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新医薬品等の再審査結果令和4年度(その2)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

主管音武局)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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否業・鑾樹難厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課
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令和 4年6月24日
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衛生主管部(局)長殿

新医薬品等の再審査結果令和4午度(その2)にっいて

今般、別表の36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N条の4第斗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

計らい原貞いたい

薬生薬審発0624第 1

令和 4年6月21日

厚生労働省医薬'・生活衛生局ぼ薬品審査管理課長
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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)の別記1の31こ討当する医薬口)

(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討当しメ、い。)

番号販売名 申三者名 名又は有効成分名 承認年月日
1 ロゼックスゲル0.750。 マルホ(欄 メトロニダゾール
2 マラロン配合錠 グラクソ・スミスクライン{欄 アトハ、コン・ブログァニル塩酸塩
3 マラロン小児用配合錠 ク3ケ1スミスクライン(欄 アトバコン・ブログァニル塩酸塩
4 アメハロモカフセル250mg ファイザー柵 ハロモマイシン硫酸塩
5 ニユーフロハッチ2.25mg 大塚製薬側 ロチゴチン
6 ニューフロハッチ4.5m 大塚製薬総 ロチゴチン

フニューフロハッチ9mg 大塚製薬総 ロチゴチン

8 ニユーフロハッチ13.5mg 大塚製薬総 ロチゴチン

9 ニユーフロハッチ18mg 大塚製薬株 ロチゴチン

10 ルボックス錠25 アッヴィ(同) フルボキサミンマレイン酸塩
11 ルボックス錠50 アッヴィ(同) フルボキサミンマレイン酸塩
12 ルボックス錠乃 アッヴィ(同) フルボキサミンマレイン酸塩
13 デフロメール錠25 Mei'1 Seikaファルマ{掬 フルボキサミンマレイン酸塩
14 デフロメール錠50 Mei'i seikaファルマ(欄 フルホ'キサミンマレイン酸塩
15 デフロメール錠75 Me小 Seikaファルマ(掬 フルホキサミンマレイン酸塩
16 サムスカ錠15mg 大塚製薬槻 トルハフタン

1フサム肋穎粒凡 大塚製薬株 トルハフタン

18 サムスカ錠7.5mg 大塚製薬愉 トルハフタン

19 サムスカ0D錠75mg 大塚製薬槻 トルハフタン

20 サムスカ0D錠15mg 大塚製薬総 トルハフタン
21 トレシーバ注フレックスタッチ ノボノルディスクファーマ(欄 インスリンデク'ルデク(遺伝子組換え)
22 トレシーバ注へンフィル ノポノルテ'イスクファーマ{欄 インスリンデク'ルデク(遺伝子組換え)
23 トビエース錠4mg ファイザー槻 フェソテロジンフマ1頃妾塩
24 トビエース錠8mg ファイザー総 フェ'ノテロジンフマル酸1盆

25 エリキュース錠2.5m三 フ'りストル・マイヤーズスクイプ柵 アヒキサバン

26 エリキュース錠5mg ブリストル・マイヤーズスクィブ槻 アヒキサバン

27 フエブリク錠10mg 帝人ファーマ総 フェブギノスタット
28 フェブリク錠20m三 帝人ファーマ制 71フキソスタット
29 71ブリク錠40mg 帝人ファーマ総 71ブギノスタット
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フェブリク錠10m三

フェブリク錠20m8

フェフ、りク錠40mg

レボレード錠12.5mg

レボレード錠25mg

メサヘイン錠5mg

メサヘイン錠10mg

帝人ファーマ総

帝人ファーマ側

帝人ファーマ株

ノハ'ルティスファーマ{欄

ノバルティスファーマ槻

帝國製薬総

帝國製薬槻

71プキソスタット

71プギノスタット

フエフギ爪タット

エルトロンボハグオラミン

エルトロンボバグオラミン

メサドン塩酸塩

メサドン塩酸塩
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