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B LERRE R (16 47) 12361 HRBRELAI D« OFFHIFRIZ OV T, FEHERLA
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0 . . . . . .
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TS5 EIRXY—)LIEFEIESE 0. 5mg THHFT1 OEHZEENCB T 2 HLMHE
BRERTLOEMZFORSEERBR T A K74 > PRk 9 4 12 A 22 AfFESRE
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pH4.0 100rpm

120 1

100 | -— —
Soeo e
XX
¥ 60 T
H —— J53R%y— LR ESR0 5mel AH
o4

—o— (R 8H| (§#], 0.5me)
20
0
0 5 10 15 20 30
5 (min)

*  IWHZEBNCR T UM GRBRERGH & ORHERIAN D V2 P H =R O FLik)

e EAESE TIIRFY—)LIEEEIE
s 22
RREH (1. 0.5me) | G05melBE  |HE
El#Rgy |HER& | FRENEERE FHRHER A EY
pH1. 2 15 4y 100. 1 100. 8 A
50 pH4. 0 15 %y 97. 1 98.3 T A
e 8 | 15 4y 99. 4 100.5 e
7K 15 4y 102.0 102.0 B
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BV ET D, Tl BHTERE D D VIR IS EE L BRRERERE T
D53 7ol BB I A DT, 2Dk 9 A BEICk L CIRIRRE A EaR L
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F bb, MANOHBRIGEDE Th D R VOSZEIRICERTA 2Lk, S

—X UV URDIERTH D, 5D 2, HARAOZOIXY , ENELS 2D, KB

DEER EORERELET D,

Q) EMEZEMITHER | 2 4Bk L

ER RIS
Q) ERRIMEFM - £ | LLER L
fou i

,13,




VI. EMENEIZRJ HIEHE
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RE
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BeF ]
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R L
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HE T A —F BENRT A—H

AUC, 54 Cmax Tmax Ty o
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+ + + +
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(s PR 720)
12. BRI BRI RIE | #0472 L
TR
13 BERS OF-=

AR O@ERGICIY . EO, UEM, EEOER, EEhEE, 2R, B,
R EFEOERDFIB N THRIND,

(2) &
IR R O NG A IS, PUBHIREOR G2 EE T 5, £z, Bk
e IEMER O, i O i EHE, DENE = —FOMY) R LE & b
HIT, R IFHRIEDBERT D 2 &, 2B, MEENTIZ K 5 RETH
FFTER0N,

,19,




14 ERELEDEE

BH 2 AT B

(DPTPAMDOEANIP TP — hLEY L CIRAT S X 2458425 =
L (PTPY— NOBAIZE D, BEVSIATAEERBEA~HA L, FiTix
HBIAREZ L CRRRASOEERAIHELIIRT 2 2 LR WE ST
%),

(2) AANTIEZ 6 L TREER TS, IRHERNZP TP ¥ — F2rbHY 9 X
SRl H Ik,

15. ZDMthDERE

7 v bOBAFIERER (24 5 ARIREES) (2BW T, 2mg/kg/ AU LS
B CTHEAMEDOINARE SN TS, 72EL, B MIBWTAAIZZTehi
—x Y A LR & O BEEITEE O B IR Do T2 & O R REER R
WS TVD,

16. £ D1

BN

,20,




IX. EERERER ICR Y H1EE

1. FIBHER MG R L
(1) FEFEH
(TVI. ZEZhF2E (2B
I H5IEB] &8)
(2) Bl R H S B 5 B
() BE M A ER
4) FDfth o) FE IR ER
2. MR
(M BERESH4HRER | 248k L
Q REBSEHHER | 4B L
Q) &EEHRESERER | VL 222t (BEH EoFES) 1T 55 E 10. i, pEm, RAmSE~O
51 =58
4 FDOEKREMS | (VI Zett (EHEOEES) ([T 5HEE 165 TOMoEE] 25K

,21,




X EHMERICAYT S5HE

1. RHE5

B A B
TG ERG GEE—ERMEOLGEACIVERTSZL)
AT - BISE

2. BEHMX T ERLH
iR

AR « 34F (ZEMERBRRE RIZHS <)

3.0k - RESRH

A, WEPRTF

20

4 EFERFWNLEDEE
&5
(M EBRHTORERYHKL
LDBERIZTDOL
<

(2) EFIZFRFDELY
HFTNZDINT
(BEZFICBEIARN
ETWEEIES)

Q) FRFIFDBEAIC
2L T

REAE
(DEFERHIRNTH > ThH, FERITIRD XHLIHEN T2 Z &,
(2) 7V v e —BERITRA RS, HEL TRIFT D 2 &,

VI 24t (fEH EorES) [T HA LLEENREZOH, 6. F
BRARNER E ZOBA L OE L), B), 4.#H EOEER] 258
[X.ERRFHICET 2HE 4. (1)) 258
BERNEELTAR A0, <TVOLEBY : AV

BEREESE . A0 (XL ZOMmoEEE) Z250R)

Hriz7e L

5. KRBFHF

BEARRNA

6. 3%

TS5 IRFY—)LIEEEIESE 0. 125mg THET
P T Pl : 100 8

TS5 IRFY—)LIERLIESE 0. 5bmg TH#T
PTPAEE: 100 82 500 &

7. BEOME

PTPAELE:: RYE{E=L, TLI=7 L
to—adE RV =F LT IR— KT LI=T A
b ¥t K

8. A—Hi5 - A%

Fl—Rsm3E : B« 7o —/LEEO0. 125mg « $2 0. 5mg (HARN—1 4 —)
W zh . VK Y —EE, non— UERIE. b vy T
nEs Y SFURAIVRIE, LT Y R A OVIRIES

o.EREEFEAB

KB

10. WERRFEAZREAR
RURRES

BR5t 4 HERTAZEFEAA VS =

T35 s R&U— L EmELR
0.125mg TA %)

T35 3IRFY—)LIGREIESE
0.5mg TH#]

201342 H 15 H | 22500AMX00229000

201342 H 15 H | 22500AMX00232000

1. EMELREFA B

201346 H 21 H

,22,




12. $hEEX LR EM.,
AZRUHAELEEE
MEOERABRUZ
DAE

ML

13. BEERR. BMb
HBRARFABKD
ZTORE

B4R

14. BEEHRE

Y LA

15, IREHREFIREE A
[CBE9 B 1R

ARFNL, PEEHARNCEI T D HIBRIZE D HAL TR,

16. £fEa—F

0.5mg TH#T.

. | BEEmE
R | mEEE | g
Exsa—F | *
75 5 A% LR
0.125mg B 122452801 | 1169012F1189 | 622245201
Y TR &
7T INFYIVERIERE |0 150501 | 1169012F2185 | 622245301

17 RIR#EF EDEE

AAENIZ N LOBRBEEERLTH D,

,23,




X1. XXk

1. 51 AX#EL

1) RSkt HNERE (ZEME)
2) BHTREERASAE HNER (BadErt)
3) BTSSR NER (iR SN

2. ZDHDSEXE

R L

XI.&E&H

1. EFRSETORESTR
o

MR L

2. BIMNCEBITBHERRX
E®IFHR

A ER R L

XII. &
FDOREEER BERBREE 7T I XY — )UIEREFEIA T 2RI 2 BE ST

KD I~ X, #tR— 52— (http://www. yg-nissin. co. jp/) (ZEHE;
LTW5a,

,24,




	表紙

	ＩＦ利用の手引きの概要
	目 次
	Ⅰ.概要に関する項目
	１.開発の経緯
	２.製品の治療学的・製剤学的特性

	Ⅱ.名称に関する項目
	１.販売名
	２.一般名
	３.構造式又は示性式
	４.分子式及び分子量
	５.化学名（命名法）
	６.慣用名、別名、略号、記号番号
	７.ＣＡＳ登録番号

	Ⅲ.有効成分に関する項目
	１.物理化学的性質
	２.有効成分の各種条件下における安定性
	３.有効成分の確認試験法
	４.有効成分の定量法

	Ⅳ.製剤に関する項目
	１.剤形
	２.製剤の組成
	３.懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	４.製剤の各種条件下における安定性
	５.調製法及び溶解後の安定性
	６.他剤との配合変化（物理化学的変化）
	７.溶出性
	８.生物学的試験法
	９.製剤中の有効成分の確認試験法
	10.製剤中の有効成分の定量法
	11.力価
	12.混入する可能性のある夾雑物
	13.注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14.その他

	Ⅴ.治療に関する項目
	１.効能又は効果
	２.用法及び用量
	３.臨床成績

	Ⅵ.薬効薬理に関する項目
	１.薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２.薬理作用

	Ⅶ.薬物動態に関する項目
	１.血中濃度の推移・測定法
	２.薬物速度論的パラメータ
	３.吸収
	４.分布
	５.代謝
	６.排泄
	７.トランスポーターに関する情報
	８.透析等による除去率

	Ⅷ.安全性（使用上の注意等）に関する項目
	１.警告内容とその理由
	２.禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）
	３.効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	４.用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	５.慎重投与内容とその理由
	６.重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	７.相互作用
	８.副作用
	９.高齢者への投与
	10.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11.小児等への投与
	12.臨床検査結果に及ぼす影響
	13.過量投与
	14.適用上の注意
	15.その他の注意
	16.その他

	Ⅸ.非臨床試験に関する項目
	１.薬理試験
	２.毒性試験

	Ⅹ.管理的事項に関する項目
	１.規制区分
	２.有効期間又は使用期限
	３.貯法・保存条件
	４.薬剤取扱い上の注意点
	５.承認条件等
	６.包装
	７.容器の材質
	８.同一成分・同効薬
	９.国際誕生年月日
	10.製造販売承認年月日及び承認番号
	11.薬価基準収載年月日
	12.効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	13.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14.再審査期間
	15.投薬期間制限医薬品に関する情報
	16.各種コード
	17.保険給付上の注意

	ⅩⅠ.文献
	１.引用文献
	２.その他の参考文献

	ⅩⅡ.参考資料
	１.主な外国での発売状況
	２.海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ.備考
	その他の関連資料


