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菜食審査発 1228第 5号

薬食 安発 12 2 8第 1号

平成 24年 12月 2 8日

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労 働省医薬食品局安全対策課
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新たに承認された第一類医薬品について

別添の医薬品についてはー薬事法 (昭和35年法律第145号｡以下 ｢法｣とい

う｡)第14条第1項の規定に基づき本日承認されたものであるが､これら医薬品

に掲げる医薬品に該当することから､法第36条の3第1項に規定する第一類医薬

品となるので､貴管下関係企業等に対し､周知方よろしく御配慮願います｡

なお､別添医薬品については､後 日､一般用医薬 品販売制度ホームペ

ー ジによ り掲載することとしてお ります｡

(http://wwwmhlw.go｣p/selSakunltSUlte/bunya/kenkou｣ryouハyak]
hln/lPPanyOu/Indexhtml)



(別 添)

有効成分 販売名(製造販売業者名) 承認年月日 寡-類医薬品の期間

イコサベント酸エチル エバデールT 平成24年12月28日 安全性等に関する製造販売後

エバアルテ 調査期間 (3年)_に1年を加


