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4条の 4第 3項の規定による再審査が終了

御了知の うえ、関係各方面に対 し周知 され

新医薬品等の再審査結果

今般、別表の 56品 目の薬事法第 1

し、結果は別表のとお りであるので、

るようお取 り計 らい願いたい。

平成 20年度 (そ の 3)について

2o.12.26



別 表

1再審査が終了した新医薬品等の取扱いについて〈昭和61年 1月 29日薬発第82号薬務局長通知)の別記1の 3に

該当する医薬品〈薬事法第14条第2項第3号イからハまでのいずれにも該当しない。)

番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 承認年月日

1 クラヒツト点眼液05% 参天製薬株式会社 レホフロキサシン 平成12年 1月 18日

2 セフナートクリーム2% 全薬工業株式会社
'ラ

ナフタート 平成12年 1月 18自

3 フ′,タミト
‐

日本化薬株式会社 フルタミト 平成6年 10月 5日

4 オタイン傷こ125mg 日本化薬株式会社 フルタヽト 平成6年 10月 5日

5 ヘサノイドカフセル10mg 中外製薬株式会社 トレチノイン 平成7年 1月 20自

6 マーカイン注脊麻用05%等比重 アストラセネカ株式会社 フヒ` カゞイン塩酸塩水和物 平成12年 1月 18日

7 マ勧 イン注脊麻用05%高比重 7ストラセネカ株式会社 ,ピハカイン塩酸塩水和物 平成12年 1月 18日

8 ラタノフロスト ファイサー株式会社 ラタ′フロスト 平成11年 3月 12日

9 キサラタン点眼液 ファィサー株式会社 ラタノフロスト 平成11年 3月 12日

10 タンホコール静注50mg エーサイ株式会社 フ励イニト酢酸塩 平成10年 9月 30自

11 コナン錠5mg 口辺三菱製薬株式会社 塩酸キナフリル 平成7年 6月 30日

12 コナン錠 10mg 田辺三菱製薬株式会社 塩酸キナフ
・
リル 平成7年6月 30日

13 コナン錠20mg 田辺三菱製薬株式会社 塩酸キナフリル 平成7年 6月 30日

14 ヘリントフリルエルフミン 日本セルウィエ株式会社 ヘリントフリ,レエルフミン 平成10年 1月 21日

r,\'its2mg 協和発酵キリン株式会社 κリントフリルエルフミン 平成10年 1月 21日

i^')Jl,Sl4ms 協和発酵キリン株式会社 ヘリントフリ,レエルフミン 平成10年 1月 21日

注射用クルカコンGノホ ノホ ′ルテイスクファーマ株式会社 クつIJjコ ン(遺伝子組換え) 平成8年 1月 31日

メタライト250カフセル 株式会社ツムラ 塩酸トリエンチン 平成0年7月 1日

塩酸トリエ

"ン
住友イヒ学株式会社 塩酸トリエンチン 平成0年,月 1日

20 ツラテックスLA10 3mgTホ・ ア朴ラセネカ株式会社 ロセレリン酢酸塩 平成14年 1月 17日

塩酸′ヽンコマイシン散05g 塩野義製薬株式会社 ′ゞンコマイシン塩酸塩 平成6年 10月 5日

＾
∠ ハルトレックス

'走

500 クラクツ スミスクライン株式会社 塩酸ハランクロヒル 平成12年 7月 3日

20 ′ヾルトレックス顆粒51% クラクンスミスクライン株式会社 塩酸ドラシクロビル 平成13年7月 17日

24 卜′,ソフ
‐
卜Jミ到長R贅05% 萬有製薬株式会社 塩酸トルソラミド 平成11年 3月 12日

＾
∠ トルソフト点眼液1% 高有製薬株式会社 塩酸卜リレツラミト 平成11年3月 12日

26 ミロル点眼液05% 杏林製薬株式会社 塩酸レホフノロー,レ 平成12年 7月 3日

フル′ゞスタチンナトリウム 日本チハカイキー株式会社 フ′
'ハ

スタチンナトリウム 平成10年 6月 30日

28 ローコール錠 10mg ノハルティスフアーマ株 式会社 フルハスタチオトリウム 平成15年 2月 6日

20 ローコール錠20mg かつITィスファーマ株式会社 フル′ヽスタチンナトリウム 平成15年 2月 0日

30 E-tr-JrG30mg ′′ゞルティスフアーマ株式会社 フルハスタチンナトリウム 平成15年 2月 6日



番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 承認年月日

t)7')r*s u c 田辺三菱製薬株式会社 ア′17ロスタブル 平成10年6月 30日

tt7")r*1O tj e 日辺三菱製薬株式会社 ア′
'フ

ロスタシル 平成10年6月 30日

ハルクス注5μ g 大正製薬株式会社 アルフロスタシル 平成10年6月 30日

34 t\')ltz')lt1 tt c 大正製薬株式会社 アルフロスタシル 平成10年 6月 30日

35 オキサロール注25“ g 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年 7月 3日

36 オキサロール注5″ g 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年 7月 3日

37 オキサロール注10μ g 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年7月 3日

フロクラフ アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月 2日

39 フロクラフ注射液5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月 2日

40 フ・ロクラフカフセル05mg アステラス製薬株式会社 夕

"リ

ムス水和物 平成8年4月 16日

41 7'A,.i7h7'E 1nE アステラス製薬株式会社 タクIIリ ムス水和物 平成5年4月 2日

42 フロクラフカプセル5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月 2日

43 プロクラフ顆粒02mg アステラス製薬株式会社
"ロ

リムス水和物 平成13年 1月 12日

44 フロクラフ顆粒lmg アステラス製薬株式会社 夕

"リ

ムス水和物 平成13年 1月 12自

45 プロクラフ注射液5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成6年7月 1日

46 フロクラフカフ・セ,,05mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス列く和物 平成8年4月 16日

′
” フロクラフカプセルlmg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成6年 7月 1日

′
” フロクラフカプセル5mg アステラス製薬株式会社

'ク

ロリムス水和物 平成6年7月 1日

′
● フロクラフ顆粒0 2mg アステラス製薬株式会社

'ク

ロリムス水和物 平成13年 1月 12日

50 フ
・ロクラフ顆粒lmg アステラス製薬株式会社 タクllリムス水和物 平成13年 1月 12日

フロクラフ注射液5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成8年4月 16日

)'Ft) 1)h1'tL|snc アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成8年4月 16日

●
● フロクラフカフセ′,lmg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成8年4月 10日

54 フ
・ロクラフカフセ,レ5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成8年4月 16日

プロクラフ顆粒02ng アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成13年 1月 12日

フ
゜
ロクラフ顆粒img アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成13年 1月 12日

No 38～

“

:r肝移植における拒絶反応の抑制Jに係る効能又は効果並びに用法及び用量に対する再審査。

No 45～ 50:「骨髄移植における拒絶反応および移植片対宿主病のlll制 Jに係る効能又は効果並びに用法及び用量に

対する再審査。

No 51～ 56:「腎移植における拒絶反応の抑制」に係る効能又は効果並びに用法及び用量に対する再審査。


