2025 4 4 AGET (55 3 hi)
H A AE RS i /3 JE 5« 871319

EXRAVEEL—T+—L
A ARRREHIHSO IF RHEA 2018 (2019 FELTHR) 890 L TR

N7 LIL¥—RIRA
b hF 7o TILEE SIRK

TI=F T I EER0.05.. B5H

KETOTIFEN Ophthalmic Solution

#l KPR

&

2 FH 0 R A X H|ELELRN

g
o
il
]

ImLHF 7 b F 72 0LTO0.50mg(BEY7T hF7 =2 7~ /LEEHE 0. 69mg)

M4 77 N F 7 = 7= U (JAN)
P4 : Ketotifen Fumarate (JAN)

REARE KRR B L 20174F 6290 (BRFBEAEEICL D)
M EENHEAE A B 201742120 8H (RFBAZEEIZL D)
% 72 BH 45 48 A H : 19994 7H 9H

HERETARZEERBAB
EfALRE - RTHAREAB

HERSRT (8 A) - | RERTEL: F2—-VU U AT 1Akt
R#E - RE &% | K E T SHRREERISHE

Xa—Uy VAT ¢ ARSI

TEL : 0120-960189 FAX : 0120-189099

SZATEERD ¢ EH 9:00~17:00 (MRAARZEH ZER<)
EREBERAE T A —L52—  https://www. med. kyorin—rmd. com/

A IF 1% 2024 4 5 ARGETOE IR OFEHEHIC K S %ET L,
BAATOERIL, MATBHEN [EIELERESRR OO EIR M ERRB -V THR L TEIN,

(01)14987060307825



EXERA VA E1— T4 —LFAOFIZOME — B ARRERINHS
(2020 4 4 AEKET)

1. BEERA VEE1a—TJ+—LEROER

ERAEELOEARVLRENFERE LT, BEHEELRMICGE (BT, REXE) 23b5, EED
B CLERT - AR O EFRIEEE D B FEB LB K O EE R IEH 2159 28I, iR
LICFOHE SN A AT 2 FICFERR RS LE RS AN H 0 . RS EOEIREHRHYE (BT,
MR) F~DOEHROBINGERLERIC LV FEREMTEL TETND, ZOBRICHLERIEHRZ MRENICA
FT272OPHEAV AN LTEKLA VXA a—T3—25 (LLF, I FEIET) 234 L=,

1988 41 H AL ART S (LA, BRI F#IE 2 /NEESN T FOMEM T, [ Fiidiikl, 1
FRUEEHEARE L, £ O% 1998 FIZ BRIEFINNE 3 /NEE R, 2008 4, 2013 1T H I 3 = JEIF
ZEESN 1 FR#flEHEOUGET 217> TE T,

[ FROHEEMH 2008 LIFE, 1 FIZPDFHEOE T —X L LTREET 2 EDFAIE 2572, ZhiZ
L0, BN LEOFEERSEGET N D - 2B AICSETORMT — & ZBM LT 1 FAECHICRESIND Z
Lllpole, BFRO 1 FiL, EEMLERBHREBEHEME (LT, PMDA) OBEEHHEIEMLEEBRED
~—3 (http://www. pmda. go. jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) I[Z CTABIN T3, HIFFETIL, 2009 &4
FOBFERLDO I FOBEREBRNTHMMBEE LT A2 a—Tr—2RHE] 2FEBEL. a0l
F R SCEZ ST 2 EAEHE®R E L CHEYIDEE - e L Tn 5,

2019 FEDYAT CELHEEOL FICE DY, 1 Fil#iEiE 2018 NAFK S, A% TEEHEZRL DMK
FEEMIEHISENCRE T 2 A RT 4 ) ICEET 2 HHEM OO, ZOEFREZKE L1z,

2. 1F&lE

I Fix NS CEHOHBREME L, EM - HARMEOEREFHFICE > CTHEEB LT o, EK
DM EEROT-DDOER, WHRFTOTDOER, FAOTDOER, EEMLOBEEMH OO
W, KFENRBE T T OO OERENEN S NTRENZREN O ERMLFREL LT, BFRENTLEK
FHHA RE L, FEAIRISE O 72 12 Y 5% 1R 3 5 0 B IR 5T XTI 2 R ZEITERR L O it 2 (R iE L
TWAHEITER EALEMT D,

I FICREH T 2HEBEESINXARENRE L7 1 FrRodi BEEICHER L, —BoFIs % bk X &GROFFHN
OERBTHIND, 2720, MEEEOHRBELEICED L L OKOFAE B O 2FHMm - K - f2i5<
THEEII ] FORBMEHEL IR, S0z 5 L, MEAENORESN T FIX, FIHEBR D
DSREAMG - Il - BRAREA 35 & &b, RERMEET IO LWV IFEMEFRFOZ L&A E LTS,

I FORMIETFT —F 2 HAL L, BIELETORKRITMHTIIR N,

3. 1 FOFIAICH=>T

EAEARO T FiX, PMD AOEERHEEMEFREROS— G ARE SN TN D,

R EET TEELA 22— T+ —MERDOFG&E ] - TI F2fFk - #5228, TFD
SRR AR E 2. EFEBGICRE L TWAIEHRC 1T FIESRICEHE LE MEREF IO OW T RER¥EOM
RE~DA LV Z 2 — L VFIHEBODRNELZTRESE, [ FOFHMEEZEOLILERSH D, Fiz,
BERFCGET SN A H EoEESICET A FEICE L TiX, I FAKRET SN 5 £ TORIL, SR RE
B HUETHNAEEZH O LI CEFE, H 5 WIS O ERELFHRZE T — e 2F I L0 EARMER &
DT 2 & bIC, T FOMERICHT > TX, BFTORMNSGEZ PMD A O3 IR SRR
D=V THERT HMERDH D,

B, WIEME IO B DOHARD S SR EN TS V. 5. BRREGRE 0 IXI1. &E&&EH ., IXIIL.
5 ICBT2HEFEIIKRBEZZ T TCOWRWERNREENDIZENH Y, ZOR B IZIT+Ho-ET
RETHD,

4. FIAICERLTOERER
I FEZHEEBIIBWOWTRNT I ERTERWVWEELFRFE LTEALCWEEE72w, T FidH




IO FEFE #%F T, SBERSORIERTE SUIIRGEIC# b A BENER - #2455, EIRSEEMEH
DI DFEWER T D & ONLE ST 72N, Foll - FRBUTITIRFEE O [R5 BRSO EE I = 3K O I e 1
WIREENICET DA RIA4 v, "Ea— R 4T - FI797 7 4 2ZOKNE —EREZ TS5 %
720, R ERIRIEEN T A KT 4 U CTlE, RARIESCERI O BT 2 FHizgtico>n T,
RPN ERUEFEENSORDIIG L TITI ZEIFELXZRNWEESNTEY, MRE~DA X b
2—CHLDLEFHAER S, FIAEEOR I FONFEREIELIREI LD THDLZ LBk L
TEPRFLR BN, RIEGENOBONDEROBIFHIRILEZMER L., TORBMEL Rk, &
RIS R T HEIEH 2R T 5 2 SITEAMOAE THY . I F2IEH L TH®EREZ BICED
AHDIT L TN E T,




x

R b N = = 1
1. BHSRDERE e 1
2. BLEODAERAIPEIE oo 1
3. BLR DB o 1
4 SEERERIEAL CRAIT REHHE s 1
5. FEEREMRUTE SR LOHEEE e 1
6. RMP DB oevviii i 1
12 v el i S Y = = 2
1. BRFELG coorreerrrrennnn s 2
2. BB e 2
3, REETULRIETE v 2
b, DTGP TFER o evvvrrrrrrrnmmrnrnaerenaaaiaaeas 2
5. EEAR (BAE) ULARE - ovoveeeeeeeee e 2
6. HEFIG. BB, BES EBBBES oo 2
M. BRI T BIEE - ovvvvrerrrerrrereneanen, 3
1 MR EEEIMEET e 3
2. HHEADEERMETIZHBITBIIEM oo 3
3. FMRSOREBHERE, BEE oo 3
IV. BB ZRET BIEE «vvevrrrrrrrerrrrnnnerrrnnnnannnnns 4
TS - 7 4
01117 ;| A RO 4
3. FMTARERDMERBRUTE 4
4, FHE e 4
5. BN DETREED B DTG --vvvrrrrrrsssrroi 4
6. BAIDBIEEMTFITHIFDRTEME e 5
7. SREERUSABREDTIENE -oovvvvvvvsse 6
8. MFICDERATL PIEBLHIZEAL) - oeoeovrrreeeeee 6
O, SEHHME - veeveeee e 6
10, BRI 6
11, BIRIRHEEIN DRI oo voveerie e 6
12, DM e 6
V. BEIZEHT AIEE oo 7
1 FHBESULINER voovverreerre e 7
2. SHRESUIINRI RS BB oeeervvooesssennnnn 7
3. FEERUER v 7
4 FEERUFIRIBEET HIER oo 7
B, BEERAIE --vvovvereerreerreee i 7
VI. ZSHEEIRCRE T BIEE - vvvrrrmrrrrrrneeeees 9
1 IR RS AL AT AR s 9
2. ERIBERR - 9
VI ZEMENRE(ZRE T BIER - ovvvvverrrrrrrrrnenneenes 10
1. IMAGEREDHERE v 10
2. ERMIEREIA/ SSA—H e 10
3. BEEGRELL—Sa) BB e 10
4, IR e 10
ST 2 7 T P PP 1
ST v T 11
7. B e 11
8 NIUARK AT BIEER - ooooorrrrroonoeees u

9. BREFEICKBBRETE v 1

10. BEDERERTDHEE 12

T FDH e, 12
VI £ (FERLOFEE) ICEETHIER - 13
1 BERBREZOEE o, 13

2. BQRBEZDIEE oo, 13

3. WRENIENRICEEE S HEELT DI e 13

4. FERUAEICEET HFELTOEE e 13

5. EEGEARNGEEEZTOIE oo 13

6. HEDEREETIEEITETHER e 13

7o REEAER o 14

8 BIMERE 14

9. ERPRRERERICRITTHE 14

10, AEEFRE - vveeerreee 14

1 BRI e, 15

12, FDMBODER: oo 15
IX. JEBGIRERER I TR T BIEE - vvrerrerrmreeenes 16
1 FEEESER 16

2.0 FBMHEEHER 16
X. BRI EIBICRET AIEE oo cvvererrnrrreeenes 17
Lo RIS oo 17

2. BEHEARE 17

3. BEERKEETOHETE v 17

4, BB EDEE. 17

5. BEMITEM o 17

6. =R REIRIEE oo 17

7. ERESEEFERAB e 17

8. EERFTARFEABRUVARES. EHELENRSER

B ERGERHAE AR e 17

9. MEEXITHFENM. FERVAZEEFEMENERA
BB DTS - vvereeereeeresnes 18

10. BEERR. BiHEERAREABRUZOANE 18

1 BB 18

12, REEHAREHIRRICRE G BIEER v 18

13, BFEO—F oo 18

14, RIS EDER 18
XL, STRRe v evrrnerrnneerrnnrere e 19
L BIRSTER -voveeeeeseee e 19

2. ZTODHDBBEITER -ovverveereemrmmn, 19
XO.BEERL 20
1 FHRIETOHETRIT oo 20

2. EINCHITBERRARIERR e 20
XML, G e verreremremreree e 21
1. FRA BRI TR IZH > TDEE
R - veeeeee e 21

2. ZTOHDBREERL e 21




I. ZEICEEI HIEHE

1. FAREORZRE

AFNT, HBISEIRM & L CHAEE 698 5 (BF1 55455 A 30 A) IS X, HAUORBRITIELZHE, ©EMER
Br. AW R 2 AT VGRS L, 1999 4F 2 BIZEGRZHUAS, 19994 7 HIZ T b miRiE) &L
CHEAMGIEL L 7=,

FD%, EFFRHESIED- 0, 2007 46 A2 T3 b mlRiE 0. 06% ) ICAMZEE L7z,

IBIT, 20174 12 AIZ T b F 7 = v SRR 0. 05% [#854K) | ICAHER Lz,

2. REOBERFFE

o AXNIHT LAX—HIBKITHY . 7 LAF—MEREEEDORE I FEE B L TWD,
(TV. 1. TR OEEBM)
® FIER & LT, IRMgk, RIGRER, £ Rk, 5, IRFIENR, ARIGVZIE, BHmm i, RSN, IR,
AIROG A, A, 0. IR, Mk, Z0, RR, H. nB»H 5.
(Tvil. 8. ) ZDfoORIER ] DOHEZH)

3. HROHKZMFE
Hric/ L

4, EEFAICEAL TAMI NEHMTE

BIEFERICET &M, BoBEfRKEENA K54 0%

RMP

BINDOV A7 F/IMUIEEN & L TER STV D&M

BB RHEET A R Z A >

M 2 2 M m
BIE || F g

PR o> B S IE I A

5, AREFHRUMRAE - FALOFIEEIE
(1) EB&EH
Y LA

(2) 7@ - ERALOFIREE

ALY

6. RMP D Z

EERRAN



I. 2#ICET HEE

(1) 4
N F 7 = HIRIE 0. 05% [ #K)

(2) *4&
KETOTIFEN Ophthalmic Solution 0.05% “KYORIN”

() BHMDHE%
[—fry2 el + THIE) + (58 + [R5
(TEFABREEIRGLOABPFEICH T2 > TOWTEL OMA T - EBEFHEICONT) CER 1749 A 22 A
HAARARIEE 0922001 5) 1IZFHES<L)

2. —hE4&

(1) #& (a%ik)

R FT7 7= VB (JAN)

(2) *#4 (g%
Ketotifen Fumarate (JAN)
Ketotifen (INN)

3) RTL
NG

3. BEANITRMER
ferg it -

S
N
P

FARURDF=
T2 1 CioHoNOS + CyH04
T 1 425.50

>

5. %% (agik) XIFFE

{b24 : 4- (1-Methylpiperidin—4-ylidene) —4/#benzol4, 5]cycloheptall, 2—-4] thiophen—10 (94)

—one monofumarate (TUPAC)

6. {ER%. A%, IS,

B LR

CEES

oufi



. ARSI HIEHE

1. HEFHEE

(1) 58 - K
HEa~RE A QORI BIEDH R TH 5,
(2) BfEM
AL =)V AIEEEE (100) (290 <, K, =& 2 —b (99.5) NI KEERRICEETIZS W,

Q) WEME
BB L

4) B (PBR). BR. BER
Rl K9 190°C (o fiR)

(5) EIEEMRETEH
MUERR L

(6) SECIREK
L L

(1) Z0tDF 5 RIERE
LB L

2. BMHSDERREHTICEITHIREN
gk L

3. AMMH DOHRRRE. TE]
o [fEERBRIE
HARRBY (7 hNF7 v 7wV OERRIZLS,
(1) BB O EVE S
(2) ER51 AT R I BE R 7 1
@) FRAMRIN AR S ARIESE (RAbh U v AEEAIE)

® ik
AARKF (7 v F 7z 7~ V] OERIEICL D,
FENL AR T



V. RFICE9I HIEE

1. Fifz
(1) Flfz DA
FERRA
2) HHONERUMHERK
| PEBR | e~ BOS GBI, AP AR
3) BAI—F
sl — R PH006
EE BRT IV

4) HF YL

pH 4.8~5.8
RFEE L 0.7~1.0 (EHAMKIZXT D)
(B) Znith
MR L

2. WEIDHEK

() BAMEs CEES) DEEE K VR

Bk (Iml H) FhFT7 2 LTO0.50mg (AR hF7 =27~ LR 0. 69mg)
AN BV, ZoU Ly, R a=y LY. pH ]

(2) EMEFDORE
ALY

(3) BE
ALY

3. ABMREDHREUVEE

BRI

4. A

AR

5. BAY DAIREMED H 5K

REE R L



6. HADEEEHTICEITIREN

1)

InEERER ¥

[RAFSAE]

40°C+1°C, 75%RH=~5%RH

[FRER IR 1A

R e L UCRSIRESR, Ao F LUl R e riilxy o7 K

[FABRIE B K OHE ]

AERIE H oK

PEIR e~ TR O AP SRR T, 1BV RV, b TR 2ICBVRH D,
pH 4.8~5.8
1R b 0.7~1.0 (0. 9% EHKIZKT5)
TRYRIE ) BT, 207 <RH SN D RIEERY 238720,
T R FOFRE ZRBOIRN,
TE ER 8 93~107%

[ 5]

AbRTE H BA AA I 1% A 3 #»H 6 » A

PEIR i i i i
pH* 5. 36 5.30 5. 28 5.19
R R 0. 86 0. 86 0. 86 0.87
RV ) i i i i
MG bz} iz}
E A (F &) * 100. 4% 99. 9% 96. 8% 95. 6%

2) RERHEFSAR"

luey hn=3D3 vy FOFEHE

[RAFSAE]
25°C+2°C. 60%RH*5%RH
(BRI 4]
R 7L UVSIRAESR, RV F Ll R Ve rilxy o7 K
(BB B K O]
RERIE H B
PR M~ P ORISR T, ([ZBWIERWD, UEbTMERRICBV DD,
pH 4.8~5.8
2B 0.7~1.0 (0. 9%AFAHAKIIHT D)
REHE R BT, 7207 <M SN D REHERY ZRBD R,
AEHERORL ImL FICHE 9 D05 300 um BLED S DA 1 HLLITF,
A AR PR DTS S LR,
TE 'k G 93~107%
[ R]
AEREH B AR IR 0.5 14E 2 4 34
PR 1 ] it i i
pI¥ 5.24 5.19 5.19 5. 10 5. 02
BB 0.85 0.88
R R 1 i
RO it it
I B SR 1 i
EEEGEGE) ™ 102. 0% 100. 1% 102. 7% 102. 3% 103. 2%

¥lay bn=3 D3 vy NOEHE




1. HARERVEBRROREN

LR

8. fhFlENEEEIL (HELFHMEIL)
gk L

9. BHIM

LRV

10. B3 - A%
() FENIDELGRSR - K. NEVERCERSR - LEICET 51FH
Y L

(2) 8%
F5AF w7 HIEAS bmLX 10 A (BREELY 10 K [EIHH)

Q) FHEE
FY LR

4) BFEOME
Kk KU Fa e L (PP)
Hie . KUY x=F L (PE)
Xy o7 KU L2 (PP)
a5 RYF LT L7 % L—k (PED)

1. BRSNS EME

AR

12. ZDfth
R L



V. BEICEYT HI1EH

1. ZEEX (IR

4. SNEER IEZhE
T UL R — PSS

2. MAENITHRICEET HIE

RE STV

3. RERUVHAE

(1) AERUVAEDMHEHR

6. RERUVRE
WE1E1~27ZE 1 B 4B 5, B, ¥ 5 LOBER) SR 5,

(2) AERUVAEDRERE - R
LB L

4, RERUVRAEICEET HIE

RESINTHARWN

5. BRIRAHR
(1) BERT—2/1\vr—2
LR L

(2) ERPREEIZFER
AR L

Q) RERISHERHAER
LR L

(4) tRELRIGABR
1) AR ER

17 BRERHLiE

17.1 AR URESHEIZET 25

17.1.1 ENE MHEGRER

T LA MR R (262 ) ARBITHS N TF T = U HIRIE (128 ) X7 wE Y ZEEF R Y U A
MR (134 41) A 1R 1~234, 1 H 4| (1, B, ¥HFLOERD. 4 BEAR LU ZHEERERBRICBD
T, BESEEIXT N F 7 = v AIREE 66%, 7 T/ ) 2T R U o AR IREEE 63% CHRIARICAEZEITR
OHENRMoTZ, Flr bF T = v IR S RHCEWER TR S o7z Y,

2) REWHR
LR L



(5)

(6)

2)

Q)

BE - RN
PR L
RERNER
1)

ERAMERE (—REARERE. REERARERE. CARBELERE) . HERTERT —2~—2X
HERTRERABROAR

Y E R L

ABEHELTERFEOABXIEER LI-HE - RBOME
MY ERR L

Z Db
LB L

on]

=,



VI.

M EIFE (94 HIER

FEZFMNICHAEHSHILEYMRILLEYE

B RH X SRR

TEIRAFUERE, =NARTF U T RAFUERE, T AXRAF U7 ABE, XY IR, A
DU, BTV U, TART R ETRF L, TRV T2 UUEERE, NRE ZATF R
SRR, AXE DL ARE DT U, LR F Y DUERRE. o2V

HE : BEOH HLEWDORNRE - HIREIL, EHOBTHRIXBZRT L L,

KB

(1) YERARELL - ERBEFF

18.1 kR
7 NFT =7 VBRI, IERHEN D DA T == F AR L. e A FZ I HL RSO S %
WS 5 Z & THT VAR —ERALOHIE 2% I AEfERT Y 7,

(2) BT 1T DHERAME

18.2 ;i 7 LILX—EH
7 RF T 2 NI PCA (REMEET 7 4 X% V=) KIGEMEITS (T ) 2,
EAX IV, SRSAAEDT IHWNAT 4 =— X —OWEREEZIIEIT 2 (T > MEEERAR, b S E ek AR
FLER - [FHER in vitro) V97,
F72. PAF (f/MRIEHEALINF) 12 X 2 HFBEROTEMEAL 24+ 25 (FLEy b, BR) 99

183 ;i X4 = VEH
TFEF T2 AF I UL DRENHE (BT N, MEBEBMETCE, FERG (T v b)) SE i
ERSR

18.4 EIEERETIVICE TSR
BREIERET VBT NF 7 = T IgE % (T v b, EAE Y b, AIR) KO Compound48/80 #5748
R BHT 2 (F > b, AR 9,
PURFERIZ K 0 REERER & & B ITHFBEER, A ERORBEZEN A LN D0, 7 N F7 = X2 a2 msl 45

(BT b, AR .

18.5 £YFHIRFMEER

18.5.1 EEMT LILX—MEEXICHT 28R
Z v NEOENAE Y MEHAWEERNT LV —REER ISR 2208 & LT, JURERIC X DRSO
FWHOIMBIRE IR L, 7 8T 7 = U pUIRIK 0. 06% T84k, Y27 2 aRIRIE 0. 05%., KOS LT
FIREEFI O (RIR) 12X 2 BFRREITOWT, Tukey DL EUBMELIT MR, 7 M F7 =V RIR
K 0.05% [#&5Hk) ROV T 2 sflIRIK 0. 05% O XM= i3 FRRE & i L CREZmfEa R L, F7omi
FIRNCB W THERZFBO LN o722 L L0 AR RSN R Sz 12,

#18-1 GAFERHMEIE (%)

5 3EH 7 vk ELEY b
o NF T o SRR 0.05% T 4k) LAl 1.1+£4.2 0.949.5
o hF 7 = mHRIK 0.05% T Ak 64.8+6.9 50.3+5. 1
W7 R 0. 05% 61.1+3.3 46.6+5.9

(5 PCA RO & VT TeE fERARE 71, PIME AR HERRZE, n=10)

(3) ERFIRERR - Frisukrfd
LR L




VI. RMEREICEET HHEE

1. mMARED#ERS

(1) AELEMGOFEE
MY ERe L

(2) BRERHEBR CHERE SN nPREE

16.1 MirhiRpE

Wo—tr NF 7 = 0 7= AR O SIRKE (9. 67mg/0.195mCi/ml) 50u 1 Z w4 1 |G Lz & %, fmd~on
BATRHONTBMEETH o 7o, HEIEE LI2BE0EFREBIZB T 2MEN S 7 2 0 7 < VEEEIRE
1T, FERET OWREE D 1/70 FREE & TS i 9,

Q) HhEE
L L

4) BE - ftREOEE
BB L

(1) A E
BB L

(2) WRUSEETEE
LB L

Q) HEREETEH
LB L

@4 27 RA
MRl L

(5) HHBER
LR L

(6) Znith
R L

3. BEM (REaL—>av) f@m

(1) BAE

BB L
(2) INTA—FEHER
BB L
4. TR
BB L

10



5. o
(1) %k — Rpi B P @@ 1%
BB L

(2) 1mi%k—RaAERFRA T
BB L

Q) FAA~DFITHE
MY ER L

4) BER~DHITIE
BB L

(5) Z DDk~ DIFITIE

16.3 9%

Uo—4r WF7 = v 72 VRO SR (9. 67Tmg/0. 195mCi/ml) 501 2 74X 1 FE5 L, R#EE~0OBIT
M2 AT LT,

IRFAMRICR T2 UC-F bF T = v 7 VBB ORI 5% 156 mIikmEfEE R LTz, kbEWREZRLZ
DOIFAME (EF) T, WNTHRIE, Al (NWEEOSEE), %, i (3. BEE, SMERG. AiEKOIE

Thol,
fth D ARFAKR A O X IR R 23 3 RE LA T T D DIT e~ FECIX WA RER 25 6. 7 RffH & BUMEZ R L
7~ 13)0

(6) MmIFELFHFER

L L

6. Lt

(1) RBEERAL R U EBHERS
BB L

(2) R#ICEAET HEER CYPF) OHFE, FE5FX
BB L

Q) HMEEEANROBFERVEZDES
BB L

@) REDOFHEOEERWEMLL, FHELEE
BB L

1. HEMH
LB L

8. FSURKR—E—IZEHT BH1ER
MEEER L

9. BNFICLDBREE

REE R L

11



10. HEDER

YR L

1. Z 0t
gk L

ERILHBE

12



VI. ££tt (ERLOIEF) ICETLHEE

1. E5R8 L ZTDEA
BE SN T2
2. ERNRLETOHER
2EE (ROEBFEIZFH/ELLEWNI E)
2.1 RANOIT X VibEE OBEFERE O & 5 B
3. MEEXIIHMRICEAET HEE L TDEE
FRIE STV
4. FAZERUVHEA=EICEEYT HEFELETDOER
BREZINTWHARN
5.

EEGERNIE LT DER

BEIN TV AN

BREDEREZRIVBEICHT IR

(1) EHHE - MEEEOHLEE
BEIN TV

(2) BHmEEERE

BRE STV

) FFHREEERE

BE ATV

4) £EREEAYT DFE

BRE STV

(5) 1E4F
9.5 LEHR

PESR SUTAESR L T % ATREME D & 2 e PRI IR LA RIES etz Bl % L S 258 DA s
THZ L&,

®) BAR
BIE SR TN

13




() MR
BEIH TV

8) SkrE
BRE SN TWHRN

1. #HEH%EHA

(1) HHREZEZEZDER
BREZ TV

2) BtREE LT DEA
RESHTOAL

8. EIEMR
11.5I4EA

WORWERN S oD ZLNb DT, BlEE+7IATV RENED ONILEITR G2 P+ o7 L
WY REZAT D T &,

(1) EXGZENER & MEAER
BEIN TV

(2) ZnthoE|ERA
11.2 =ODEIER

0. 1%~ b5%ATik 0. 1% BHEEAR A
WU RigZc. IRIGREZFER. 2 9 MR 9%, ARMDAERR, ARMVRAE, I
FENE
iR FENESS L, RS RS A ARV, FM. IREE, AEIg. &
B
Z Dt IR SHYE. 1B

TE) FEHBE 3 AR 2 S T,

9. FRRRBRERBRICRIZTTESE
HESHh TR

10. BERS
BE STV

14




. BALDIE

14BRLOER
14.1 ERIRZMABEOIE
BEICH LUTORICEET L >fBET L2 &,
- IGO0, RIRO L & REOLWMAEE B ICMN NI I ICERTH I L,
- FRIRZBRMG UCRERREENIC AR U, 1~5 43 [IPARG L CIREEN 2 El S ¥, Migd 22 &,
Mo SIRAIE FER T AT, A< LB 5 AL ERIRE H T TS ART S 2 L,
RPN I ALY Y T v A Z T LU REEREELIENHHDT, YT ha s v
REHEALTOEHAE, SIRATNC L X&4 L, AR 15 50 Ea%IcHEER+T 2 &, W

12. ZDHDEE
(1) EREREEAIZEDCI1ER

BREZINTWRN
(2) FEBGEREABRICE D < 1E#R
BHEIR TN

15




IX. JFERPREHERICRE T S IHE

1. FEIEEGER

(1) FZHhEEBHER
[VI. SP3BT AIHE | OISR

(2) REMREHR
R L

Q) DK
BB L

2. HEHE

(1) ERRS5EH1EHER
LB L

(2) RERSHERER
LB L

Q) EfnEEHER
LB L

4) AARMEFER
LB L

(5) AREFAFIEHER
LB L

(6) RRrHIE I ER
RS PR
H A A FRLENE ™7 3 (n=6) DA IRFERIENIC 7 R F 7 = o S0 0.05% T754K) % 1 1GR9 30w L) SRR L,
FEIRITRIR & U CREABARRN 30 L Z~A 72y hEHWTHRIR L, #51% 30 43I 16 [01T
W, BEWIFRIZ LB E Lz, BGRKRTHERIY 24, 48, 72, 96 K TN 168 BffEI#41C, Draize EDOREUEITHEV, A
. MR OREREIC DWCHIE - Bl 21T o 72, EOMER. 7 b F 7 = U RHRIR 0.05% 754K (3£
%38 U CHRASERS I X2 < B 5T, WHEM CH 5 L S iz,

(7 ZothoRkEN
LR L

16



X. EEMEREICET HEE

1. HRERS

o A A NF T v SRR 0. 05% TR AR AR
BEhEsy - 7 NF 7 = 7~ Lk HI

2. AHHME
AR« 3 4

3. EENRETOHEE

SRR

4, FFEWLEDFE

BRESNTHARWN

5. BERITEHM

BEMERELATA R 7L
<FHDOLEY : HY

6. F—ms - R
Fl—R 3« 25 o R 0. 05%
B %) T EZF)TANKTMY, ToLXRY ) IR, ATVFTA N, mEFRAFUEBE, AaxY

VR, 7 RE /Y 2BF R A FIET A, RIRTARAY UL, VRS SATY
HERRHE S

1. EFEEEAR

1977410 A 15 H

8. WERTADEABRVARES. EMEAENSEAB. REMBEAR

AR5T B SERFGEARERAB ARES RmEFENBEAR ek E A B

(IBfRFE4 )
¥ b AR
(IRER5E4 2
T b RRIK 0. 05%
rF T IR
0.05% [#54k)

19994 2 A 23 H 21100AMZ00119000 19994 7H 9H

20074 3 H 6 H 21900AMX00256000 20074 6 H 15 H 19994 7H 9H

20174 6 H 29 H 22900AMX00595000 2017412 A 8 H

1 FEEIIR 2008 4 3 H 31 H

ekt
TE 2 PR ATE SR 2018 4F 9 30 A

17



10.

11.

12.

13.

14.

MEEX (FHREM. RERUVAELEEENFOFARRUVEZOAE

LR

BEERR. BIMERRARFABRUVZORE

LR

BEEHM

LR

REHFEHRICE T 5174
AHNE, BRI BT B HIRIEED S ToA,

LEI—FK
EEFBAEMEE | BHEERI—F Lt 7 rEENE

BR5E HOT (9 #7 =

R INHEEHI—F Yda—F) 4 &S VRAFLRAI—K
r N FT7 o mIRTK

1319730Q1010 1319730Q1362 112299203 621229903

0.05% T4k
REHBFLDOEE

AANIZIEN EOBEBERLTH D,

18




X. 3k

1. SIRAXE

D Fa—VU U7 ¢ ARRASHALNEE
b FT7 = RIRIR 0.05% TH k] D& ERERIC BT 28R (IERER)
2)  Fa—U U AT 4 ARG
7 hF7 = RIRIK 0.05% T AR OZEMRBICBET 2 &8 (RARAERER)
3  ZEHRIED  BRRFEMN. 19895 17(2): 275-297
4) Martin, U. et al. : Arzneim. —Forsch. 1978; 28(5): 770-782
5)  REABIKEBIZ A : 7y R« S~ 8KHE 13 i EEIEESE. 2022 : 1168-1175
6) HERBAIED 1 AT 4 Y K. 1980; 8(2): 87-93
) FEAREAFIE) T LR —0RER. 1984; 4(2) 1149-151
8) Morley, J. et al. : Agents. Actions. Suppl. 1988; 23: 187-194
9)  Arnoux, B. et al. : Am. Rev. Respir. Dis. 1988; 137(4): 855-860
10)  WAEIE) - EIEMPFFE. 19895 20(1) : 48-56
11) FIFEWE 7 LL¥F—. 1986; 35(12): 1149-1157
12) ¥ a—V U AT ¢ ARKSHAENE R
7 N F T = U SERIR 0. 05% T#854K) AW 2r0RISMERBRICBE 3 2 &kt
13) KHE—IZH : EERESK. 1988; 4(11): 2183-2191
14) Christensen, MT. et al. : CLAO J.1998; 24(4): 227-231
15) Fa—U U A7 ¢ ARSI NEE
7 N F 7 = SIRIR 0.05% [35hR ) O NSRRI 2 B 9~ 2 Bk

2. ZDHDSEH
R L

19



Xl. 3&&H

1. EGHSETORETIRE

M L

2. BB ITHBRERZIEFR
LR L

20



X0. &

1. E#l - IREXEICER L TEREKFIERZ1T 3 [CHi-> TOSHEFER

(1) #H#x
YL

(2) Hitk - BMAMRURERSF1—J0EBN
YL

2. ZOMOEEEN
LR L

21



	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）の含量および添加剤
	(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. 投薬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


