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新医薬品等の再審査結果 令和４年度（その６）について

今般、別表の25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14条の４第４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お取り

計らい願いたい。



別　表

（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 ﾋﾞﾌﾟﾚｯｿ徐放錠50mg ｱｽﾃﾗｽ製薬㈱ ｸｴﾁｱﾋﾟﾝﾌﾏﾙ酸塩 平成29年7月3日

2 ﾋﾞﾌﾟﾚｯｿ徐放錠150mg ｱｽﾃﾗｽ製薬㈱ ｸｴﾁｱﾋﾟﾝﾌﾏﾙ酸塩 平成29年7月3日

3 ｵﾉｱｸﾄ点滴静注用50mg 小野薬品工業㈱ ﾗﾝｼﾞｵﾛｰﾙ塩酸塩 平成26年7月25日

4 ｵﾉｱｸﾄ点滴静注用150mg 小野薬品工業㈱ ﾗﾝｼﾞｵﾛｰﾙ塩酸塩 平成27年2月10日

5 ﾋﾞｿﾉﾃｰﾌﾟ4mg ﾄｰｱｴｲﾖｰ㈱ ﾋﾞｿﾌﾟﾛﾛｰﾙ 平成25年6月28日

6 ﾋﾞｿﾉﾃｰﾌﾟ2mg ﾄｰｱｴｲﾖｰ㈱ ﾋﾞｿﾌﾟﾛﾛｰﾙ 平成31年1月8日

7 ﾋﾞｿﾉﾃｰﾌﾟ8mg ﾄｰｱｴｲﾖｰ㈱ ﾋﾞｿﾌﾟﾛﾛｰﾙ 平成25年6月28日

8 ﾄﾗｸﾘｱ小児用分散錠32mg ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ㈱ ﾎﾞｾﾝﾀﾝ水和物 平成27年9月28日

9 ﾈｷｼｳﾑｶﾌﾟｾﾙ10mg ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ㈱ ｴｿﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物 平成23年7月1日

10 ﾈｷｼｳﾑｶﾌﾟｾﾙ20mg ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ㈱ ｴｿﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物 平成23年7月1日

11 ﾈｷｼｳﾑ懸濁用顆粒分包10mg ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ㈱ ｴｿﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物 平成30年1月19日

12 ﾈｷｼｳﾑ懸濁用顆粒分包20mg ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ㈱ ｴｿﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾏｸﾞﾈｼｳﾑ水和物 平成30年1月19日

13 ﾘｷｽﾐｱ皮下注300μg ｻﾉﾌｨ㈱ ﾘｷｼｾﾅﾁﾄﾞ 平成25年6月28日

14 ｺﾑｸﾛｼｬﾝﾌﾟｰ0.05% ﾏﾙﾎ㈱ ｸﾛﾍﾞﾀｿﾞｰﾙﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ酸ｴｽﾃﾙ 平成29年3月30日

15 ﾀﾞｯﾄｽｷｬﾝ静注 日本ﾒｼﾞﾌｨｼﾞｯｸｽ㈱ ｲｵﾌﾙﾊﾟﾝ(<ue>123</ue>I) 平成25年9月20日

16 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH5%静注0.5g/10mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成23年9月26日

17 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH5%静注1g/20mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成23年9月26日

18 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH5%静注2.5g/50mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成23年9月26日

19 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH5%静注5g/100mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成23年9月26日

20 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH5%静注10g/200mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成25年2月15日

21 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH10%静注0.5g/5mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成29年2月1日

22 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH10%静注2.5g/25mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成29年2月1日

23 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH10%静注5g/50mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成29年2月1日

24 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH10%静注10g/100mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成29年2月1日

25 献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝIH10%静注20g/200mL (一社)日本血液製剤機構 ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 平成29年2月1日

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）
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