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薬緒 査発0629第3号

平成 24年 6月 29日

厚生労働省医薬食品局審査管理課

新医薬品の再審査結果 平成 24年度 (その 1)について.

今般､別表の23品目の薬事法第 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

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 柔認年月日

I 動注用アイエーコール100mg 日本化薬㈱ シスプラチン 平成16年1月29日

2 動注用アイエーコ-ル50mg 日本化薬㈱ シスプラチン 平成17年3月14日

3 スオート●錠100 MeijiSeika77ルマ㈱ ブルリプロキサシン 平成14年10月8日

4 セレゾスト錠5mg* 田辺三菱製薬㈱ タルテレリン水和物 平成12年7月3日

5 セレシーストOD錠5mE 田辺三菱製薬㈱ タルテレリン水和物 平成21年6月24日

6 ㈱資生堂 エストラゾオール 平成18年10月20日

7 7'ロケラフカプセル1mg アステラス製薬㈱ タクロリムス水和物 平成13年6片20日

8 7̀ロケラフカプセル5mg アステラス製薬㈱ タクロリムス水和物 平成13年6月20日

9 プログラフh7■セル0.5mg アステラス製薬㈱ タクロリムス水和物 - 平成13年6月20日

10 7'ロケラフ穀粒o_2mg アステラス製薬㈱ 舛 ロリムス水和物 平成13年6月20日

ll 7'ロクうフ穎粒1mg アステラス製薬㈱ タクロリムス水和物 平成13年6月20日

12 7●ロケラフ注射液5mg 7人テラス製薬㈱ タクロリムス水和物 平成13年6月20日 -

13 プログラフ注射液2mg アステラス製薬㈱ タクロリムス水和物 平成23年1月7日

14 キロサイト●N注400mg 日本新薬(秩) シタラビン 平成12年1月18日

15 キロサイドN注1g 日本新薬(樵) シタラビン 平成21年12月2日

16 イトリ1J'-ル内用液1% , ヤンセンファーマ(株) イトラコナtJ'-ル 平成18年7月26日

17 イムラン錠50rnE ゲラクソ.スミスウライ̂ 株) アサ'チわーリン 平成ー3年6月20日

18 7サ◆二ン錠50nE 田辺三菱製薬(秩) アサ̀チわ ●リン 平成13年6月20日

19 7●ロケラフカプセル0.5mg アステラス製薬(秩) タ舛リムス水和物 平成12年9月22日

20 プログラフカプセル1mg アステラス製薬(樵) タクロリムス水和物 平成12年9月22日

21 7̀ロケラフ額粒0.2rng アステラス製薬(秩) タクロリムス水和物 平成13年6月20日

22 7-ロケラフ黙粒1mg アステラス製薬(樵) タクロリムス水和物 平成13年6月20日

*,｢セレゾスト錠5｣は医療事故防止のため板売名を変更した(平成24年l月31日一部変更乗認取得)｡

番号7-13 ｢｢心移植｣､｢肺移植｣及び｢謄移植Jの臓器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｡

番号19-22 ｢全身型重力症筋無力症(胸腺摘出後の治療において.ステロイト̀剤の投与が効果不十分､又は副作用により
困難な場合)｣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.
なお､上記の効能･効果は､一部変更承認取得により､平成21年10月16日付けで｢重症訪無力症｣に変更され

た｡


