

*「ハイカムチン注射用」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成19年3月28日承認取得。平成20年5月9日承認整理。)
料平成19年8月6日付薬食審査発0806001号により、「塩酸ノギテカン」から変更された。
器 平成19年8月6日付薬食審査発0806001号により、「塩酸フ

・
ラルモレリン」から変更された。

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 :十摯十日シ十シット
・

ナノフィ仲剌 キヌフ
゜
リスチン・夕
・
ルホフ
゜
リスチン 平成14年1月17日

ヽフ
゜
リコール針50mE ⅥSD腑 へ

・
プリブJレ塩酸塩水和物 平成20年10月16日

フヽ
゜
リコール鋼詢00mE ⅥSD口 へ

・
プリゾJレ塩酸塩水和物 平成20年 10月 16日

チオラ錨詢00 マイラン製薬m 1t7"tr=> 平成14年7月5日

5 セレヘ
・
ント25ロタテ
・
ィスク ケ

・
ラクソ・スミスクライン腑 サJレメテロールキシナホ國≧'塩 平成14年4月11日

セレヘ
・
ント50ロタテ

・
ィスク 弓クリ・ス=スクうイリ仲働 サルメテロールキシナホ國:1魚 平成 14年4月 11日

7 セレヘ
・
ント50テ
・
ィスカス ケ

・
ラクソ・スミスクライン欄 サルメテロールキシナホ翅競塩 平成16年2月25日

,、イカム手ン津射fヨ1 lm鮮 日本化薬関 ノキ
゛
テカン塩酸塩** 平成12年12月22日

'ラリチン錠10mg ⅥSD船 ロラタシ
・
ン 平成 1 4年7月5日

クラリチンレテ
・
ィタフ
・
J淀10mE uSD躙 コラタシ

・
ン 平成16年2月27日

クラリチント
・
ライシロッフ
゜
1% uSD麒 コラタシ

・
ン 平成19年10月19日

ルンサ
・

ン
・
ラクリ・スミスクライン鯛 ナ

・
ナミビル水和物 平成19年1月26日

ア
°
レセテ
・
ックス静注液200 μ g「ホスヒ一゚ラ トスヒ一゚ラ・シ

・
ヤハ
゜
ンH テ

・
クスメテ
・
トミシ
・
ン塩酸塩 平成16年1月29日

フ
゜
レセテ
・
ックス静注液200″E「マJレイシl 丸石製薬腑 テ

・
クスメテ
・
トミシ
・
ン塩酸塩 平成16年1月29日

レヽリーフ錠25mg 大日本住友製薬口 ソ
・
ニサミド 平成21年1月21日

ンク
・
マート'主2mg 中外製薬腑 ニコランシ

・
ル 平成19年10月19日

ンク
・
マート'主12mロ わ外製薬m ニコランシ

・
ル 平成19年10月19日

シク
・
マード主48mg 中外製薬欄 ニコランシ

・
ル 平成19年lo月19日

イリホ
・―錠25″ g 7ステうス禦り三雲触 ラモセトロン塩酸塩 平成20年7月16日

イリホ
・―舘5″ g アステラス製薬躙 ラモセトロン塩酸塩 平成20年7月16日

シ
・
ェノトロヒ
゜
ンTC注 用5.3mg ファイ十

‐
―触 ソマトロヒ

゜
ン(遺伝子組換え) 平成18年7月26日

シ
・
コノトロヒ
゜
ンTC注 用 12mE '7イ+・―圏 リマトロ「しr提鋼書鞠 1餞テヽ 平成18年7月26日

′Jレテ
・
ィトロヒ
・
ンS津 10mE ノホ

・
ノルテ
・
イスクファーマm ソマトロヒ

゜
ン(遺伝子組換え) 平成21年4月22日

ケ
・
ロウシ
・
ェクト津射 用 1 33mg JCRフ アーマい ソマトロヒ

゜
ン(遺伝子組換え) 平成 21年 7月 7日

ク
・
ロウシ
・
ェク陰勁寸用3mg JCRフ アーマm ′マトロ「

°
り(1昔イ■■L細 1彙テう 平成21年7月7日

ク
・
ロウシ
・
ェクトBC注 射用8mg lcR7"-"NltS ソマトロピン(遺伝子組換え) 平成21年7月7日

アクトネル錨詢7_5mE 来の素製薬腑 jセト
・
ロン酸ナトリウム7k和物 平成19年4月 18日

ヽ
・
ネット鋼こ17.5m賣 武田薬 品工業欄 Jセト

・
ロン酸ナトリウム7k和物 平成19年4月18日

ンムレクト静注用20ng ′ハルティス フアーマ欄 ハ
・
シリキシマフ
゜
(遺伝子組換え) 平成 14年 1月 17日

シムレクト小児用静注用10mg ′ハルテイス フアーマ麟 ハ
・
シリキシマフ
・
(遺伝子組換え) 平成20年6月6日

注射用 GHRP科 研 100 ‖研製薬欄 フ
・
ラルモレリン七日西食七目*** +Ft16ft1oFl22E

リアッフ
゜
X5 太正製薬欄 ミノキシシ

・
ル 平成21年2月23日

リアッフ
゜
5 太正製薬欄 ミノキシシ

・
ル 平成21年2月23日


