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新医薬品等の再審査結果平成29年度(その4)について

標記について、別添写しのとおり各都道府県、保健所設置市及び特別区の衛生

主管音咲局)長あて通知いたしましたので、貴会におかれましても各会員に対する

周知方、御協力お願いいたします。
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都道府県

特別区

新医薬品等の再審査結果平成29年度(その4)について

今般、別表のⅡ6品目について、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律第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ぉ取

り計らい願いたい。

薬生薬審発0329第26号

平成30年3月29日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)





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

(医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条第2項第3号イからハまでのいずれにも該当しない。)

番号

テモダールカプセル20mg

2 テモダールカプセル10omg

3

販売名

テモダール点滴静注用10om

4 アービタックス注射液10o m

5 ユナシンーS静注用0.75宮

6 ユナシンーS静注用1.5

7 ユナシンーS静注用3Ξ

8 ユナシンーSギ外静注用1.5

9

MSD鵬

ユナシンーSキット静注用3E

10

申請者名

MSD鵬

レイアタヅ肋プセル150肥

11

MSD縢

レイアタヅ肋プセル200肥

12

メルクセローノ繍

ハ'ラクルード錠0.5mg

13

ファイザー鵬

ファムビル錠250鵬

14

ファイザー鵬

フィズリン錠30m宮

15

テモゾロミト'

ファイザー麟

プロマック穎粒15%

16

一般名又は有効成分名

テモゾロミド

ファイザー鵬

ヅfけ錠0.5m宮

17

テモゾロミド

ファイザー繍

ウェールナラ配合錠

18

ゼ井シマプ(遺伝子組換え)

ブリス"レマイヤーズスウイプ繍

ボナロン点滴静注バッグ900μ

19

スルハ'ウタムナトリウム/アンビシリンナトリウム

フ'りストル・マイヤーズスクイブ鵬

ヘ'ガシス皮下注45μg

20

スルハ'クタムナトリウム/アンビシリンナトリウム

ブリストル・マイヤーズスクイブ愉

ヘ゜ガシス皮下注90μ"

21

スルバウタムナトリウム/アンヒ'シリンナトリウム

旭化成ファーマ鵬

コヘ'ガス錠20omE

22

スルハ、ウタムナトリウム/アンビシリンナトリウム

大塚製薬麟

フエロン注射用100万

23

セ'りア新薬工業槻

スルハ'ウタムナトリウム/アンビシリンナトリウム

24

エロン注射用300万

承認年月日

アタサ'ナビル硫酸塩

ハ'イエル薬品縢

平成18年7月26日

25

エロン注射用600万

ハ'イエル薬品鵬

アタサ'ナビル硫酸塩

平成18年7月26日

26

ベトールカプセル20om三

エンテ址、ル水和物

帝人ファーマ鵬

平成22年1月20日

27

゜ガシス皮下注45

ファムシク吐'ル

中外製薬鵬

平成20年7月16日

28

゜ガシス皮下注90

モザバプタン塩酸塩

中外製薬愉

平成24年8月10日

29

゜ガシス皮下注180μ宮

ホ゜ラフ゜レジンウ

中外製薬麟

平成24年8月10日

30

゜ク'イントロン皮下注用50μ宮/05mL用

東レ鵬

エストラジオール

平成24年12月14日

31

゜ク'イントロン皮下注用10O E/'0.5mL用

宮

エストラジオール/レボノルケ'ストレル

東レ鵬

平成24年8月10日

32

゜ク'イントロン皮下注用150

東レ鵬

アレント'ロン酸ナトリウム水和物

平成24年8月10日

33

ヘ'トールカブセル20om

ヘ'グインターフェロンアルカー2丑(遺伝子組換え)

MSD鵬

平成15年12月18日

34

ゾネックス点鼻液50

ヘ゜ク'インターフェロンアルファー2a(遺伝子組換え)

中外製藁縢

平成15年12月18日

35

ゾネ"ス点鼻液50μ三112噴霧用

リバビリン

中外製薬鵬

平成18年7月26日

36

ムヒ'コートタービュヘイラー30吸入

/0.5mL用

インターフェロンベータ

中外製藁鵬

平成25年2月21日

37

ムヒ'コートタービュヘイラー60吸入

MSD麟

インターフェロンへ、ータ

平成18年7月26日

56噴霧用

射用メソトレキセート50mg

インターフェロンヘ'ータ

MSD愉

平成6年7月1日

リハ、ビリン

MSD槻

平成20年4月16日

ヘ゜ク'インターフェロンアルファー2a(遺伝子組換え)

MSD鵬

平成20年10月16日

ヘ゜グインターフェロンアルファー2a(遺伝子組換え)

MSD麟

平成24年1月18日

ヘ'グインターフェロンアルファー2a(遺伝子組換え)

MSD鵬

平成23年7月1日

ヘ゜ク'インターフェロンアルファー2b(遺伝子組換え)

アストラセ'ネカ愉

平成23年7月1日

ヘ'グインターフェロンアルファー2b(遺伝子組換え)

アストラセ'ネカ鵬

平成23年7月1日

ファイザー繍

ヘ゜グインターフェロンアルファー2b(遺伝子組換え)

平成21年10月16日

リハ'ビリン

平成21年10月16日

モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物

平成21年10月16日

モメタゾンフランカルホ'ン酸エステル水和物

平成21年10月16日

プデソニト'/ホルモテロールフマル酸塩水和物

平成25年9月20日

ブデソニドノホルモテロールフマル酸塩水和物

平成23年9月26日

メトトレキサート

平成23年9月26日

ノ

平成23年12月22日

平成23年12月22日

平成23年12月22日

平成23年12月22日

平成20年7月16日

平成20年7月16日

平成24年8月10日

平成24年8月10日

平成3年10月4日
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番号

38 ロイコホ'りン注3肥

39 ロイコホ'りン錠5mE

40

販売名

シ'エムザール注射用200肥

41 シ'エムザール注射用1

42 ア払夕注射用50omE

43 ア1仏夕注射用10om

44 エルフ゜ラット点滴静注液50昭

45 エルプラ外点滴静注液10omE

46

ファイザー欄

エルプラ外点滴静注液200肥

47

申請者名

ファイザ^

ヘ'ルケイド注射用3m宮

48

日本イーライリリー舗

ミコプティンカプセル150m宮

49

＼

日本イーライリリー繍

アヘ'ロックス錠400鵬

50

日本イーライリリー繍

ウラビ外点滴静注ハ、ツグ50om /10omL

51

日本イーライリリー鵬

ウラビット点滴静注50omE/20mL

52

ホ1けートカルシウム(ロイコボリンカルシウム)

槻ヤ勿レト本社

注射用アナ外C 2,500単位

一般名又は有効成分名

53

ホ1けートカルシウム(ロイコホ'りンカルシウム)

佛ヤ勿レト本社

トラマール0D錠25m宮

54

ゲムシタビン塩酸塩

鵬ヤ勿b卜本社

トラマール0D錠50mE

55

ゲムシタビン塩酸塩

ヤンセンファーマ欄

エビリファイ散1%

56

ヘ'メトレキセドナトリウム水和物

ファイザー鵬

エヒ勺ファイ錠3mE

57

ベメトレキセドナトリウム水和物

バイエル薬品鵬

工印Pアイ錠6m

58

オキサリフ゜ラチン

第一三共鵬

エヒ'りファイ錠12mE

59

オキザjフ'ラチン

第一三共鵬

エビリファイ内用液0.1%

60

オキサリフ゜ラチン

(一財)化学及血清療法研究所

エヒ'りファイ0D錠3mE

承認年月日

61

ホ'ルテゾミプ

平成3年10月4日

日本新薬繍

工いPアイ0D錠6m

62

平成3年10月4日

りファプチン

日本新薬鵬

エヒ'りファイ0D錠12m

63

モキシフ畔サシン塩酸塩

平成13年4月4日

大塚製藁鵬

エビリファイ0D錠24m三

64

レボフロキサシン水和物

平成13年4月4日

大塚製薬鵬

リスハ'ダールコンスタ筋注用25m

65

レボフロキサシン水和物

平成19年1月4日

大塚製薬鵬

リスバダールコンスタ筋注用37.5m宮

66

、、

乾燥濃縮人活性化フ゜ロテインC

平成21年5月20日

大塚製藁鵬

リスバダールコンスタ筋注用50m三

67

トラマドール塩酸塩

平成21年8月20日

大塚製薬鵬

ホ゜フ'スカイン0.75%注75m /10 mL

68

トラマドール塩酸塩

平成21年8月20日

大塚製藁鵬

ホ゜プスカイン0.75%注150m宮/20 mL

69

ア1北゜フ゜ラゾール

平成24年8月22日

大塚製薬繍

ホ゜フ゜スカイン0フ鶚注シリンシ'75m /10 mL

70

ア1北゜フ゜ラゾール

平成18年10月20日

大塚製藁鵬

ホ゜プスカイン02鶚注25m 10 けIL

71

ア北゜プラゾール

大塚製薬鵬

平成20年7月16日

ホ'プスカイン0.2馴注シリンジ25m /10 mL

72

劃北゜プラゾール

ヤンセンファーマ嶋

平成17年10月11日

ホ゜フ゜スカイン025%注バッウ'250m 10o mL

73

ア1北'フ'ラゾール

ギ成22年10月27日

ヤンセンファーマ槻

ホ゜プスカイン025%注25m鼻、'10mL

74

ア1北゜プラゾール

ヤンセンファーマ鵬

平成22年10月27日

ホ゜プスカイン025%注シリンジ25m三ノ10mL

75

ア北゜プラゾール

丸石製薬嶋

平成18年10月20日

ホ'プスカイン0.5%注50m宮ノ、10mL

76

J

戸北゜プラゾール

丸石製薬鵬

平成26年9月16日

ホ'プスカイン0.5%注シリンジ50m /10mL

フフ

ア1北゜フ'ラゾール

平成26年9月16日

丸石製薬槻

エスラッウス静注25m創'2.5mL

リスヘ゜りドン

丸石製薬鵬

平成18年1月23日

リスヘ'りト'ン

平成18年1月23日

丸石製藁繍

リスヘ'りト'ン

丸石製薬嶋

平成18年1月23日

レボフ'ヒ'ハ、カイン塩酸塩

平成19年4月2日

丸石製薬繍

レホ'プビハ'カイン塩酸塩

平成21年1月6日

丸石製藁鵬

レボプビハ'カイン塩酸塩

平成24年1月18日

丸石製薬鵬

レホ'プヒ'バカイン塩酸塩

平成24年1月18日

丸石製藁鵬

レボプビバカイン塩酸塩

平成24年1月18日

MSD嶋

レボプヒ'バカイン塩酸塩

平成24年1月18日

レボプビバカイン塩酸塩

平成21年4月22日

レホ'フ、ヒ'バカイン塩酸塩

平成21年4月22日

レホ'プビハ'カイン塩酸塩

平成21年4月22日

レホ'プピバカイン塩酸塩

平成20年4月16日

ロウロニウム臭化物

平成20年4月16日

平成20年4月16日

平成20年4月16日

平成20年4月16日

平成20年4月16日

平成23年4月22日

平成23年4月22日

平成23年4月22日

平成23年4月22日

平成19年7月31日



番号

78 エスラッウス静注50mE/'5.omL

79 キ'ヤハ'ロン髄注0.005%

80

販売名

キ'ヤバロン髄注0.05%

81 キ'ヤハ'ロン髄注0.2%

82 タフ'ロス点眼液0.0015%

83 タプロスミニ点眼液0.001訊

84 アンカロン注150

85 イルヘ'タン錠50m宮

86

MSD愉

イルヘ'タン錠10om

87

申請者名

第一三共鵬

イルヘ'タン錠20om宮

88

第一三共槻

アハ'フ'口錠50m

89

第一三共鵬

アバプロ錠10omE

90

参天製藁鵬

アハ'フ'口錠20om宮

91

参天製薬繍

アイミウス配合錠LD

92

ロクロニウム臭化物

サノフィ鵬

アイミウス配合錠HD

93

一般名又は有効成分名

バクロフェン

塩野義製薬鵬

ゴナールエフ皮下注用75

94

ハ'クロフェン

塩野義製薬鵬

ゴナールエフ皮下注用150

95

ハ'クロフェン

塩野義製薬嶋

ゴナールエフ皮下注へ゜ン300

96

タフルフ'ロスト

大日本住友製藁鵬

ゴナールエフ皮下注へ゜ン450

97

タフルフ'ロスト

大日本住友製薬槻

ゴナールエフ皮下注へ'ン900

98

アミオタ'ロン塩酸塩

大日本住友製藁鵬

テ'イナゲスト錠lmg

99

イルへ、切レタン

大日本住友製藁鵬

ー'イナケ'スト0D錠lm宮

100

イルヘ'サルタン

大日本住友製薬鵬

ー、イフェリンゲル0.1%

101

承認年月日

イルヘ'サルタン

メルクセローノ繍

平成19年7月31日

102

レキサン皮下注キ"2000IU

イ.

イルべ切レタン

メルウセローノ麟

平成17年4月11日

103

イオザイム点滴静注用50m

イルベサルタン

刃砂セローノ鵬

平成17年4月11日

104

リアクター静注用40万

メルウセローノ愉

イルヘ'サルタン

平成17年4月11日

105

リアクター静注用80万

イルべ切レタン/アムロジビンへ、シル酸塩

メルクセローノ株

平成20年10月16日

106

リアクター静注用160万

持田製薬鵬

イルへ、サルタン/アムロジヒ'ンベシル酸塩

平成25年1月11日

107

イプル錠25m三

ホリト叱゜ンアルファ(遺伝子組換え)

持田製藁鵬

平成19年1月26日

108

イブル錠50m

ガルデルマ鵬

ホリトロヒ'ンアルファ(遺伝子組換え)

平成20年4月16日

109

イプル錠乃m宮

サノフィ鵬

ホリト吐'ンアルファ(遺伝子組換え)

平成20年4月16日

110

イプル0D錠50m

サノフィ鵜

ホリトロヒ'ンアルファ(遺伝子組換え)

平成25年3月19日

1 1 1

イプル0D錠75m宮

エーザイ麟

ホリトロヒ'ンアルファ(遺伝子組換え)

平成20年4月16日

112

グハ'ラ錠25m

エーサ'イ鵬

シ'エノゲスト

平成20年4月16日

113

グハ゜ラ錠75m宮

エーサ'イ胤

ジエノゲスト

平成25年3月19日

114:

グハ'ラ錠12.5m宮

鵬三和化学研究所

アダハ'レン

平成24年9月28日

115

'アゾキシト'カプセル25m宮「MSD」

槻三和化学研究所

エノキサハ'りンナトリウム

平成24年9月28日

116

ボネ"ス筋注用シリンジ30 宮

候三和化学研究所

アルグルコシダーゼアルファ(遺伝子組換え)

平成18年1月23日

ボネックス筋注30μr゜ン

モンテプラーゼ(遺伝子組換え)

槻三和化学研究所

平成18年1月23日

縢三和化学研究所

モンテプラーセ'(遺伝子組換え)

平成20年10月22日

モンテプラーゼ(遺伝子組換え)

協和発酵キリン(株)

平成20年10月22日

ミク'りトール

協和発酵判ン(株)

平成20年10月22日

協和発酵判ン(株)

ミグリトール

平咸19年10月19日

ミグリトール

MSD愉

平成26年8月18日

ハ、イオシ'エン・ジャハ゜ン麟

ミク'りトール

平成20年7月16日

ハ'イオジ0・ジャハ゜ン鵬

ミグリトール

平成20年1月25日

シナカルセト塩酸塩

「゛

平成19年4月18日

シナカルセト塩酸塩

平成17年7月25日

シナカ1地卜塩酸塩

平成17年7月25日

ジアゾキシド

平成17年7月25日

インターフェロンへ、ーター1a(遺伝子組換え)

平成17年10月11日

インターフエロンヘ'ーター1a(遺伝子組換え)

平成17年10月11日

平成17年10月11日

平成27年3月11日

平成27年3月Ⅱ日

平成19年10月19日

平成19年10月19日

平成27年2月10日

平成20年4月16日

平成18年7月26日

平成25年12月4日
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