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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

　　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 注射用ｼﾅｼｯﾄﾞ ｻﾉﾌｨ㈱ ｷﾇﾌﾟﾘｽﾁﾝ・ﾀﾞﾙﾎﾌﾟﾘｽﾁﾝ 平成14年1月17日

2 ﾍﾞﾌﾟﾘｺｰﾙ錠50mg MSD㈱ ﾍﾞﾌﾟﾘｼﾞﾙ塩酸塩水和物 平成20年10月16日

3 ﾍﾞﾌﾟﾘｺｰﾙ錠100mg MSD㈱ ﾍﾞﾌﾟﾘｼﾞﾙ塩酸塩水和物 平成20年10月16日

4 ﾁｵﾗ錠100 ﾏｲﾗﾝ製薬㈱ ﾁｵﾌﾟﾛﾆﾝ 平成14年7月5日

5 ｾﾚﾍﾞﾝﾄ25ﾛﾀﾃﾞｨｽｸ ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ㈱ ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙｷｼﾅﾎ酸塩 平成14年4月11日

6 ｾﾚﾍﾞﾝﾄ50ﾛﾀﾃﾞｨｽｸ ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ㈱ ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙｷｼﾅﾎ酸塩 平成14年4月11日

7 ｾﾚﾍﾞﾝﾄ50ﾃﾞｨｽｶｽ ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ㈱ ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙｷｼﾅﾎ酸塩 平成16年2月25日

8 ﾊｲｶﾑﾁﾝ注射用1.1㎎* 日本化薬㈱ ﾉｷﾞﾃｶﾝ塩酸塩** 平成12年12月22日

9 ｸﾗﾘﾁﾝ錠10㎎ MSD㈱ ﾛﾗﾀｼﾞﾝ 平成14年7月5日

10 ｸﾗﾘﾁﾝﾚﾃﾞｨﾀﾌﾞ錠10㎎ MSD㈱ ﾛﾗﾀｼﾞﾝ 平成16年2月27日

11 ｸﾗﾘﾁﾝﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ1% MSD㈱ ﾛﾗﾀｼﾞﾝ 平成19年10月19日

12 ﾘﾚﾝｻﾞ ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ㈱ ｻﾞﾅﾐﾋﾞﾙ水和物 平成19年1月26日

13 ﾌﾟﾚｾﾃﾞｯｸｽ静注液200μg｢ﾎｽﾋﾟｰﾗ｣ ﾎｽﾋﾟｰﾗ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ㈱ ﾃﾞｸｽﾒﾃﾞﾄﾐｼﾞﾝ塩酸塩 平成16年1月29日

14 ﾌﾟﾚｾﾃﾞｯｸｽ静注液200μg｢ﾏﾙｲｼ｣ 丸石製薬㈱ ﾃﾞｸｽﾒﾃﾞﾄﾐｼﾞﾝ塩酸塩 平成16年1月29日

15 ﾄﾚﾘｰﾌ錠25mg 大日本住友製薬㈱ ｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ 平成21年1月21日

16 ｼｸﾞﾏｰﾄ注2mg 中外製薬㈱ ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 平成19年10月19日

17 ｼｸﾞﾏｰﾄ注12mg 中外製薬㈱ ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 平成19年10月19日

18 ｼｸﾞﾏｰﾄ注48mg 中外製薬㈱ ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 平成19年10月19日

19 ｲﾘﾎﾞｰ錠2.5μg ｱｽﾃﾗｽ製薬㈱ ﾗﾓｾﾄﾛﾝ塩酸塩 平成20年7月16日

20 ｲﾘﾎﾞｰ錠5μg ｱｽﾃﾗｽ製薬㈱ ﾗﾓｾﾄﾛﾝ塩酸塩 平成20年7月16日

21 ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝTC注用5.3mg ﾌｧｲｻﾞｰ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ(遺伝子組換え) 平成18年7月26日

22 ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝTC注用12mg ﾌｧｲｻﾞｰ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ(遺伝子組換え) 平成18年7月26日

23 ﾉﾙﾃﾞｨﾄﾛﾋﾟﾝS注10mg ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ（遺伝子組換え） 平成21年4月22日

24 ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄ注射用1.33㎎ JCRﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ（遺伝子組換え） 平成21年7月7日

25 ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄ注射用8㎎ JCRﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ（遺伝子組換え） 平成21年7月7日

26 ｸﾞﾛｳｼﾞｪｸﾄBC注射用8㎎ JCRﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ（遺伝子組換え） 平成21年7月7日

27 ｱｸﾄﾈﾙ錠17.5mg 味の素製薬㈱ ﾘｾﾄﾞﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ水和物 平成19年4月18日

28 ﾍﾞﾈｯﾄ錠17.5mg 武田薬品工業㈱ ﾘｾﾄﾞﾛﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ水和物 平成19年4月18日

29 ｼﾑﾚｸﾄ静注用20㎎ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ　ﾌｧｰﾏ㈱ ﾊﾞｼﾘｷｼﾏﾌﾞ（遺伝子組換え） 平成14年1月17日

30 ｼﾑﾚｸﾄ小児用静注用10㎎ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ　ﾌｧｰﾏ㈱ ﾊﾞｼﾘｷｼﾏﾌﾞ（遺伝子組換え） 平成20年6月6日

31 注射用GHRP科研100 科研製薬㈱ ﾌﾟﾗﾙﾓﾚﾘﾝ塩酸塩*** 平成16年10月22日

32 ﾘｱｯﾌﾟX5 大正製薬㈱ ﾐﾉｷｼｼﾞﾙ 平成21年2月23日

33 ﾘｱｯﾌﾟ5 大正製薬㈱ ﾐﾉｷｼｼﾞﾙ 平成21年2月23日

　*「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。）

　**平成19年8月6日付薬食審査発0806001号により、「塩酸ﾉｷﾞﾃｶﾝ」から変更された。

　***平成19年8月6日付薬食審査発0806001号により、「塩酸ﾌﾟﾗﾙﾓﾚﾘﾝ」から変更された。

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


