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公益社団法人日本医師会担当理事殿

新医薬品等の再審査結果令和2年度(その6)にっいて

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。

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

穿忌生諜^1224第2号

令和2年12月24日

廊生削動為
篠・劉醗迷
司厩業飼圃画

'畷塑



都道府県

特別区

⑤

新医薬品等の再審査結果令和2年度(その田にっいて

今般、別表の39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、御了知のうぇ、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。

薬生寧¥静^1224第1号

令和2年12月24日

厚生労働省医薬・

(公

生活衛生局医薬品審査管理課長

印省略)



別表

1.再審査が終了した新医薬品等の取扱いにっいて(昭和61年1月29日薬発第82号薬務局長通知)の呂1信己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号イからハのいずれにも該当しない。)

番号

2

オンプレス吸入用カプセル150

3

シムビコートタービュヘイラー30吸入

4

シムビコートタービュヘイラー60吸入

5

シムビコートタービュヘイラー30吸入

販売名

6

シムヒ、コートタービュヘイラー60吸入

7

オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

8

オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

9

フェソロデックス筋注250m

10

ゾシン静注用225

Ⅱ

宮

ゾシン静注用4.5

12

ゾシン配合点滴静注用バッグ4.5

13

イウセロン1゛庁45m三

14

イクセロン1゛庁9mg

15

ノバルティスファーマ鵬

イクセロン1゛汗135mg

16

アストラセ'ネカ(槻

イウセロンバッチ18m宮

17

アストラゼ才仂側

リバスタ庁バッチ4.5mg

申請者名

18

アストラゼネカ繍

リバスタッチバッチ9mg

19

アストラゼネカ鬮

リバスタッチJ゛庁13.5m三

20

ブリス"レ・マイヤーズスクイブ繍

リバスタッチノ゛庁18m三

21

フ'りストル・マイヤーズスクイプ鬮

ホ'トックス注用100単位

22

アストラゼネが欄

ボトックス注用50単位

23

大鵬薬品工業鬮

アイファカ'ン点眼液0.偶

24

大鵬薬品工業側

アゾルガ配合懸濁性点眼液

25

大鵬薬品工業鵬

ルセンティス硝子体内注射液10mg/mL

26

インタ'カテロールマレイン酸塩

ノバルティスファーマ総

ルセンティス硝子体内注射液キ外10m三ノmL

27

プテ'ソニト'/ホルモテロールフマル酸塩水和物

ノバルティスファーマ総

リバロ錠lmg

28

プテ'ソニド/ホルモテロールフマ1頃会塩水和物

ノハ、ルティスファーマ繍

リバロ錠2mg

29

プデソニド/ホルモテロールフマ1頃会塩水和物

一般名又は有効成分名

ノバルティスファーマ4粛

リバロ0D錠lmg

30

プデソニド/ホルモテロールフマル酸塩水和物

小野薬品工業繍

リバロ0D錠2mg

31

アハ'タセプK遺伝子組換え)

プロイメンド点滴静注用150mg

小野薬品工業総

32

アバ"プK遺伝子組換え)

小野薬品工業総

ランタスXR注ソロスター

33

フルへ、ストラント

小野薬品工業側

'カ'ーロカプセル0.1m宮

34

タゾハ、ウタム/ヒ'イラシリン水和物

グラケ1スミスクライン繍

'ガーロカプセル05m底

35

タゾハ、クタムノヒ'イラシリン水和物

ヴラグ1スミスクライン側

オキシテーフ゜73.5m三

36

タゾハ、クタム/ヒ゜ヘ゜ラシリン水和物

千寿製薬鵬

クメット配合錠LD

37

リバスチグミン

ノバルティスファーマ{掬

クメット配合錠HD

38

リハ'スチグミン

ノハ、ルティスファーマ槻

ーテ仂ン錠0.25mg

39

リバスチグミン

ノバルティスファーマ側

ーテ仂ン錠05mg

興和総

リバスチグミン

ーティカン錠0.乃mg

興和鵬

リハ'スチグミン

興和制

リハ、スチク'ミン

興和側

リバスチグミン

小野薬品工業鵬

リハ、スチク'ミン

承認年月日

サノフィ繍

A型ボツリヌス毒素

グラクソ・スミスクラインq甫

A型ボツリヌス毒素

平成23年7月1日

平成21年10月16日

グラケ1スミスクライン繍

フ'りモニジン酒石酸塩

平成21年10月16日

フ'りンゾラミド/チモロールマレイン酸塩

久光製薬側

平成24年6月22日

ノハ、ルティスファーマ鵬

ラニビズマフ'(遺伝子組換え)

平成24年6月22日

ノハ、ルティスファーマ制

ラニビズマブ(遺伝子組換え)

平成25年6月28日

ノハ、ルティスファーマ欄

ビタバス好ンカルシウム水和物

平成28年2月25日

ノバルティスファーマ繍

ヒ゜タバスタチンカルシウム水和物

平成23年9月26日

ノバルティスファーマ制

ヒ゜タハ'スタチンカルシウム水和物

平成27年6月26日

ヒ゜タハ、スタチンカルシウム水和物

平成27年6月26日

ホスアプレヒ゜タントメグルミン

平成27年6月26日

インスリングラルギン(遺伝子組換え)

平成23年4月22日

テュタスデjド

平成23年4月22日

デュタスデjド

平成23年4月22日

オキシプチニン塩酸塩

平成23年4月22日

ビルダク'りプチン/メトホルミン塩酸塩

平成23年4月22日

ビルダグリプチンノメトホルミン塩酸塩

平成23年4月22日

エへ、ロリムス

平成23年4月22日

エへ、01仏ス

平成23年4月22日

エヘ'ロリムス

平成27年6月26日

平成27年6月26日

平成24年1月18日

平成25年9月20日

平成21年1月21日

平成26年3月20日

平成27年6月26日

平成27年6月26日

平成27年6月26日

平成27年6月26日

平成23年9月26日

平成27年7月3日

平成27年9月28日

平成27年9月28日

平成25年3月25日

平成27年9月28日

平成27年9月28日

平成19年1月26日

平成19年1月26日

平成19年1月26日


