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新医薬品等の再審査結果平成28年度(その2)について

標記について、別添写しのとおり各都道府県、保健所設置市及び特別区の衛生

主管音咲局)長あて通知いたしましたので、貴会におかれましても各会員に対する

周知方、御協力お願いいたします。
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薬生薬審発四30第2号

平成28年9月30日

廊宝削勤為
便澪乳談漣
る{1溝刷司画
周艦脹N極



都道府県

殿

特別区

⑤

新医薬品等の再審査結果平成28年度(その2)について

今般、別表の41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。

薬生薬審発四30第1号

平成28年9月30日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)



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)の卿信引の3に該当する医薬品

(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

ジプレキサ錠2.5m宮

2 シ'プレキサ錠5m

3

販売名

ジフ'レキサ錠10m三

4 シ'プレキサ細粒1%

5 ジフ'レキサザイディス錠5m

6 シ'プレキササ'イディス錠10m

7 アサコール錠40omE

8 ルナベル配合錠LD*

9

日本イーライリリー槻

グルヘ'ス配合錠

申請者名

10

日本イーライリリー嶋

ネスプ注射液10μE/1mLフ'ラシリンジ

11

日本イーライリリー嶋

ネスプ注射液15μE/1mLフ'ラシリンジ

12

日本イーライリリー鵬

ネスプ注射液20μノ1mLフ゜ラシリンジ

13

日本イーライリリー繍

ネスプ注射液30

14

日本イーライリリー鯲

ネスプ注射液和μ舒lmLフ゜ラシリンジ

15

オランザヒ'ン

セ'りア新薬工業鵬

ネスプ注射液60μ宮ノ0.6mLフ'ラシリンジ

一般名又は有効成分名

16

オランザヒ'ン

ノーヘ'ルファーマ麟

ネスプ注射液120μ 0.6mLプラシリンジ

/1mLフ'ラシリンジ

17

オランサ'ビン

キ地イ薬品工業鵬

ネスプ注射液180μ'/0.9mLフ'ラシリンジ

18

オランサ'ビン

協和発酵キリン繍

ネスプ注射液10μ宮フ゜ラシリンジ

19

オランサ'ヒ゜ン

協和発酵キリン嶋

ネスプ注射液15μフ゜ラシリンジ

20

オランザヒ'ン

協和発酵判ン騰

ネスプ注射液20μフ'ラシリンジ

21

卑

メサラシ'ン

協和発酵キリン騰

ネスプ注射液30μEフ'ラシリンジ

22

ノルエチステロン/エチニルエストラジオール

協和発酵キリン鵬

ネスプ注射液40μプラシリンジ

23

許グ,仁ドカルシウム水和物/ホ'ク'りボース

協和発酵キリン繍

ネスプ注射液60μフ゜ラシリンジ

承認年月日

24

ダルへ、ボエチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵判ン槻

ネスプ注射液120μEフ'ラシリンジ

25

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵判ン騰

ネスプ注射液180μEフ'ラシリンジ

26

タ'ルへ、ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵キリン繍

ネスプ注射液5μブラシリンヅ

27

タ'ルベホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵キリン縢

アルチバ静注用2mg

28

ダルベホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵キリン繍

アルチバ静注用5m"

29

ダルへ、ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年10月27日

協和発酵キリン槻

ドキシル注20m

30

ダルへ、ホ゜エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成21年10月16日

協和発酵キリン麟

エムトリハ'カプセル20om宮

31

ダルκホ゜エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成20年4月16日

協和発酵判ン騰

ツルバダ配合錠

32

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

協和発酵キリン麟

平成23年4月22日

ア外ヒプ

33

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

協和発酵キリン鵬

平成22年4月16日

コアヘ'ータ静注用12.5mE

34

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

協和発酵キリン繍

平成22年4月16日

レサ'ルタス配合錠LD

35

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ繍

平成22年4月16日

レサ'ルタス配合錠HD

36

ダルへ、ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ鵬

平成22年4月16日

ユニシア配合錠LD

37

ダルへ、ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

ヤンセンファーマ麟

平成22年4月16日

ユニシア配合錠HD

38

ダルヘ'ボエチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年4月16日

日本たぱこ産業鵬

"フ'ロン静注用30mE

39

ダルκホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

平成22年4月16日

日本たぱこ産業鵬

アウテムラ点滴静注用20om

40

ダルヘ'ホ'エチンアルファ(遺伝子組換え)

サノフィ麟

平成22年4月16日

アクテムラ点滴静注用80m宮

41

レミフェンタニル塩酸塩

小野薬品工業鵬

平成24年8月7日

*:「ルナベル配合錠」は医療事故防止のため販売名を変更した。(平成25年2月15日承認取得。平成27年7月14日承認整理。)

アウテムラ点滴静注用40om

レミフェンタニル塩酸塩

第一三共繍

平成24年8月7日

ドキソルヒ'シン塩酸塩

第一三共鵠

平成24年8月7日

エムトリシタヒ、ン

武田薬品工業繍

平成24年8月7日

エムトリシタヒ'ン・テノホビルシ'ソフ'ロキシルフマル酸塩

武田藥品工業麟

平成24年8月7日

乾燥へモフィルスb型ワウチン(破傷風トキソイド結合体)

武田薬品工業麟

平成24年8月7日

ランジオロール塩酸塩

中外製薬鵬

平成24年8月7日

オルメサルタンメト'キシミル・アゼルニジヒ'ン

平成24年8月7日

中外製薬繍

オルメサルタンメドキシミル・アゼルニジヒ'ン

平成25年9月20日

中外製藁騰

カンデサルタンシレキセチル/アムロシ'ヒ'ンベシル酸塩

平成18年10月20日

カンデサルタンシレキセチル/アムロシ'ヒ'ンヘ'シル酸塩

平成18年10月20日

ランソフ'ラゾール

平成21年4月22日

トシリス'マプ(遺伝子組換え)

平成17年3月23日

トシリス'マプ(遺伝子組換え)

平成17年3月23日

トシリス'マプ(遺伝子組換え)

平成19年1月26日

平成23年7月1日

平成22年1月20日

平成22年1月20日

平成22年4月16日

平成22年4月16日

平成18年10月20日

平成17年4月11日

平成20年4月16日

平成20年4月16日


