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新医薬品等の再審査結果 令和元年度（その３）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３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 ｼﾞｸｱｽ点眼液3% 参天製薬㈱ ｼﾞｸｱﾎｿﾙﾅﾄﾘｳﾑ 平成22年4月16日

2 ﾀﾘﾑｽ点眼液0.1% 千寿製薬㈱ ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和物 平成20年1月25日

3 ｱﾗﾐｽﾄ点鼻液27.5μｇ56噴霧用 ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ㈱ ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝﾌﾗﾝｶﾙﾎﾞﾝ酸ｴｽﾃﾙ 平成26年3月17日

4 ｿﾞﾒﾀ点滴静注4㎎/5mL ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾞﾚﾄﾞﾛﾝ酸水和物 平成16年10月22日

5 ｿﾞﾒﾀ点滴静注4㎎/100mL ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ㈱ ｿﾞﾚﾄﾞﾛﾝ酸水和物 平成24年9月24日

6 ｶﾙｾﾄﾞ注射用20㎎ 大日本住友製薬㈱ ｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩 平成14年4月11日

7 ｶﾙｾﾄﾞ注射用50㎎ 大日本住友製薬㈱ ｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩 平成14年4月11日

8 ｱﾚｸﾞﾗﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ5% ｻﾉﾌｨ㈱ ﾌｪｷｿﾌｪﾅｼﾞﾝ塩酸塩 平成26年1月17日

9 ﾗﾋﾟｱｸﾀ点滴静注液ﾊﾞｯｸﾞ300mg 塩野義製薬㈱ ﾍﾟﾗﾐﾋﾞﾙ水和物 平成22年1月13日

10 ﾗﾋﾟｱｸﾀ点滴静注液ﾊﾞｲｱﾙ150mg 塩野義製薬㈱ ﾍﾟﾗﾐﾋﾞﾙ水和物 平成22年1月13日

11 ﾓﾃﾞｨｵﾀﾞｰﾙ錠100mg ｱﾙﾌﾚｯｻ ﾌｧｰﾏ㈱ ﾓﾀﾞﾌｨﾆﾙ 平成23年11月25日

12 ﾗｼﾞﾚｽ錠150mg ㈱ｵｰﾌｧﾝﾊﾟｼﾌｨｯｸ ｱﾘｽｷﾚﾝﾌﾏﾙ酸塩 平成21年7月7日

13 ｱﾃﾃﾞｨｵ配合錠 EAﾌｧｰﾏ㈱ ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ/ｼﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ 平成26年3月24日

14 ﾚﾊﾞﾁｵ錠20mg ﾌｧｲｻﾞｰ㈱ ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙｸｴﾝ酸塩 平成20年1月25日

15 ｻﾞﾙﾃｨｱ錠2.5ｍｇ 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ㈱ ﾀﾀﾞﾗﾌｨﾙ 平成26年1月17日

16 ｻﾞﾙﾃｨｱ錠5ｍｇ 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ㈱ ﾀﾀﾞﾗﾌｨﾙ 平成26年1月17日

17 ﾈｼｰﾅ錠12.5mg 武田薬品工業㈱ ｱﾛｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ安息香酸塩 平成22年4月16日

18 ﾈｼｰﾅ錠6.25mg 武田薬品工業㈱ ｱﾛｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ安息香酸塩 平成22年4月16日

19 ﾈｼｰﾅ錠25mg 武田薬品工業㈱ ｱﾛｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ安息香酸塩 平成22年4月16日

20 ﾋﾞﾋﾞｱﾝﾄ錠20mg ﾌｧｲｻﾞｰ㈱ ﾊﾞｾﾞﾄﾞｷｼﾌｪﾝ酢酸塩 平成22年7月23日

21 ﾌｪﾝﾄｽﾃｰﾌﾟ1mg 久光製薬㈱ ﾌｪﾝﾀﾆﾙｸｴﾝ酸塩 平成26年6月20日

22 ﾌｪﾝﾄｽﾃｰﾌﾟ2mg 久光製薬㈱ ﾌｪﾝﾀﾆﾙｸｴﾝ酸塩 平成26年6月20日

23 ﾌｪﾝﾄｽﾃｰﾌﾟ4mg 久光製薬㈱ ﾌｪﾝﾀﾆﾙｸｴﾝ酸塩 平成26年6月20日

24 ﾌｪﾝﾄｽﾃｰﾌﾟ6mg 久光製薬㈱ ﾌｪﾝﾀﾆﾙｸｴﾝ酸塩 平成26年6月20日

25 ﾌｪﾝﾄｽﾃｰﾌﾟ8mg 久光製薬㈱ ﾌｪﾝﾀﾆﾙｸｴﾝ酸塩 平成26年6月20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


