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新医薬品等の再審査結果令和3年度(その5)にっいて

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

主管音灰局)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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衛生主管音原局)長殿

新医薬品竿の再審査結果令和3年度(その5)にっいて

今般、別表のH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

表の七おりであるので、御了知のうえ、関係各方面に対し周知されるようぉ取り

計らし寸領いたい

譚注薬審発1208第1号

令和3年12月8日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長
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別表

1・再審査が終了した新医薬品等の取扱いにっいて(昭和61年1月29日薬発第82号薬務局長通知)の別記1の31こ討当する医薬口)

(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討当し六い。)

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 ヒュミラ皮下注40rngシリンジ0.4mL アッヴィ(同) アダリムマプ(遺伝子組換え)
2 ヒュミラ皮下注80mgシリンジ0.8mL アッヴィ(同) アダ,仏マブ(遺伝子組換え)
3 ヒュミラ皮下注40mgへ゜ン0.4mL アッヴィ(同) アダ,払マプ(遺伝子組換え)
4 ヒュミラ皮下注80m8へ゜ン0.8mL アッヴィ(同) アダ,ルマプ(遺伝子組換え)
5 アネメトロ点滴静注液50omg ファイザー佛 メトロニダゾール
6 イーケフラ錠250m三 ユーシービージャバン(欄 レベチラセタム
フイーケフラ錠50omg ユーシービージャハ゜ン(梯 レへ、チラセタム
8 イーケフラト'ライシロッフ゜50% ユーシービージャハ゜ン{掬 レベチラセタム

9 イーケフラ点滴静注50omg ユーシービーシ、ヤハ゜ン{欄 レベチラセタム
10 ドボヘ'外軟膏 レオファーマ槻 カルシポトリオールフK和物/ベタメタゾンジフ'ロビオン酸エステル
11 ドボへ、ツトゲル レオファーマ総 カルシホトリオール水和物へ'タメタゾンジフ゜ロビオン酸エステル
12 プロトヒック軟膏0.030。小児用 マルホ槻 タクロ1払ス水和物
13 スイニー錠10omE 総三和化学研究所 アナグリフチン
14 仁シンク配合錠 武田薬品工業槻 アログリフチン安息香酸塩/メトホルミン塩酸塩
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