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1. A7 a— MREBLGHBER (20°CHRTT)
BeALE (XA 7T a—b  hF TR
(1) mWgn#EdE (WAt 1:1) (Q0CIHRDF)
FAT a—h FAT a—h
S tab ST
e ERfE (mg) EArE (%)
HEREY], JRED, R 0.43
EA/( ZA 0.42 100
I B, R Y | R oar | TP
1 #% HEREY], SLRED, R 0.44 105
4 A HEREY, kb, XREL, mE 0.38 90
24 A HEARE, b, BRAL, BR 0.15 36
(2) HESHHERE (A 1:1) (4OCHRTE)
H AT a—h HAT a— bk
2B
PHEL- 1= ERME (mg) | AR (%)
1% (40°C) HEARER, REAOMME, KR 0.37 88
1% (40°C) BB, REAOMM, MR 0.35 83
2 1% (40°C) HEARERH, REAOMME, KR 0.33 79
R 2% (40°C) HEAREY, BHEAOMM, KR 0.34 81
(3) HEgpTEE (At 1:2) (20°CHRT
AT a—h H AT a—h
S lTBN
7He ERME (mg) FEER (%)
FAREH, EREY, R 0.30
ﬁ/( l /i} 030 100
e HEREY], LAY, ER 0.30 F
1 8% HEAREY, SLRED, R 0.26 87
4 A HEAEY, b, BRAL, BR 0.27 90
24 A HEREY], ik, XREY, KR 0.12 40
(4) WENHEWE (BAE 1:2) (QOCIRE)
HAT a—k FAT a—k
A SIA
e ERfE (mg) ErE (%)
1A% (40°C) HEAREY, HEAOMM, KR 0.22 73
1% (40°C) HEAREH, REAOMME, BE 0.25 83
2 1% (40°C) HEARER, REAOMME, TR 0.23 77
2 % (40°C) BB, REAOMM, MR 0.24 80
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(5) 7TXJ—NMRE (EAEL 1:1) (20°CERAT)

ZA T a—k ZA T a—k
S lTBN ]
HE SR (mg) BlEE (%)
HEPET, MR 0.46
i 441 0.46 100
= THEEHY, s 0.46
1A HEEY], MR 0.44 96
4 % HEER, MR 0.44 96
24 A FosH, MR 0.42 91
6) 77X —NHE AL 1:1) (4OCHERTF)
FAT a—h ZA T a—h
S A S .
HR ERfE (mg) IR (%)
13#% (40°0) FH¥EH, EOOmME, MR 0.45 98
1A% (40°C) HEEEH, WO, R 0.43 93
2 % (40°C) FHE¥EW, EOOMME, MR 0.46 100
2 1% (40°C) B, WEoOmME, R 0.45 98
(7) _vH2rE (WA 1:1)  (20°CHAE)
ZA T a—k ZA T a—k
iz .
MR ERfE (mg) FEER (%)
ECEE, MR 0.48
EA/( ) /i> 046 100
i o B, PR oas | 7
1 #% M EE, R 0.48 100
4 A MEECEN, MR 0.46 96
24 A Mo Bl, MR 0.41 85
(8) Xy HLME (WA 1:1) (40°CHME
B AT a—h AT a—h
A5 .
L ERM (mg) | AR (%)
1% (40°C) Mg B, M omfE, TR 0.47 98
1% (40°C) B, B OMME, TR 0.45 94
2% (40°C) MEEEFI, A O, R 0.45 94
2 1% (40°C) MEfn e, MO, R 0.43 94
9) 7=V —#kE EEL 1:1) (20°CHT)
AT a—h HAT a—h
< lTBN .
MR ERfE (mg) FEER (%)
B, MR 0.49
EA/( ) /i> 048 100
I . oas | 9
1 #% B, MR 0.47 98
4 A B, MR 0.48 100
24 A MfaE, R 0.41 85
(10) 7=FV—NiRE (EAE 1:1)  (40°CHRAE
FAT a—h ZA T a—h
S A S .
L R (mg) | AR (%)
1% (40°C) Mok, EAaomE, R 0.47 98
1A% (40°C) WA TEI, MG O, R 0.45 94
2 % (40°C) B, MAOMmM, MR 0.47 98
2% (40°C) MBI, MEaoMm, R 0.45 94
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(1) #kikE WAk 1:1)  (20°CHEE)
AT a—h | BT a—Fh
< zBV H
e ERAE (mg) | BER %) | P
i HEANER, JJaf 0. MR 0.45 | V¥ 100 511
HEREH, KJaFD, HR 0.46 | 0.46 '
1A HEAREH, L5, [JaFY. HR 0.42 91 5.31
4 % HEREH, LT 5, [JaAY., MR 0.43 96 5.20
24 Wtk | HEAREWH, LT, JJEAED., MR 0.40 87 5.60
(2) BAEkE (BA 1:1) (4O0CHTR
HAT a—h HAT a—h
L A< 17A) H
PHEL- 1= R g | Bt ) | P
1% (40°C) AfEARER, LT 5, MR 0.24 52 5.38
(38) #KIRE (WAL 1:2) (20°CHEE)
AT a—hk | BT a—F
< zBV H
e ERAE (mg) | BER %) | P
HEAREY, KJaFD ., MR 0.30 | ¥y
X 100 5.84
e HEREH, KJaFD, HR 0.31 | 0.30
1A HEAREH, L5, [JaFY., HR 0.31 103 5.59
4 A% HEREH, LT 5, [JaAY., MR 0.30 100 5.58
24 Wtk | HEAREWH, LT D, JJEFEYD., MR 0.25 83 6.00
(4) BAkEkE (BAE 1:2) (4OCHTR
HAT a—h HAT a—h
LA < 17A) H
PHEL- 1= R mg) | Bt ) | P
1% (40°C) A AREH, LT 5, MR 0.22 73 577
1% (40°C) FEAREH, L T< 5, ME 0.24 80 '
(B) XvHL7V—A FAEE 1:1) (20°CHRF)
B AT a—k A AT a— b
P4S - N tes <IN H
. i (mg) BArE (%) P
i HERNER, KH0, MR 0.46 ) 100 162
= HEREY], 3o h0, R 0.46 0.46 )
1 % HERET, #])KO 00, MR 0.47 102 4.77
4 HEAREH, LT 5, R 0.43 93 4.86
24 W HEREY, fEL < b, MR 0.42 91 5.08
6) AL U—h EEL 1:1) (4OCHEE)
BAT a—h HAT a—h
S lZBW H
P TR (mg) | ek ) | D
1% (40°C) MEAREH, LT 5, MR 0.48 104 180
1% (40°C) A ARER, LT 5, MR 0.48 104 '

_12_




(N v A= (WEE 1:1)  (20°CHRAF)

HAT a—h AL T a— ]
8L - Iz W H
FRAE (mg) BT (%) P
AEAREH, RO, MR 0.49 DA%
K 100 4.93
. HEAREH, KO0, MR 0.51 0.50
1 HEAREH, RO, MR 0.53 102 5.00
4 FAH HEAREH, LT 5, ME 0.48 98 5.03
24 JE# AfEARER, LT 5, MR 0.45 90 5.20

(8) L —n (A 1:1) (40CHTR

MATa— R | FATa—h
SN - 1BV . H
R (mg) | BteE o) | P
Lil# (40C) | B RBM, LT 5. i 0.49 98 Lo
1% (40°C) AERER, SRl < 5, MR 0.49 98 '

9 =R U—h (A 1:1) (20°CHRT)

FATa—k | FA4Ta—h
RS H
e TR (mg) | R (%) | D
- HERNER, LIRED ., R 0.50 | ¥ 100 5 99
HEREY, SLRED, R 0.52 | 0.51 ’
1 F14 HERET, SHRED, R 0.52 102 5.08
4 A HEREY], SCRED, WL T 5, BR 0.53 106 5.16
S 24 W% | AEAREW, JGRAY, EHRL TS, BR 0.48 94 5.45
(10) => X K7 U—h (B&t 1:1) (40°CHR1R)
HA T a—h HA T a—h
ST H
P TR (mg) | mtrE %) | D
1% (40°C) HEAREH, LT 5, MR 0.50 98 517
1% (40C) A ARER, LT 5, MR 0.51 100 '
(11) ¥—xikE EAE 1:1)  (20°CHA)
A T7a—k | LT a—Fk
8L - Iz W H
. FERIE (mg) | R (%) | P
HEREY, SLRED, HRE 0.44 | ¥y
7 100 7.72
o S RE. ERAY . 045 | 044
1A% HEREY], SLRED, HRE 0.46 105 7.94
4 WA BB, SERED, LT 5, MA 0.45 102 8.04
24 W% | BEAREY], JLRED, wRL TS, WA 0.35 80 7.90
(12) ¥—xikE EAEL 1:1)  (40°CHEA)
HAT a—h HAT a—h
745 e S I H
. FR (mg) | ek o) | P
1% (40°C) HEAREH, LT 5, R 0.40 91 8.00
1##% (40°C) HERET, fEL < b, M 0.38 86 '
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(13) = _F#E (FAtk 1:1) (20°CHRF)

AT a—h | A7 a—h
= e S H
R TR (mg) | IR (%) | D
B W EREYR, SLORED . MR 0.43 | ¥
=K - N - p 100 7.80
WIREREY, HIREAD, MR 0.44 | 0.44
1A WHREAET, LRNED, HR 0.42 95 8.13
4 A WHAAREY, BRAL, LT B, MR 0.41 94 8.09
24 F14 BEOAER, HRAY, @RI TS, MR 0.31 70 8.03

(14) =& (BA 1:1) (4OCHE

HA T a—h HA T a—h
ML - BV H
. TR (mg) | ek o) | P
1% (40°C) HEREY, fEL <5, MR 0.38 86 812
1% (40°C) BB, f@ElL < b, MR 0.36 82 '
%é:% — O
(15) A4 T v o7 A (A 1:1) (Q0CHRLAE)
AT a—h | B4 T7a—Fk
ClzBW H
R EAE (mg) | BEE (%) | F
HEREY], SLRED, HRE 0.49 | ¥y
X 100 7.70
o B, FIAT Y . W 051 | 0.44
1 HEREY], LAY, MR 0.45 90 7.99
4 87 HEAER, SERAY, FRL T 5, MR 0.45 90 7.96
24 F4 HERBH, HREY, LT 5, i 0.39 78 8.11
(16) A4 77 A (A 1:1) (40°CHELE)
FA4T7a—F | FATa—h
< lZBWN H
R TR (mg) | mtrE %) | P
1% (40°C) HEARER, LT 5, MR 0.31 62 805
1#8#% (40°C) HEREY, fEL <5, MR 0.39 78 '
1. A7 a— FRERAGHEE (20°CHR7F)
(1) ML - IZBWEB L&D 72 o T2,
(2) #A T a— MEFRIZHOWNT
1) HESEEGE AL 1:1) ©248%ICBWT, BEERBD RO bNT,
2) RALME BAH 1:1) 024 HW%E., 727V —LikE B4k 1:1) o 24 BERICE
W, RO B,
et

2. AT a— 7 ) —LEEHER (20°CHRT)

(1) ABUTHEKEE FALE 1:1) 28 18%IC, ToMIT 4 BRICERL T,

(2) IZBWFE(LERD IR T,

(8) AT a— bEFFE (%) 1FRADOHEABRD Bz,
FCh, 2RNTHE @Ak 1:1) A4 Ty 72 (WAL 1:1) © 24 BHOBUIIFE T
HD,

(4) pH i EHoEMICH 7=,

) REBRICHLIZRENR 7 U —20 8413, REBRFEMYHFOLFRC LS,
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B AT a— NRE 0.05%
Bl B xf SR H C MRS L. 4 BRRE (25°C60%RH, 77 AF v 7V KERZ) Lizs &
w OB, EEEMRF L, (2020 4 FElii)

BB R (& 1Y)
e et Bl AR EAE 2iHt | 4B
e ) %
2 b olt1: 1 CIRS) | HHE R
B
T RIHIE (%)
1g
B AT 2— MERE 0.05% PEIR Ff — % BTN N T L DT H
CSpis ) T 0.496 100.0 100.2 &
PR s — —
HEvEY > (1:1)
R 0.494 100.2 99.8
PR W — —
HEUEY Y (1:3)
T 0.247 99.6 100.0
HSATE (10%) Bk LEN Efa) - —* TR oI K ST
rav4) TE 0.495 93.1 88.5 s
PER =FE) — —
A= SN
TE 0.494 100.2 99.8
N ‘@ﬂi EI@ «— «—
HAK7 U —Lh Rz A
TE 0.495 100.8 100.4
10% YU FABTEY > (N =Fe) — -
R R TE 0.493 97.8 96.1
o PR | A - o | R COMBHRIUR .,
R A 08% i 0.454 111.0 1018 |28HAEn=1, 4J8HE n=2
B Mtk At - TR ok D IC
BV RA RY 7 MNRE 0.8% 2
TR 0.496 100.6 101.0 -
~RY ESE 2 Y —a | PER e - —* TR Do T L DT A
0.3% IHET] TR 0.494 100.8 101.2 Z1e
A~ R E LERN At - —* AT ERA ST X DT
7U—503% [71427] | i 0.496 100.6 101.4 s
roFFIra—y PEIR M - -
7 V=25 20% TR 0.493 99.8 98.8
o AR Ff — —
NRAZ T YT MRE 10%
TE 0.487 99.0 90.6
etk " - o R 2 o1 /Sl e N a2
. 2176
YT — k7 Y—1 2% i
o 0.497 109.4 1016 TR EEE COREHREURR,
B : : : 9 E1E n=2. 4 @HEn=1
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AL (T8 7))
LEp e S &l Bk [RIR " 2 AR 4 W% e
(s b olt 1:1 GRS | HEE —
H . (H!
EE  RIHE (%)
/1g
) IERIN B — —* BT EER NS I ICH
=V T7—=1N7U—Ah2% 27
TE & 0.497 97.2 96.0 -
PR Hf — — EE 2: Fv— MNERP—ET
5L Y Yk 1% e 0.455 101.1 106.6 w<L B @mSicd
2 B % PR,
EH 2 0.441 100.2 103.9
o PR B — —
U 3 B 1%
TE 0.425 98.8 98.8
PR A, — —* IR i el N Al i il N NS
TE 0.459 99.1 99.1 -
) - (YN =E=) — —
B B 0.1%
B 0.494 99.8 99.4
) [N HE — —* RN Do L DA
e 7 Y — 1% 5
E & 0.499 99.8 100.8 -
PR B — —
AT T AT Y —A10%
TE 0.487 100.8 100.2
N B PR B — —
RARR v 7 Z4E 50 11 glg
TE 0.490 92.2 84.7
o PR =E) — HEAA
P — 2 HE 0.5%
TE & 0.486 89.5 78.6
- [N =) — e ML VRS o T
2T B
E & 0.487 88.1 78.2
PR B — —* YT EWR NS ICH
LAZ I a—U7 U—A1% 2
TE 0.498 92.0 83.9 -
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AT a—hr7 J—2Ah0.05%
Bl XA 2B A L 11 THEEMIES L. 4 BERAE (25°C 60%RH, 77 AF v 7/ KER )
L= & oMk 8D, &8, 4% D pH 2t L7z, (2020 4£ i)

RERAE R (B8 )
B ARENTEKG: 2 [ 4 [
i e r;§ [ERRNIEKG % TR .
- R FIfE
B KM e s o0
1g
. ERIN S - o pH 4.336
AT a—r7 ) —250.05% . i
(xR *ETEERA ST L IR
A i) 0.492 99.6 102.8 57
MR =) — % pH 4.220
AHEevRY o ETERRA oL H
T 0.508 99.2 100.4 27
TURIN {2, P - pH 6.694
A RA K2 U—A 0.8% TE R EETE CORBHERRTR R,
E & - - - MR OFERR D I % i
E27N SR — — pH 5.924
vl KA KV 7 MRE 0.3%
T 0.505 98.2 100.8
PEIR i . - pH 5.268
B AERITEARDZ L Do T2,
v—Y 777 —50.83%
7Y s BT EE Ao T L D ITH
R 0.493 98.2 103.7 .
27
S AR (21 I - o |pHS2I4 ]
27— 0.8% r—‘/l»:,y *:%?ﬁ%ﬁiﬁ\otijﬂzl}
S Dol R | 0510 99.0 101.0 s
— -~ PR A, — —* pH 6.285
rI7FFIra—=yv
o TR ST L D 125
20% R 0.483 98.6 103.5 %7
- b . pH 6.950
- - 2HEMED AT Y RN KEL 3T
ARG a7 FRE 10% 276 (2n) AT IR L o 2 B,
yiEs 0.502 S 986 |F i ATHENADRSTL SIS
95.0 (3w) Z 7
PR B - - pH 5.078
77— V-2 1% TE EEMEEFE CORBHREIUR B,
TE B - - - MR ORERR D I % i
PR EF) — — pH 6.672
=V TF—=N7 U =1 2%
i 0.503 98.8 101.2
Ew’2: Ty — MERR—ET
o e, B—rEsick
T3 U — A 1% R 0.467 99.1 109.9 "
0 2 B % R,
e AT EWER NS E D ITH
EHR 2 0.488 97.5 104.1 5
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ABRRER (T )
. S RRANIER 2 R 4 [ ”
B 2 G o [IRENIERG % A1 .
- T FEHIE
- it S (%)
1g
PR =[] - o pH 4.736
ALY a7 ) —Ah 1% BT EER NS L D ICH
R 0.508 98.8 100.8 27
KRN A — o pH 4.591
PR ) —50.1% BT EER NS X D ICH
i 0.489 99.8 101.8 27
7 LR’ H 4.894
Peg e o B L )
ey Y — A 1% e =) BT L—mholn oz
R 0.479 98.5 100.6 AT
Ptk HE — ¥ pH 7.512
LAZIva=U 7Y —h1% ETEEN DT L D ICh
R 0.504 87.7 83.7 27

9.
MR L

10. &a5 - 2%

(1) FELPDELESE - 8%, SENERLESE - (T 51FR
mMERR L

(2) a%
(F 4 73— FEE 0. 05%)
5g (F=—7) X10, bg (F=2—7) X50, 10g (F=—7) X10
100g (i)
(FA4 72—+ 1)—L0.05%)
5g (F=—7) X10, 10g (F=—7) X10

) FREE
AR BrANA

(4) RH=OME
XA T a— NRE 0.05%
TAI=L (Fa—7), RV=F L (H)
AT a—hr7U—25h0.05%
TNHI=T L (Fa—7)

1. Rt S h S EME
AR
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12.

Z Ot
B L
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V. AEICET 5IEH

1. MREX IR
O% - KEXE (EF—LEE. ETUHEEAKE. BREREXZEY)
Ofcf
OFpi (AFAJLR, LAMBHERE. BECARBZEED)
OEWi=BIE
OFLRIE
ORB - h&Ep
OF: 33 ¥ ¢
OfIBHE (ZMBHMMAN. 4 TEOERIKME. =B HAN)
OBMARKTYTI F—TR
ORFHBEERE
OEA M BMRE
ORFFEMBERMEER (FIvF—%K. v oN\—VK, KRMERMERERREXLZED)
OIEEMRE - 704 F
ORFEE (H)La4M F—L X, BRAFE)
OFM®YY V\E (BREREZED)
OKRB7I0A4 F—YR (7304 FEE. BBRE7I04( FEEZSV)
OXfmE s
OffXMAE (Pa—) Vv IJAPREEXREZEY)
OMmEIE

2. MEERIIDRICEET ZTE
5. HREXIITREICEHET 5FE
GG 2 L) AT Lz by

3. RERUHE

(1) RZERUVRAEDHESR
W 1A I~$nlE A2 BERIC AT 5,

(2) BEARUVAEDHRERE - Bl

AR OEERRR (bhisliR, R 538 ORI Of5 R, BEEOFE N OERIZIE T
7ARE (1R 2-3BIOBMBE T 1 B 1-2 [MoBEE (R EMSBE - EHEEEEZET)
DAV DIL, WTNOAHFIETHERRDEDSRBO D=2 & L0 RFIOSH T RITEEOME
K ORB OIEROFEESFRIZ LV EWSIT 28558 L, AETRICRE Lo T, KANZAT 7
A FARBIO I THR BRI 26T 2HADO—>T, TEMR - BB EREEEMHI O "TRENE %2
LR LT, BRIV ERDREICE EOLERETHY, 2O EOEEICTE#KR L, A&
WCBL T, BomEIcL > CEASNDT-D, ABEHE T ZLIIRETH D L& 2T,

4, RERURAEICEET SIE
BRE STV
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5. BRERRUHE

) BRT—R/\v5—2
AR

|

(2) EEREERR
AR L

(3) AERMIERALR
FEMERERE ICOW T, EWN 10 Mgk 39 JEFIZ 55, 1 H 2~3 [ 2 @M o B T
IRKRBR AT -T2, T OREE. 0.1% K DN 0.5%HE DiFE M K D 80E BIIZE R A B 21T 7
o i,

(4) IREEAIEAER

1) BRI
AR L

2) BeER
4 L

(5) B% - MERIRR?
AT % Srte 19 T BRI BREIC SV C L [EIN 34 2% 1,026 012 31 504C, WA (SA) |
#EIE (ODT) UXZ O CHIKRIRA T 7, ORI, SR HEDENC & 24850 5%

BB T,
SA ODT (+8SA) SA ODT (+SA)
B 27— A
% B B ﬁﬁ%m& ﬁ?% ﬁ@%m& ﬁ?% ﬁ%%mﬁ ﬁ?? ﬁ%%ﬂ& ﬁ?%
SEBIEK ’ SEBIEK ’ SEIEK ’ SERIEK ’

HEAT VAR A BUE - - 38,741 92.7 11 100 23,24 95.8
PR R W 2 32,32 100 - - 35,36 97.2
FELRE 21,721 100 17717 100 1617 | 94.1 1313 100
B E 3/3 100 34,740 85.0 - - 30,733 90.9
ALBZIE 27,28 96.4 3/3 100 17,19 89.5 11 100
W5 - 3131 100 - - 32,32 100
mEEh 30,730 100 2,/2 100 28,728 100 11 100
KLBESE 20,23 | 87.0 - - 26,726 100
BPEMBCRT ) 7~ 2425 | 96.0 5/6 83.3 | 27728 | 96.4 3/3 100
=72
R (Rt B 18,719 94.7 4,5 80.0 1919 100 6.6 100
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SA ODT (+8SA) SA ODT (+8SA)
B 7 ) — A
R e AL A AL
/ Ash p Ashs Y A y A5
s | 7 e |0 e | 0| e | )
BT S 9,10 90.0 4/4 100 6,8 75.0 11 100
RFE M SRR R 26,731 83.9 - - 28,730 | 93.3
AEEMERSE - 72 A K 172 50.0 | 2131 67.7 172 50.0 1929 | 655
P ZFNEE 4/4 100 13,13 100 0,2 0 16,719 84.2
MY o NE 5/17 714 12,715 80.0 4/5 80.0 11,714 78.6
RJE7 ImA F— 2 5/1 71.4 8/8 100 7/8 87.5 14,15 93.3
PRak<yica 14,720 70.0 - - 12,713 92.3
Ta— U U TBIR 1014 71.4 - - 11711 100
A DS
M ESE 14,726 53.8 - - 22,736 61.1
& i 294,7333 | 88.3 | 1617185 | 87.0 | 2927321 | 91.0 | 138159 | 86.8

(6) ARAIER

1) ERREHAE (—REAREAE. BREEAREAE. ERARRLERE). HERTERT—
FAN—RHE. REWTREBRABROANE
Y L7

2) EBEME L TREFEONERERE L HE - RROBE
AR L

(1) =0
Ton 7Y U AT VI ORAESEK 15,960 Bl @KE - 7V —2axEte) B, BITEAZ
BUEFNX 233 5] (1.46%) TdH V. BUWEHREBMLBITIER 269 CTH -7, ZDERHDITERE
K K66 1 (0.41%) . FZJEZEME 44 1 (0.28%) . AT v A RE¥E 311 (0.19%) %TH 7=,
BRI A ClE, 20g/H LA AN U 7o RE B 00— B 70 @I BB R re il (p = vy —
JVAE, BFERERER DI ) 3F8 8 BTz, GBI E COFRE & O % O H i E 0 £5)

[N 36 fliak CIEHE S 417z 5 FEEH D Ll ek 2 5 ol AR SRR (i PR 220 BL ) 8 Vi 19 4 - kB 986 43l
7 U —2T614) OMEIIROLEEBY ThD 279,
1) bhiggten 47
0.12% % A X L HE T 27 VK L O igE BRI, 195 - BGREE, Wit FEIBRER O
FLRZNE 2 XIS file S v, ARAIOA AENR R S vz,
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2) FRERRI - FIFLBIhF 29
BRERBOANRIITEDO LBV T, #E 90.7% (894,7986) . 7 U —2 91.2% (694,761)
THol,

/=1 7 —A
) IEBI% B SIEBI% .
% OB 4 HEh i1 1% —— HEh i1 154 —
% %
JERFIE %) JEFIEL %)
& 7t 894,986 90.7 694,761 91.2
BB - ZFERIE 273,287 95.1 179,184 97.3
2YEE, BERERE R, SRS, B FIRERE
&K, T PE—EER, BHERE, ©F— LB,
PR A RE, ARIRMER RS2
[ 153,168 91.1 65,72 90.3
FEBRE 95,796 99.0 80,85 94.1
AMEEE (X a7V R) | CAMBHEESRE. K
s (BEE CARE) | WS, BiHEE
S HREIE 37,43 86.0 30,733 90.9
HLRTIE 56,759 94.9 45,750 90.0
JFFEMERLEOE,, feFs MR R E
3B - s 31,731 100 32,32 100
mEEN 32,32 100 29,729 100
HKLPEE 20,723 87.0 26,726 100
SIB MR, & O B, &) =@ O
BRRALEE
BRIk ) 7~ F—F & 29,731 93.5 30,31 96.8
R GiLfa) B 22,24 91.7 25,725 100
FEFLMAL A 13,14 92.9 7/9 77.8
PR PEABIELRTE 26,731 83.9 29,731 93.5
<=3 X— (MEPERMEERR) KB, v v o N—7
7. SRBEME O RME B R 2%
JOEMEREE - 7a A K 22,33 66.7 20,31 64.5
A 2EIEAE 17,717 100 16,721 76.2
PFaf F—T R, BRIRAEE
EMEY NE (FEIREREZETe) 17,722 77.3 15,19 78.9
FE7InA R—Y A 13,15 86.7 21,723 91.3
TIoA NER, BT 2 oA RERE, T O
BT InAg R— R
KIGIERE 14,720 70.0 12,713 92.3
KE. FIrMBIEEMERKEE
HRRIE (Y a—Y v 7RI &R &8 Tr) 10,714 71.4 11,711 100
ML ESE 14,726 53.8 22,736 61.1
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VI. EHEEICEHT HIER

1. EEZHCEEH S LEMRITILEYEE
S G BB BB AR L Al

RERAL VEREBT ATV s aRE)— LT a e F BT AT L
TNEY ) =R NRERBZS o oTa et o AT )L
bt RaaLF Y VT AT L TI)an ha o ERBRT ATV

BT 0 A VERE RualF iy
P MO B L ABOME - BREE, RFORNCELBIT 52 L,

2. EEEM

(1) YRR - 1EFAKF
TERIEBAL © B
TERMEF: © 7 7 % RUBRRE OIS, JE - SRS lao it (74 Y — AEOZEL,
[ ERSEE O, ARHESE OB 72 &) 72 EOVERDBRAICIER L CTHRIEZN R
ERETHHEDEEZEZLND,

(2) ENEEMITHHAERAE
1) & N TOEH

@i & IS AE 18 100

R AEF 24 Zl2BNWTY7r T Y UFiET 27 LiE (DDA) O INHEER % .
JaRy =T a g T AT VEE (CP), ¥ A X o EHE R 27 LVHCE (BV) .
b K alFy UEiRT 27 VE (HB) & bl L7z,

FHCEANIRA L N 4 (5T MR LI E D 9 BB OB E K 50mg #BRE O EIFEIC 4
e BTG L, BRE 4 FEMIR OB ABIG A HE L7z & 2 A, DDA O mEFIEEIL CP &
4T, BV EXOVHB LW AEICEA TV,

HCERIANC L A e MIAEIHREIER (n=24)

1.0 -

0.9 -

0.8 -
B 07 4 e—e DDA
3 06 - o—o0 CP
% : ~—A BV
L‘i 05 1 »—x HB
- 04
~ 1034

0.2 4
0.1 -

i 41-1 4'-2 4'-341-4 4'-5 46 4-7 4-8
R K
CHIERAE] ++  ZEHREABSR, + . HohARFEABS, = MR EABR, — KGR L,
=L EEBME LT,
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@

DDA #F & o b b & IHEVEH O e & OF EDso fil

. ED 95%
HABUEICH1 5 DDA B & & McNemar's Bt (%%;) e | AP
1 | 41 | 42 | 48 | 44 | 45 | 46 | 47 | 48
DDA #k 4868 | 4411~ 4326 1
CP W& — — # — — — — — 47398 4449~ 47347 1.52
BVH#RE | kx| % |[*kx| % | — | — | — | — | — 4247 | 4312~47182 | 1 /535
HB#E | sk [ sksk [ skk [ kx| — | — | — | — | — 4178 4255~4101 | 1,139

— FEZER L, # :p<0.05 (DDA<CP), * :p<0.05 (BV XiZ HB<DDA), 3 3 :p<0.01 (BV X% HB<DDA)

EDso i3t E&fit e L, HH L7z,

JRIPIT B G~ g 1)

R A B F 16 £412BWNT 0.05%Y 7 1 T Y Vg 27 LikE (DDA) O EIEH L
FOAT v A RFLEO RN REIER %, 0.06% 7 a X% — L7 a4 Ve AT )L
#E (CP), 0.06% % # %> o EE T 27 VHE (BV) &k Lz, 6 EMEESAm L
el &, REDOE S ORD AFIEIC LIAKNC & 5 R EIE# i, BV SI13IER% T, CP
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4 5 6 7 8 9 10
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s sh S L

4 BRI O R O E G R

B A 1TEE | S 28% | SIS EE | AU 4B®% | SMHsEER | S0 6l b 1E% | Pk 238 | kb 3
Hok ok Hok ok ok ok Aok
DDA DDA DDA DDA DDA DDA DDA DDA DDA
Wilcoxon | - | CP %< | CP < | CP < | CP #< | CP < | CP < | CP - |CP CP
RE o BV| | - | - [BV| | - |- |BV|] | - |®|BY| |- |=]|BV| |®|se|BV| |x<|-|BV| | -|-|BV - BV
Sk [0t ot | J [ et [k [0 | JH [ et s st | L | ot st st | JE | sk [t | et | B | st [t | ot | B | s [ [ | ) - | - | - [ 2 - - | &

B JEAL - AEZER L % p<0.05, s : p<0.01 (FRAIR OB ROINE | HEFISHAT UM< T TRE S

ERWTRLTE)
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QOEFEMERNE K O T LT —MERIEICKHT 28EHEH (w72, Z > K)
TEARBUAZEIC X D T v FRFFHGE, AIERRA DT v b7 ¥y FERRIZIEV TH
FEMERFEZINHI L1z, €27 Vv m T A REHMBMAICLVEEL, ~ v 2AH e v

774 FOA Y —7 MKz F L CHE L7oB IR T Lov & — VRS 2 i) L7z,
@&Ly ~DR

7w bOT Y2 EFRIZE O TRRER ORO B &2 D ST n_y 24 E
ERAT 2T R ONTZFEIB RN Vo REiOE B IT 2o 72, EHHELAZREIZB W T
RO EEZ D ST, BE~OFBORREIINY A XY VERBRT AT )L L IZIER%
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@ R ZEHE 1F
7w MZ, V7 e 7Y UEET AT OVEE 50mg, H 7 HE AR OV 100mg,H 7 B &2 &AL
Tel&, TNENMBEREZM NI, SEBRXIAZ Y UELBA LI & LIRT
R4 T o7,
FIEE = L
T v Moy 7u T Y UERT AT VECE 50mg,/ H 7 HE& O 100mg,/ H 7 HMW % BA
L7zl &, R EEOPZETIE K OEAI IR LA B AT o 7,

(3) 1EARIRERA - F5EME
mMERR L
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(1) AR LA MRE
MR L

<H#E>T v h W
1) i P EE R
Ov7u 7y U HifgT AT VEE

SH- 7 u 7 Y UERT AT VEE &2 A0 Lz & & oo fn H i B il
(7> b +0.1mg kg)

10-
—— HEEE
—o— E¥ R
3
B
(ngij) IM Tmax (h) Cmax (ng/mL)
IER R 3 2.2
B 3 13.4
36 74 48 72 96 120
Y

Ovrvueg ) UBEiBE AT VT ) —h

SH-Y 7 7Y UHRT AT L7 U — A EEA LT & & Ol rh i dh#
(7> b +0.1mg kg)

107 —— AEEE

®

9 Tmax (h) | Cmax (ng/mL)

(ng/mL) _ max max g
EH & 6 2.9
SR 3 14.5

36 24 48 72 96 120
w M (h)

2) i AR R Y
SH-Y7 a7 VEiET AT )V Z2 A LI-REO I 756 ORI 2 M2 R~

L4

5 7Y — LA

t12¢ (h) t1, 28 (h) t1, 2« (h) ti28 (h)
1EH B 6 100 6 230
G R 6 230 4 280
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(1) BAFA3A
LR L

(2) TRALERE 4
MR L

(3) HREEEY
MR L
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(5) HHETHE
AR L

(6) Z0it
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4. }RIR
WERRL B
T EERE BT 256 (BEREV— ) LITREDELR EOMNESRE 2T 5
Se (REEL—F) BNEZALND,
R4 SH-Y T m T Y UEBRT AT VORER O Y — L& REICEA L, R & H IR
ST BUHRER KL 0 BRI RZ M LT,
7 v FTIH29~30%, UHFTIL10~19%ThH -7,

5 7%

(1) M-k B P& 1%
WY 5 EEZLND,

(2) Mm%-RREEREPT @@
JRREBAR 2 i 5 ¢ & X b D,
<£HE>7 v b

HIRF 19 HBDT v MISH-Y7 e 7 Y UERT A7V (0.1mg, kg) %
A L 7R OFAR T RO BEIR (3 B D F-1))

B (ngDDAg)
ek
2 [FH 4 FFfH 24 FFfH
a3
i 0.01 0.69 0.63
JiT 0.19 10.76 14.11
& 0.06 4.75 4.88
F 5 N.D. 3.68 1.38
TR N.D. 2.74 1.42
e A 0.02 1.69 2.04
EVIN N.D. 0.20 0.46
e AT
£ 0.01 0.47 0.68
4 i N.D. 0.21 0.42
i N.D. 0.31 0.26
i N.D. 0.64 0.69
Jifi N.D. 1.09 1.32
it 0.01 1.02 1.26
& N.D. 0.97 1.02
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(7 v b 3HID))

JEFE (ngDDA,g) JEFE (ngDDA,g)

2 W] | 4 RER | 24 BERT | 120 RERE 2WF | 4 WER | 24 WER | 120 WFRY

i e 3.57 3.95 2.04 0.1 Jige 7.26 6.72 4.22 0.27

i 0.20 0.20 0.16 0.06 e 9.76 9.22 4.53 0.24

iR Bk 0.76 0.79 0.62 0.07 AN | 16.23 13.42 12.44 0.38

i 6.05 5.01 3.28 0.20 f& Wi 4.10 2.80 2.29 N.D.

Jifi 7.61 8.74 5.13 0.28 i A 2.77 2.80 1.88 N.D.

JHF 32.36 38.37 29.23 1.62 K OE* | 265 3.07 1.93 0.33

B 10.77 9.28 10.00 0.89 [EIRVA: 4.07 5.13 2.47 N.D.

BB | 1041 9.50 6.85 0.52 = A 0.54 0.81 1.09 0.10
* RGN
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<£HE>Z v b
SH-v 7 1 7 VEE T AT VIECE & BAit: 4 R o i 2 O CRRAMIER 12 L 0 JE L 7= 4
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KEHR

(1) ZnIREAR
VI SNFEHUCBET 2 THE | OHEM

(2) ReMEEHR

3)

1)

2)

3)

4)

AR AR R 17

vIn T Y UEHRT AT IR TREICEY 100mg kg ETOHET, ~ 7 ADFTE), B3

HEE R, (KR, WalEEC LY B TSP, EIREEEH. St Wi AER, 8mEM. i
VELVEANER, PLAZ Y 7 =2 # INEfERS 2o Tz, 32 O RO TENC X L T,

0.03~3mg kg DX T#H G CHEL B2 o7,

R - J6 B o R 17

FRIEZ S ORI IR OVOaEL, R X O IfE, Das, i & OV BRI L

T\/7H7//M&I17Wi&T&5;i@mmg%gifQ%%TW%%mé@ﬂoto
AR 17

A X RO~ AT BREBIER 2R L s 2 A, Y7 u T Y UERT AT I8k

Hi, R o VB | AR EOREAIRMER | & L CRREMRRBERR Ik L R 72 4D

HER Z R ST, E7RRRPIE A2 I AFH R OIERF R BRI EH bR S o 7o,

Z Ofth 17

Hbas%, MRREAAERE, MIKEEE ., RFTMEERHIZOW T~ A Ty b, EALEY FRE
ERWTHE LSRR, BIIRO bR o728, T v RIS LTI A 2
HEBET ATV EEREDOREL VREME (Na®, KT, Cl7) EOHEMMBERD LT,

Z QORI
LR L

2. HEEER

(1) HEKx5EHHR
AR (REAEIR & FER, BeRIEER &) 18

i LDso (mgkg)
R T i BeGE
1k iz
®;on >3,000 >3,000
ICR~ 7 % 7 & F >3,000 >3,000
N >3.,000 >3,000
o0 >3,000 >3,000
SD 7 v k 8 T >3.,000 >3,000
NEEN >3,000 >3,000
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(4)

(5)

(6)
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REFREGEMHER

Pk, e 15 18 19

SD 7 v hEHW- 18 RO T G5RBRICEB VT, 0.45mg kg LI ETHMERE DR, Iy
B - B - M - BB OFEMEFEDO AT a4 RHRETHMONTWOIEARD BT, £,
5 1M MO8 26 TR ORR R # 5-BR I BV T H 0.004~0.01mg, kg PLETRERDZE(LTRD STz,
¥, ZDDOEAITRIEKIC & - TEIET 5 AR LD TH -7,

EinEEHER
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FRFakBR, s 48 Bk 16 200 21 22
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V7 T7—=17 U —Ah0.05% (7 AT T AR EH)

BEES
RS A L AL )

EREEFEAR
1976 4 12

HERTARIBEABRVERES. EMBLNRSFEABR. REMKEAR

XA T a— NRE 0.05%

JJEE R 5 ARRAE A A KR SRS HEIGEAE A B | IRGEBRAA4EH B
IRBR7E% 198544 A 16 H 60AM - 593 198547 A 29 H 198549 A 3 H
BAT a— NE
HRTE A A
547 M 0.05% 200946 A 19 H | 22100AMX00912 | 200949 A 25 H | 2009410 H 27 H
AT a—hr7 U—2Ah0.05%
I B R 5 AERAE A AR SEMAMENERAE A B | ARGERIRAEEA A
IHIR 724
HAT e kY — 198544 A 16 H 60AM - 594 198547 A 29 H 198549 A 3 H
MR 74 25
B R 2009 46 A 19 H | 22100AMX00913 | 200949 A 25 H | 2009410 A 19 H

AAT a— k7 U—25h0.05%

_39-




10.

11.

12.

13.

14.

REXIEREM. RERUVAEEEENFOFABRVEZOAR
LAk L

W NS

ol

BEERR. AR AREABRUVZORNE
1992 4E 6 H 1 #E., 7 U — AL bICHFEEMRN N RINT,

BEEMA
LR L

B E5HRMEIRICEET 515
AANL, I (BHDVTEE) BRI 2HIRITED STV,

£#Ea—F
JEA G A SEAMBEE | ERIEIE L = — R - LS NEE
B HOT (9 # B
AR 7E40 I e 21— | T 2— 1) 9 #1) Fr WS 25 A a—
XA T a— MRE 0.05% 2646723M1172 2646723M1172 106239704 620623901
HATa—h7)—5h0.05%| 2646723N1151 2646723N1151 106244104 620624401
REEHRF LDZE
MBI L

_40_




XI. 3Cik

1.

5| A HER

1) HNEE: a7 a— FRA - BLARER

2) JOKH 1E1Eh : R 26 (2) : 393, 1984

3) P UEIEA  FEELE VAR 11 (12) : 5395, 1983

4) i SEIEH 0 JE 26 (1) 139, 1984

5) 0 WEIFH : R 26 (1) : 150, 1984

6) AKH ZIEH: K 26 (2) : 361, 1984

T AKRH IZEIEZH KR 26 (2) : 374, 1984

8) AKH EIEH : FHHAREER 47 (3) : 530, 1985

9) s —RHEH - 6 A ARBEE 43 (Suppl.) : 1158, 1981
10) KEP 2o FEEL LR 11 (11) @ 5045, 1983

11) /K P27« P L VA 11 (11) : 5053, 1983

12) AR ¥EEED - ISR 27 (5) @ 941, 1984

13) JIFF BEKREBIEA> - 250 & R 17 (10) : 3137, 1983
14) #ENEE: 7 v RO IR 2 K EREICEI T 5 &R
15) #aK 5LIE2H~ « JSHIZERE 26 (4) : 637, 1983

16) ZZR o)« GHEKEE 28 (2) @ 241, 1984

17) HEH AED SRR 26 (1) @ 137, 1983

18) WM Fi.ziEn : WEETHMERE 40 (1) : 18, 1984

19) Wl HIRIEA - IS 27 (6) 1217, 1984

20) R FIFNZD> - JSHEKER 28 (2) @ 207, 1984

21) A BERS, AEM Th oS3 28 (2) @ 195, 1984
22) g FlFn, ,aEF'Eﬁ ) IS HEEEE 28 (2) @ 225, 1984
Z Dt DS E XK

MR L

_41_



XII. 2Z&H

1. ELNETORTIRR
Florone CK[E., FA>Y7&)
727120, BAT a— b E3ERNRR D,

2. BN HIT BRI IEER
B - L A

_42_



XIII. g

1. FR# - IREIRICHR L TEREKHIZITS CHT-> TDSEFR

(1) #9:
AR

(2) Bt - BAMRURERSEF21—J @A
PARPLA

2. TDMOEEEN

_43_



202245 A 2ET



	表紙
	目次
	I. 概要に関する項目
	1． 開発の経緯
	2． 製品の治療学的特性
	3． 製品の製剤学的特性
	4． 適正使用に関して周知すべき特性
	5． 承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1） 承認条件
	（2） 流通・使用上の制限事項

	6． RMPの概要

	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）又は本質
	6． 慣用名、別名、略号、記号番号

	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、定量法

	IV. 製剤に関する項目
	1． 剤形
	（1） 剤形の区別
	（2） 製剤の外観及び性状
	（3） 識別コード
	（4） 製剤の物性
	（5） その他

	2． 製剤の組成
	（1） 有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	（2） 電解質等の濃度
	（3） 熱量

	3． 添付溶解液の組成及び容量
	4． 力価
	5． 混入する可能性のある夾雑物
	6． 製剤の各種条件下における安定性
	7． 調製法及び溶解後の安定性
	8． 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9． 溶出性
	10． 容器・包装
	（1） 注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2） 包装
	（3） 予備容量
	（4） 容器の材質

	11． 別途提供される資材類
	12． その他

	V. 治療に関する項目
	1． 効能又は効果
	2． 効能又は効果に関連する注意
	3． 用法及び用量
	（1） 用法及び用量の解説
	（2） 用法及び用量の設定経緯・根拠

	4． 用法及び用量に関連する注意
	5． 臨床成績
	（1） 臨床データパッケージ
	（2） 臨床薬理試験
	（3） 用量反応探索試験
	（4） 検証的試験
	1） 有効性検証試験
	2） 安全性試験

	（5） 患者・病態別試験
	（6） 治療的使用
	1） 使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容
	2） 承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	（7） その他


	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
	（1） 治療上有効な血中濃度
	（2） 臨床試験で確認された血中濃度
	（3） 中毒域
	（4） 食事・併用薬の影響

	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） 消失速度定数
	（4） クリアランス
	（5） 分布容積
	（6） その他

	3． 母集団（ポピュレーション）解析
	（1） 解析方法
	（2） パラメータ変動要因

	4． 吸収
	5． 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
	（6） 血漿蛋白結合率

	6． 代謝
	（1） 代謝部位及び代謝経路
	（2） 代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率
	（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活性比、存在比率

	7． 排泄
	8． トランスポーターに関する情報
	9． 透析等による除去率
	10． 特定の背景を有する患者
	11． その他

	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
	3． 効能又は効果に関連する注意とその理由
	4． 用法及び用量に関連する注意とその理由
	5． 重要な基本的注意とその理由
	6． 特定の背景を有する患者に関する注意
	（1） 合併症・既往歴等のある患者
	（2） 腎機能障害患者
	（3） 肝機能障害患者
	（4） 生殖能を有する者
	（5） 妊婦
	（6） 授乳婦
	（7） 小児等
	（8） 高齢者

	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） 重大な副作用と初期症状
	（2） その他の副作用

	9． 臨床検査結果に及ぼす影響
	10． 過量投与
	11． 適用上の注意
	12． その他の注意
	（1） 臨床使用に基づく情報
	（2） 非臨床試験に基づく情報


	IX. 非臨床試験に関する項目
	1． 薬理試験
	（1） 薬効薬理試験
	（2） 安全性薬理試験
	（3） 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） 遺伝毒性試験
	（4） がん原性試験
	（5） 生殖発生毒性試験
	（6） 局所刺激性試験
	（7） 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
	3． 包装状態での貯法
	4． 取扱い上の注意
	5． 患者向け資材
	6． 同一成分・同効薬
	7． 国際誕生年月日
	8． 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9． 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
	10． 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11． 再審査期間
	12． 投与期間制限に関する情報
	13． 各種コード
	14． 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
	1． 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	（1） 粉砕
	（2） 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2． その他の関連資料




