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新医薬品等の再審査結果 令和６年度（その５）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 オラネジン消毒液１．５％ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成27年7月3日

2 オラネジン液１．５％消毒用アプリケータ１０ｍＬ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成27年7月3日

3 オラネジン液１．５％消毒用アプリケータ２５ｍＬ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成27年7月3日

4 オラネジン消毒液１．５％ＯＲ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成30年4月13日

5 オラネジン液１．５％ＯＲ消毒用アプリケータ１０ｍＬ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成30年4月13日

6 オラネジン液１．５％ＯＲ消毒用アプリケータ２５ｍＬ 株式会社大塚製薬工場 オラネキシジングルコン酸塩 平成30年4月13日

7 注射用レザフィリン１００ｍｇ Ｍｅｉｊｉ　Ｓｅｉｋａファルマ株式会社 タラポルフィンナトリウム 平成25年9月20日

8 プレジコビックス配合錠 ヤンセンファーマ株式会社 ダルナビル　エタノール付加物／コビシスタット 平成28年11月22日

9
細胞培養インフルエンザワクチン（プロトタイプ）「タ
ケダ」１ｍＬ

武田薬品工業株式会社 細胞培養不活化インフルエンザウイルス 平成26年3月31日

10
細胞培養インフルエンザワクチン（プロトタイプ）「タ
ケダ」５ｍＬ

武田薬品工業株式会社 細胞培養不活化インフルエンザウイルス 平成30年12月7日

11
細胞培養インフルエンザワクチン（プロトタイプ）「タ
ケダ」シリンジ０．５ｍＬ

武田薬品工業株式会社 細胞培養不活化インフルエンザウイルス 平成30年12月7日

12
細胞培養インフルエンザワクチンＨ５Ｎ１「タケダ」１
ｍＬ

武田薬品工業株式会社
細胞培養不活化インフルエンザウイルス（Ｈ５
Ｎ１株）

平成26年3月31日

13
細胞培養インフルエンザワクチンＨ５Ｎ１「タケダ」５
ｍＬ

武田薬品工業株式会社
細胞培養不活化インフルエンザウイルス（Ｈ５
Ｎ１株）

平成30年12月7日

14
細胞培養インフルエンザワクチンＨ５Ｎ１「タケダ」シ
リンジ０．５ｍＬ

武田薬品工業株式会社
細胞培養不活化インフルエンザウイルス（Ｈ５
Ｎ１株）

平成30年12月7日

15 クアトロバック皮下注シリンジ ＫＭバイオロジクス株式会社
沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ
リオ混合ワクチン

平成24年7月27日

16 テトラビック皮下注シリンジ 一般財団法人阪大微生物病研究会
沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポ
リオ（セービン株）混合ワクチン

平成24年7月27日

17 ミニリンメルトＯＤ錠２５μｇ フェリング・ファーマ株式会社 デスモプレシン酢酸塩水和物 令和元年6月18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）



18 ミニリンメルトＯＤ錠５０μｇ フェリング・ファーマ株式会社 デスモプレシン酢酸塩水和物 令和元年6月18日

19 リグロス歯科用液キット６００μｇ 科研製薬株式会社 トラフェルミン（遺伝子組換え） 平成28年9月28日

20 リグロス歯科用液キット１２００μｇ 科研製薬株式会社 トラフェルミン（遺伝子組換え） 平成28年9月28日

21 メチレンブルー静注５０ｍｇ「第一三共」 第一三共株式会社 メチルチオニニウム塩化物水和物 平成26年12月26日

22 ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ５ｍＬ バイエル薬品株式会社 ガドブトロール 平成27年3月26日

23 ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ７．５ｍＬ バイエル薬品株式会社 ガドブトロール 平成27年3月26日

24 ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ１０ｍＬ バイエル薬品株式会社 ガドブトロール 平成27年3月26日

25 ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌ　２ｍＬ バイエル薬品株式会社 ガドブトロール 平成30年2月8日




