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ik, BRWEFELE LT XTI M—/VIRARK ] ZBFEE L, 1999 4 1 AR ZEE, =
L7, ZD%, 2000 49 A 19 BT EFHFEF 935 5 [EFEFEKA LT 2700 DEIEL DR
AR K RGBS OB HOW T IZHEDE | ljRFE4 % [T I h— VIR AR | 2> A RIS -
EREEEFRLE (70 b T U U BRIEWRANR 0.2% 15 43— [ZEFE L, 200743 A
KRR ST,

2. HEOREBEEN - DFIZMEHHE
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70 LNF L UHEERE AR 0.2% [ X2 A = —]
(2) %%
BROMHEXINE HC1
Q) BIDHEXE
FRksy (7 e b~y R X0 Mm4
2. —fi&4&

(W% (ARfAx)
70 hF L MR (JAN)
(2) %% (4%
Bromhexine hydrochloride (JAN)
B RT L

—exine :

AN T YiniayiE s
3. BEARIFRHERX

Br

- HCI
CHs
NH2

Br

PFRARUADFE
452 1 CiaHaoBroN, « HCL
SR 412. 59

L8 (andiR)

2—amino—3, 5—dibromo—A-cyclohexyl-Amethylbenzylamine monohydrochloride
. BR4A. 4. BS. i
FrlZZe L

. CAS BH&ES
611-75-6
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FERIIR T T, AF ) —ZRO0EITIC <, KF=4 7 — L (95) I T Iz < Wy,

VMR (381R) V@ pHL.2:0.50  mg/mL
pH4.0: 2.0 mg/mL
pH6. 8 : 2. 6X 10 °mg/mL
7K i 1.1 mg,/mL

(3) iRt
LR L

@R (DFER). HBR. BER
flA K 239°C (5 fiR)

(5) ERIE R fRBt TR V
pha : 7.3~7.7 (E=73 7 K. WHEE)

(6) HERIFH
AR L

() Z DD E 2R IEE
FIFIKEHE D pH X 3.0~5.0 TH 5,

2. ARSI DEBEEUETIZEITA2REN
B - L A

3. AMAS DHERDHERE
(1) FESM AT EEHIEE (WU AT B V)
Q) BRIMEIML AT M ARTETE (BALD Y 7 LEERTE)

(3) AL D TE MG (2)
4. AT DEERE

0. Imol/L Mg 3RIRIC L DT ETE (GEmd : 7 U AZ A A Ly Flif)
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) BIRDEA . SRR TR
HR5E 4 AT D X5 B RN
70 b~ v R T . ImL W48 S EF 0
AN 0.2% 124 2—] AN 1T H AT UHIRIE 2 2ng B HEIED O

(3) WH D1
R L

OF- %=kl
AP

(G)pH, ZBEL., HE. LLE. REQ H HF

pH:2.5~3.5

6) mEDH R
AR L

N

. HEIDEM
(WEDES (EHERS) ODEE

1ol 1 T a AT U EEBE S ong B F

(2) Fhn#

AR, NI A4 ZREmR ATV, pH FHEIH

Q) RITBMRDERRUVEE
AR

3. FAREMR L TERYT SRANDHARE
W, 2ml (78 AT IR & U C dng) & BRI TR 2.5 RIS D,

4. BEF, AFOHEICHT HFE

LR

5. HAADZBEHTICETIREL

<R ER >?
BRI

PRIFZRAMT

T Bl
I RE

40+1°C + 75+=5%RH - #E

RN = F L RUES
B 7 AR




REFER (FB : RNY =F L U RUIREE,

FB . T ARUESR)

R IE H Hiks BR AR IRE 4 5 H 6 » H
. (B O N 3 £ JliNay
E27N M O 15 PN VN
B — — A
" TIvD RITRtE 295 A —
0| MRS - B
n AREHATE K OEERR T D> _ e
%ﬁ WEsu< b | DREARY FO@FHGE N 3
| 757 40— | WEWHRE) RO R I3 : B e
LW M=
2.740.0 .7%0.0
pH*1 2.5~3.5 2.7+0.0
2.740.0 .7%0.0
FE%L : 100 LLF/10mL
B (0O - BERR) 3K - &
AR EERER | 50 LR /10mL e
TR - #T RO EKE — A
R
g (o) % 93107 0L 940.3 100.3+0.4 | 98.4+0.4
B 101.840.4 | 100.3+0.4
*1 SEHIE LS. D.
<z E MR >
BRI
RIFSME BRI
5 eyt 777 A,
60 /5 1x = hr (25+£1°C - 60+5%RH) e T
B R (BB T 2AMR, TB: AU ZF LA
AERIEH Hikg B AR 60 75 1x « hr
I e o WA WA
PEIR HBIEA O e B O
— 0.03
= — 2.93
2.740.0 2.740.0
pH*1 2.5~3.5
2.740.0 2.740.0
i (%) #1 03107 102.4+0.2 102.3%+0. 0
100.8=+0. 1 100.470. 2

*] PHfE =S, D.




6. BFRRORENM

< AR D22 E PR >

ARBR A
AR AR R PRAFEA A%
o 2.5 1% iR - BNBGEDE | EEAT T AR
LA (7' & L~F > R 0. Smg/mL) 5°C - N 1t 7 A
1 FEEE - 10001x. WFERE : 12 HRfS/H
Y ES
. RAFSeit
oz Bt M- =ABEE | 5C bk
PR £ P A DR
BH A F pH 3.0
(%) *1 100
P2 O O
14 H pH 2.9 3.0
o (%) *1 101.3 100. 9
P2 O O*3
30 A pH 2.9 3.0
LB (%) *1 100. 1 98. 1

*] FHINEHZOEGEL 100 & L72FRFER
%2 O : ;ﬁ E&ICE_T2 b7z L
*3 DT NITHEROITHZFRD T

<URAF5N 115 >
(1) AR T 2. 5 (IR L= 54
L. @R 1k
T LT B AWK 0.2% (X A4 33— ZAMAEKT 2.5 ZICHRE. 5 &
G, LT b FEOREKE 105~ 10°f8/nL OARFHBIZ /D L OICHEREL, IREL
Too TAUD % 20~25°CCHRE L, BWUSHIRE, 7, 14, 21 U028 H HIZ ImL F2EH L |
ZAVD DIEHRH O A B A FE RSPEHIRIUEIZ L0 Bi LIE L7z,
2. PRERAE SR
2. 5 B AR U721, W OFEE ICx L Ch B ETEA UL O R R S iz,

< 2.5 EAREHE ImL 2472 ) DA FE >

i I | THE 14 A H 21 HA 28 HH
Escherichia coli 2.9X10% | 5.9X10° | 1.4X10* | 4.2X10° | 3.5X10?
Pseudomonas aeruginosa 6.3X10° | 2.6X10* | 1.7%x10® | 5.6%x10* | 1.9X%x10°
Staphylococcus aureus 3.8X10° 3.2X10° 2.0X10* 1.6X 10" 3.1X10°
Candida albicans 8.0X10° | 7.9X10° | 6.3X10° | 2.7X10° | 5.6Xx10*
Aspergillus niger 4.6X10% | 3.9X10% | 5.6X10° | 3.7X10° | 2.2X10*

(2) Kk DG E

1. 3B 1k

T LK U ORI ANR 0.2% 124 93— iK% 5 BT, LLTN O 5 FHOK
FRA& 10°~10°/mL DAEFEEIZ /22 L O IR L RS Lc, 2Iuh % 20~25CTRE L,
FRINEE, 1, 7 HBIZ InL 328 B L. 245 OFIRTH O E L R TAIRRIEIC LD
B LUE LT,



2. R 5
10°~10 A LL_ BN 2 7= K OB E AW h 7 BRI L 7=,

<JFIK 1mL 7= 0 O EH >

. RS 1 HH 7HH
Escherichia coli 0 0
Pseudomonas aeruginosa 0 0
Staphylococcus aureus 0 0
Candida albicans 9.0x10° 7.0X10? 0
Aspergillus niger 7.5X10* 2.0%X10° 0

7. FEDERELEIL (MEBEFEMEIL) ©
<FEl A bR >
AEPREHIR TR 2.5 R5IC AR U723 Sml & S FEEEA o — Al K& E2 TN A L MRk E DY
pH Z Wzl Uiz, £72. ZBAEOFRD SN o T2 HANC OV CII R A kbR 2 3200 L, iy
AR LTz, TORE., 42 F— NN 1%IZO0TIE 4 H BICILEZRD, Z0Mmo
FANZOWTIEL, 7T HB ETHEL O pH OE(LZFRD 7o T2,

K 1. BHERARK L ORERB R (BEER)

5 i fil & B T 7E A R

(nl) Mtk pl

T LA — U N RRR 0. 125% 5 H L7 T o7z 7.71
Laz 4 U RN 20% 4 H# L7 Th o7z 6. 88

A Z = VAR 1% 2 EABHOWK TH -7 2.96

N Y AR 0. 5% 0.5 EABHOK ThH -7 2.86
ATF WRNHE 0. 01% 0.5 EEABHOK TH -7 2.73
AU RN 0.5% 0.5 HAEHOKTH T2 2.90

2. A U HF =N 1% & OECEFRBRAE R (B2 - FiR)

L T TE R R
Bl AR PRATHAR
s R pH
[LRRSaIER": O TH - 72 3.16
A B =W AHE 1% 1 H A EBH O TH - 72 3.16
4 H H DL 2 i8 8 7- 3.24

8. Al
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0. EMFIHBL
BB L
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RIS
B L

ZDith
Bz L



V. aRICEAT 45IHE

1. PEEXIIHER
TREE RO EK
BMERE K, BIERE KR, MkeE, BEE, Ttk

2. BERUVHEE
WE . RAIIE 1A 2mL (7 Ao Rt & U C 4mg) AP AEIRES TR 2.5 fFIc/A IR
L. lH3EIRT SAF—2HNTHAIES, B, F, ERICL 0 EEHEET 5,

3. BRERAUIE
MEERT—2 /Ny r—
BA- L A

(2) ER R R
AR L

(3) BE PR IR
AR L

) BRMABR
R L

(5) HETHIEER
1) #R4E B L 1617 B RIS HER
BB L

2) LB
BB L

) REeMiRER
BA-Y A

HEE - FENRR
B L

(6) AERIEF
DEARERE - BEERARERE EFHHRE) - ERFTEREBRAR (MREBRKRHR)
AR

) RBEHLE LTERFEDONERIEEM L I-HEBROME
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TrTuaxy —NEHBEE, DARIATA, TEFARAT A &
2. ZEIFEH

(1) fERERL - 15 FRREFS
R L

Q) ENEE I+ HHEERE"
<RS0 [R) S R >
(1) KBS W kT4 B EM

L. @R 1k

SD HEME T » NMZT7 VALV AEA ) N U U AERE REIRNIER %, BEAELRICAN,
T LT UERBEW AR 0.2% TX A 93— ROMERERF (Inl Flz7 o b~F v
W % 2mg &) ZAABRRIEET 2.5 FICHR LI AIR (78 Ao UG &
LT 0.8mg/mL) X7 T4 B —ZHNT10 MR AZRS L7-th. 7 v b E2BMESE S+,
RE Wi Uz, IREEAKET N U U AEIREMNICHA S, FOEHRFENICE L
WIRO T NA VLV AEA F MU LNREZCEIENEF 2 H VT, KGENICHR S 7z
rwEEWE LT,

R ERIRRE

KOE W EOBMFEIZONWT, 2> b — Lt L KRB OFE 2T Bartlett O
e, —TCRLE AT (ANOVA) % Kruskal-Wallis ONEAFIMIE 21TV, p<0.05 T
DB DHEEIT Tukey DL ELEREZ W TITo 72, 72, WAIMORZSEMIL, ITE SO
FiEEBZEL L TUTo 7,

- kB R

T LAF YRR 0.2% (44 23— ROBERAIO R, a2 he—L
BEICHR L CH % 58. 2% B OR 47, 36O B 72 5y WHIIMERT (p<0.01) BB iz, £z,
WBAZIEIC DN T p<0.05 THEAITRD bNT ILELOKELHZ SN THY | M
B DRI Do 72,

K1 Ty MIBTDKESUWITK T DIEMAREE

K W Bk Sy (p g/ml) Sy INER (%)

a2y he—)b 10 0.754 —

T LN YRR AR

10 1.193 ** 58. 2
0.2%I 4 A 33—

R T L) 10 1111 ™ 47. 3

%k 1 p<0.01 vs =2 hr—/ (ANOVA/Tukey D% i LLiiik)



(2) BRI T D 1EH
L. B
AARABGEREE X426 20 R SE72%, [REZHZH L T7 o bh~d o U HRE
%A&OZ%F?43*J&UWEQ§(7mA~%//ﬁ&f&LT&@MJ%X7§
AP =% HNT 10 SERAEE Lo, WAFRGRTE WA G OH L T< D25GEKD
BEENENRIE L, WABGRTOKGEREIZRHT WA G% OXGERE ORI 4 H
HL7-.
2. AT E
RKIBREDHEIMFIZONWT, 2> b — it FRAIMOAEZEIL Bartlett D5 ER
E. —IECE BT (ANOVA) XX Kruskal-Wallis DNEZFIfRE Z1TVN. p<0.05 T
22D 5 HYEIT Tukey DS EILEIEEZ AW TITo72, Tz, WAIMORZEE T, ITEHO
FiEEsEL L o1,
3. ABRAS R
T LT CHEBEW AR 0.2% [Z A4 3 —) ROBEERFIOHEMNEIL, & %23.3% K&
W 21.7% THY . ﬁi@ TWHENER (p<0.01) 23RO BTz, Fio. mREANIEICS
WT p<0.05 THEZTIBOOLNT, ILELOEEL - I N TV, WA OIEHICE
X7 mo 7,

K2 UFFITBT DXEREIHT DIEARER

HY) Bil%k YU (%)
2y hr—L 10 -4.8
T 0 LT IR NHR 0. 2% T # A 3 — 10 23.3 *
FR AR 10 21.7 *

% : p<0.01 vs 2> hr—/L (Kruskal-Wallis/Tukey (D% & HLlTE)

(3) YEFFIRRERT - Fihsh
MG R L



VI. EMEREICET HIEE
1. mebREQER - MEE
(1) s LA 7 e
LR L

(2) BB M b A E B4R
PR L

() B PREBR CRERB S 1= oh R
LR L

OLE5
LBk L

6) &% - HAXORE
R L

6)BER REaL—3y) @BIICEYHBALEEMERRNBIETHER
MMERRL

2. EWMERERN/NTA—S

(1) i@ A%
AR L

(2) AR 2
U LR L

@ RAFTRASEY T4
R L

OFES: v
LR L

®O2IVTFTIUR
M ERR L

(OF Kk~
EER L

(D MmRELHKEER

mMER L

3. RN
mMER L

4. 9D

(1) Ifn i — Fixi BE P9 @ @ 14
MG L



(2) % — B AERIFTSE B
AR L

Q) EiA~nFTHE
B - Y A

(4) BB~ OB
R L

(5) Z DI DB DBATHE
R L

5. {t#
(1) RBIFPLL R DR BHRRR
MU ERR L

(2 RIS T 2BEFE (CYPAS0 %) D5 T
ML L

() DEBBHROERE VT OIS
LB L

@) REMOFEEDHEER LR
BA- Y A

() FERBMORER/NS A —4
EER R L

6. it
(1) Bt R R UAR B
AR L

(2) Bttt ==
BRI L

(3) HEstit R BE
MU ERR L

7. FSURKR—E2—IZET H1EHR
BN Y

8. Bk BREE
BB L



. &% (EFRLOIEF) CEATHEE

1. BERAREZNDER
EARRANA

2. #RRELE0ER (RAEESZET)

(22 (RoOBHIZIFHEE LN E)]
RFND ST % LI BoiE OB ERE O & 5 B

3. MEXIIHRICEHEYT SEALDEE L X OHERH
A% L7

4. AZERVHAEICEET SERLOEE L ZTOER
L

5. HEERERNRELETNDHEH
Y LR

o

. EEGERMIE L ENOEARVLESE

KBTI RS D Z ENHHOT, BIELT2ITITV, AROEHRNEERSG A1
BB 5| SUTARNL A 72 E DTG RLEZAT 5 Z &,

7. HHEEH
) HRAZEEFDER
B L

Q) #HRTEEZTDER
AZY LR

8. El{EHA
M EHEROHE

ASTHN AP e A A S OO BRI JE BB RE S A HE & 70 % A 2 FEfE L Ty,

() EXLZEIER L HIER

BXRGEMER (BFEA)

AV TFI7453F—KER Tvavr, THFT7 47X —ER BB, METRE,
RUE SR RN, RS BHOLDbNDS I ERHDHOT, BIEEHoITITV, BE
DRD LT HEITE, &G E2FIE L, WERLEEZITI 2L,




Q) ZDHDE|ER

UTFDX D REWEHR & b7 58113, ERIDS U Tl RLEZTTH Z L,

RN
NI 2R Mk, WEEETE ., PO R, MR, WRRe, MESEARR, O EE S R
EE (A MEs, B APRES, TR, R
FErRE R GIEbE
MR UE ™ W5, FHIKS
saolih Jiiik73

) BRELEGEIDIE, 52Tk L, WURLAEZITS Z &,

W EBREERERBAER VERRREEREE -8

BB L

O)E#EE. AHHE. EEERVFHOFEFERIIOBERERAE

BN

6)FEYMT LILF—ITdd HFERUVERE

10.

11.

12.

13.

14.

TREOIEE &R
I— 2. Z2aNEEZDHEH
VIl— 8. (2) ERZRWEM &WIHIER., (3) ZDMOEIER  WEUE

. EihE~OERE

— R E N I AFERENET L TCWADOTRET AR EEETH I L,

WEim. EfR. BRIBF~ORE

T f SUTAEYR LTV D ATRENED & 2 s NI IR O AR PERfElR It 2 LIE % & S D
LRl OsEES 52 L IR OB GIIBT D L EMETHENL L T

NRFE~DES

R AREE, SRR, FUR. SR SUI/NRITH 3 2 22 a3 L Tuveuy,

1

k|
\

ERRERRIZRIZTTHE
HMERR L

BERE
B - Y A

BHRLEDIE

(DEFITHEREZELEEL, BBOBEEZ 512179 2 &,
Q) AFNIFa XY R =ik, TEFLIATA L F M) TAEELORAS TCABAE L D1
WD, IS DAL OREITRET S L,




15. ZDfDIE

(D) B3k CREZ RHIRIC O 0l 5 L GG h 7 o 27 I —8Eo LA
THLIENMESATWD,
(2) W B 0> —HFROHE N 2 ok LA E 2R B CIIR LR Z A D Z &b D,

16. Z0fth
A ORI



X. JFERPREBRICEII SIHE

1. FEHR
() EHEBHER (V. EHEEIETZEE] 38
AR L

(2) BIRM AR
R L

(3) RL M EEHR
PR L

) T DO EBHER
B L

2. B

(1) BERSHEHR
PR L

(2) RIEBSBIERR
BB L

(3) RS BB
AR L

(4) DM OBHEN
MR L



X. BEEMFEICEHYTLIEAR

1. BHIRXR»
il Al YLD
BRIy - 24 LR

2. AMHIRXIIERR
MR 348 CLEMRBRRR () 1285 <)

3. ik - RAEEH
Lot - REBEEIRGE (BREHRICERD

4. EXEHROEDTES
MERTORYHFWVLEDBESIZDONT
D AANFRAFCOREHRAL, NIRABELTHERA LN &,
2) PRI ER L TRETDHZ L,

(2) ZBRIZAFORFEWNCONT (BEFICBEITNELEEFRSE)
VI—14. @M EOEE] OHSH
- <FTYVDOLEY Y

Q) FAFIBFOEERIZCDNT
BRiZp L

5. RREFHF
LR

6. @
45mL. 500mL

7. BEOME
45mL e AT T AR L), RY Tt L i (Fy v )
500mL Bgs : KU ZF LRIV, R 7Ly (Fy v)

8. E—HS - A%E
A —p s« B YL AR 0. 2%
M 2 B TEFNVRATA Y AVKRVATA Y, Tryaxy—iEwgE 7L

9. EEEEEAHR
LN

10, HERFTAZFABRUVERES

LI SRR A A R
71 b L RN 0. 29
T — FRHLILAI 0. 2% 200743 A 1 H 21900AMX00198000

1. REELEWRHEFEAR
2007 412 H 21 A



12.

13.

14.

15.

16.

17.

MEERITHHREM. RERVAELEEENFNFABRUVEZNRAE

R L7

BEEHRR. AMERAREABRVEZORAE

BEARRA

BEEHME
LR

REHFTIRERRICET SF®

ARFNTIEAE B S B s 97 B CERK 20 4F 3 H 19 A 12 X A 3EH ¥ 5 OFIR A 9 1T 720,

£Ea—F
JEA 788 HE A S vE
54 HOT (9 #7) 5| INEESH=2— K | hERa— K
(Y] =2—F)
78 AT R FRIE AR 0. 2% 103891002 223470061043 620006512
[ % A = —| (2234700G1043)

RIRIE EDEE

AANIIRRZIE EOBRFBEIRL TH 5,




X1 Xk

1. 5AX#K
1) BAATEEDSR: “ERAEERS SEEHRE No. 127, 2002
2) Ts 77—~ IENER OhnigaER)
3) Ts 77 —~<HENER Ot ErEiER)
4) Ts 7 7 —~MIENERE G tE R EMRER)
5) Ts 77—~ ENER (R1F211ER)
6) T's 7 7 —~<MHENER (BlAZ(LAER)
7) Ts 77 —~WtNER R MR 2 ER)

2. ZDthnSEEK
Bz L



XlI. 2FE&H

1. I&%@T@%A&R
FM LN

2. BB BERKIEER
BRI L



X &%

ZOMDOEEER

BROM-JP-NP-00003



	表紙
	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
	(1)和名
	(2)洋名
	(3)名称の由来

	２. 一般名
	(1)和名（命名法）
	(2)洋名（命名法）
	(3)ステム

	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
	(1)外観・性状
	(2)溶解性
	(3)吸湿性
	(4)融点（分解点）、沸点、凝固点
	(5)酸塩基解離定数
	(6)分配係数
	(7)その他の主な示性値

	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
	(1)投与経路
	(2)剤形の区別、外観及び性状
	(3)製剤の物性
	(4)識別コード
	(5)pH、浸透圧比、粘度、比重、安定なpH域等
	(6)無菌の有無

	２. 製剤の組成
	(1)有効成分（活性成分）の含量
	(2)添加物
	(3)添付溶解液の組成及び容量

	３. 用時溶解して使用する製剤の調製法
	４. 懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	５. 製剤の各種条件下における安定性
	６. 溶解後の安定性
	７. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	８. 溶出性
	９. 生物学的試験法
	10. 製剤中の有効成分の確認試験法
	11. 製剤中の有効成分の定量法
	12. 力価
	13. 混入する可能性のある夾雑物
	14. 注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	15. 刺激性
	16. 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
	(1)臨床データパッケージ
	(2)臨床効果
	(3)臨床薬理試験
	(4)探索的試験
	(5)検証的試験
	(6)治療的使用


	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
	(1)作用部位・作用機序
	(2)薬効を裏付ける試験成績
	(3)作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１. 血中濃度の推移・測定法
	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)最高血中濃度到達時間
	(3)臨床試験で確認された血中濃度
	(4)中毒域
	(5)食事・併用薬の影響
	(6)母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	２. 薬物速度論的パラメータ
	(1)解析方法
	(2)吸収速度定数
	(3)バイオアベイラビリティ
	(4)消失速度定数
	(5)クリアランス
	(6)分布容積
	(7)血漿蛋白結合率

	３. 吸収
	４. 分布
	(1)血液－脳関門通過性
	(2)血液－胎盤関門通過性
	(3)乳汁への移行性
	(4)髄液への移行性
	(5)その他の組織への移行性

	５. 代謝
	(1)代謝部位及び代謝経路
	(2)代謝に関与する酵素（CYP450等）の分子種
	(3)初回通過効果の有無及びその割合
	(4)代謝物の活性の有無及び比率
	(5)活性代謝物の速度論的パラメータ

	６. 排泄
	(1)排泄部位及び経路
	(2)排泄率
	(3)排泄速度

	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
	(1)併用禁忌とその理由
	(2)併用注意とその理由

	８. 副作用
	(1)副作用の概要
	(2)重大な副作用と初期症状
	(3)その他の副作用
	(4)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	(5)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	(6)薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	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
	(1)薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	(2)副次的薬理試験
	(3)安全性薬理試験
	(4)その他の薬理試験

	２. 毒性試験
	(1)単回投与毒性試験
	(2)反復投与毒性試験
	(3)生殖発生毒性試験
	(4)その他の特殊毒性


	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
	(1)薬局での取り扱い上の留意点について
	(2)薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	(3)調剤時の留意点について

	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




