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厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品再評価結果に係る訂正について

平成 19年 11月 8日 付医薬発第 1108005号医薬局長通知「医療用医薬品再評価結果 平成

19年 度(その 3)について」について別紙のとおり訂正いたしましたので、別添により差し替えをお

願いいたします。



別紙

平成 19年 11月 8日 付医薬発第 1108005号医薬局長通知「医療用医薬品再評価結果 平成

19年度(その 3)について」(別添参照)

1)再評価が終了した医療用医薬品の取扱いについて(昭和 62年 7月 11日薬発第 592号 薬務

局長通知)の別記1の 3に該当する医薬品で、一般名又は有効成分がシンバスタチンである番号

28、44、45の販売名の項

番号 訂正前 訂正後

28 シンバスタチン錠5mgroHRA」 シンバスタチン錠5mg「 OHARA」

44 シンバスタチン錠10mg「 oHRA」 シンバスタチン錠10mgrOHARA」

45 シンバスタチン錠10mg「 MEEK」 シンバスタチン錠10「MEEK」

2)下記の1品 目を「1再 評価が終了した医療用医薬品の取扱いについて(昭和 62年 7月 11日

薬発第 592号 薬務局長通知)の別記1の 3に該当する医薬品」から削除し、「4,現在も再評価申

請中である医薬品」に追加する。

販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤型 含量 再評価指定年月日

VEニ コチネート

カプセツレ

ニプロジェネファ(株) トコフェ回―ルニコチン酸

エステル

カプセル剤 100mg 平成 18年 3月 2日

3)「2再 評価申請後に申請者が承認を整理した医薬品」の欄外に以下の一文を追記する。

* 番 号1の医薬品は当該医薬品の申請者が承認を整理する予定である。

以 上



1再評価が終了した医療用医薬品の取扱いについて(昭和62年7月11日英発第592号薬務局長通知)                   男 J添
の別記1の3に該当する医薬湿〕

[薬享法第14粂第2項各号のいずれにも該当しない。]

番 号 販売 名 申請会社名 一般名 又は有効成分名 剤 型 含 量 再評価指定年 月 日

1 ゼスラン′」ヽ児用孫田粒06% 旭化成ファーマ(株) メキタジン 佃 粒 斉‖ 3m宮/H 平成 15年1月31日

ニポラジン小児用細粒06% アル フレッサ ファー マ (秩 メキタジン 細粒斉J 〕m宮/配 平成15年 1月31日

キタゼミン糸田柿 大洋薬品工業 (株) メキタジン 糸田粒斉」 〕m質/庄 平成 15年1月31日

4 メイラックス系田狩 明治製葉 (株) ロフラゼプ酵エチル 糸田粒斉」 10m貿/ 平成 15年4月 22日

メイラックス鉢 lm宮 明治製莞 (株) ロフラゼプ酵エチル 錠 剤 l m 只 平成 15年4月 22日

6 ロンラックス鉢 lmg シオノケミカル (株) ロフラゼプ酸エチル 捷剤 l m 烹 平成 15年4月 22日

アズトレム鮮 lm宮 高田製薬 (株) ロフラゼプ酵エチル 捷斉」 l m 烹 平成 15年 4月 22日

8 スカルナーゼ錠 lm烹 東和薬品 (株) ロフラゼプ酵エチル 錠剤 l m 留 平成 15年4月 22日

9 ジメトックス錠1 マルコ製薬 (株) ロフラゼプ酸エテル 錠斉」 l m貿 平成 15年4月22日

メデタックス錠 1 メディナ新薬(株) ロフラゼプ酸エテル 拝剤 imR 平成15年4月22日

メイラックス鉢2mロ 明治製菓(株) ロフラゼプ酸エチル 掟剤 2m烹 平成 15年4月 22日

ロンラックス錠2mt シオノケミカル(株) ロフラゼプ酸エテル 館剤 2mg 平成15年4月22日

13 アズトレム併2mg 葛田製薬 (株) ロフラゼプ酵エチル 錠剤 2m費 平成 15年4月 22日

ジメトックス鉾2 マルコ製薬(株) ロフラゼプ酸エチル 捧剤 2m度 平成15年4月22日

メデ タックス録 2 メディサ新薬 (株) ロフラゼプ酸エチル 挺斉」 2m烹 平成 15年4月 22日

ラ
・2、ち「)/卜翁言20 日新製薬(株) エピナスチン塩酸塩 拝 斉‖ 20m宮 平成 16年 4月 12日

7 ワ ッサ ーV婚 持 東亜薬品(株)

パントテン酸カルシウム・

リボフラビン・ピリドキシン

塩酸塩・ニコチン酸アミ
ド・アスコルビン酸・チアミ
ン硝酸塩 類粒 割

30mg/g・
3mg/gt
5mg/g・
30rng/g・
200mg/g・
3mg/g 平 成 17年 8月 25日

ポンシル FP鋳 125m露 武田薬品工業(株) グリセオフルビン 能剤 125mぼ 平 成 17年 12月 5日

19 プリペリドール錠 (株)陽遊堂 ブロムペリドール 錠 剤 3m烹 平成 17年12月5日

メル カイック併 3mピ シオノケミカル(株) ブロムペリドール 髄 剤 3m庶 平成 17年12月5日

ベ ハイド 杏林製薬(株)

ンブツレヒドロクロロチ ブ

ジド 鋳若‖ 4m寓 平成 17年12月5日

メ7口 )/類粒30% 寄一 =装 備 エピリノール 顆粒剤 300m烹/R 平成 17年 12月5日

メブロン鋳 第一 =士 欄 エピリゾークレ 錠 剤 50m足 平成 17年12月5日

メブロン錠 笙 一 言 士 l■3 エピリブール 錠斉」 100mq 平成 17年12月5日

ノフラン併 2 グラクソ・スミスクライン(籾
なンタンセトロン塩鮫塩
衣末日物 鮮 部| 2mR 平 成 18年 3月 2日

ガフラン錠4 グラクソ・スミスクライン(籾

オンタンセ トロン塩 酸 塩
末末同物 錠剤 4m烹 平 成 18年 3月 2日

27 リポバス鉾5 高有製薬(株) シンバスタチン 錠 剤 平成18年3月2日
シン/ミスタチン錠5mg
「OHARAI 大原薬品工業 (株) シンバスタチン 鋳斉‖ Dm質 平成 18年3月2日
シンノ` スタラ

~ン
鉦 5mgiア メ

ル | 共和薬品工業 (株) シンバスタチン 錠剤 5m皮 平成18年3月2日

シンバスタチン徒5「MEEK 小林化工 (株) シンノミスタチン 錠剤 5m貿 平成 18年 3月 2日

リポコバン鋳5 マルコ製薬(株) シンバスタチン 鋳 剤 Dm嵐 平成18年3月2日

リポアウト錠5 沢井製薬 (株) シンバスタチン 錠剤 5m費 平 成 18年 3月 2日



番号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤型 含量 再評価指 定年 月 日

リポラM錠 5 サンノーバ (株) シンノミスタチン 鋳斉J 〕m烹 平成18年3月2日

ンオバステン錠5m烹 シオノケミカル(株) シン/ミスタチン 錠 剤 5m質 平成18年3月2日

ラミアン錠5m烹 大正薬品工業 (株) シンノミスタチ ン 鋳剤 Dm烹 平成18年3月2日

リポサート錠5 大洋薬品工業 (株) シンノミスタチン 舞剤 〕m貫 平成18年3月2日

7 リポバトール錠5 キョーリンリメディオ(株) シンノミスタチン 錠 剤 平成18年3月2日

リポブロック併5mg 東和薬品 (秩) シンノミスタチン 擁剤 〕m質 平成 18年3月2日

リポオフ鈴5 日医工 (株) シンバスタチン 併斉J 〕m寓 平成 18年3月2日

リポダウン錠5 メディナ新薬 (株) シンバスタチ ン 錠斉」 平成18年3月2日

4 シン/ミメルク錠51nR メルク製薬 (株) シンノミスタチン 確斉J 〕m質 平成 18年3月2日

シンスタチン鋳 5rn g (株)陽達 堂 シンノミスタチン 排若‖ 〕m寓 平成 18年 3月 2日

リポバス併lo 葛有製薬 (株) シンバスタチン 棒苦J 10mR 平成 18年 3月 2日
シンバスタチン錠 10 m g
「OHARAI 大原 薬品工業 (株) シンバスタチン 舞若J 10m日 平成18年3月2日

4

シン/ ス`タチン錠 1 0  M E E

K I /1オヽ木化工 (オ朱) シンノミスタチン 蒔剤 Om質 平成18年3月2日

シオバスチン併 10mg シオノケミカル (株) シン/ミスタチン 棒剤 Om宮 平成18年3月2日

リポザーート鉢lo 大洋薬品工業 (株+ シンバスタチン 様者J OmR 平成 18年3月2日

リオギブロック錠lom質 東和薬品 (株) シンノミスタチン 捷剤 10m質 平成 18年3月2日

リポオフ錠lo 日医工(株) シンバスタチン 捷剤 10m質 平成18年3月2日

リポダウン併10 メディナ新薬(株) シンバスタチン 淀斉」 10m貿 平成 18年3月2日

5 メルク製薬(株) シンバスタチン 捷剤 10m質 平成18年3月2日

リポバス鉢20 高有製薬(株) シンバスタチン 済若‖ 20m質 平成 18年3月2日

5

シンバスタチン錠20mg
「OHARへ | 大原薬品工業(株) シンノミスタチン 錠斉J 20m質 平成18年3月2日

シン′ミメルク錠20m質 メルク製薬 (1未) シンノミスタチン 錠 剤 20mg 平成18年3月2日

オノンカプセル1125m霊 」ヽ野薬品工業 (株) プランルカスト太和物 カプセル却 1125m留 平成18年3月2日

シンセペン錠 明治製莞 (株) フェネチシリンカリウム 鮮却| 2 0万単位 平成 18年 3月 2日

ネオマレルミンTR併 大洋薬品工業 (株)

d一クロルフェニラミンマ

レイン酵捕 徐放性鎌芸 平成 18年3月2日

ワラジス持効鉾 シオノケミカル (株)

d―クロルフェニフミンマ

レイン酸塩 徐放 伴 併碧 6m貿 平成 18年3月2日

ビクシリンS錠 明治製菓(株)
アンビシリン水末口物・クロ

キサシリンナトリウム水和 鋳斉J

1 2 5 m g・

1 2 5 m留 平成 18年 3月 2日

ビクシリンSカ プセル 明治製薬 (株)

アンビシリン本和物 ・クロ

キサシリンナトリウム大和 カプセル斉
lzうmg・

1 2 5 m貿 平成 18年3月 2日

クレミン懸粒 10% 田辺三菱製薬 (株) モサプラミン塩酸塩 聴井ヤ苦‖ 100mg/烹 平成 18年3月2日

クレミン銘:10m露 田辺三碁製薬 (株) モサプラミン塩酵姶 錠 剤 10m費 平成18年3月2日

クレミン併 25m留 田辺三碁製薬 (株) モサプラミン塩酸塩 錠斉J 25m宮 平成18年 3月2日

クレミン併50m空 田辺三碁製薬(株) モサプラミン捕酵捕 錠剤 50m費 平成 18年 3月 2日

ビ~ゼ ントシ~散 1% 田辺三菱製薬 (株)

ベルフェアシンフェンシ

ノ酸塩 散剤 10m質/宮 平成 18年3月2日

トクレス散 大 日本住友製薬 (株) ペントキシベリンクエン確 散 剤 100m質/貿 平 成 18年 3月 2日

フストジル末 京都薬品工業 (株) グアイフェネシン 散 剤 500m宮/烹 平成18年3月2日

複合アレビアチン鉢 大日本住友製薬(株)

フェニトイン・フェノバルビ

タール 錠剤 37m質・33m) 平成 18年 3月 2日

ソルシリン願粒10% 武 田薬品工業 (株) アンピシリン水和物 頼粒剤 100mR/R 平成18年3月2日



番号 販売名 中請会社名 一般名 又は有効成 分名 斉怪型 含 量 再言平価十旨庁年 月 日

ビクリシンカプセル 明治製菓(株) アンピシリン水和物 カプセル部 250m露 平成18年3月2日

7 1 アミペニックスカプセル 旭化成ファーマ (株) アンピシリン水和物 カプセル者| 250m質 平成 18年 3月 2日

ソルシリンカプセル500 武田薬品工業(株) アンピシリン水和物 カプセル斉| 500m自 平成18年3月2日

明治製藁 (秩| アンピシリン水和物 シロップ用 100m質/史 平成 18年3月2日

オペプリム ナノフィ・アベンティス(株 トタン カプセル苦 500m質 平成 18年3月2日

ユベラN糸田粒 40% エーザイ(株)
トコフェロールニコチン嫉
エスァル ネ田粒斉」 400m質/貿 平成 18年 3月 2日

ユベラNカ プセル100mP エーザイ(株)
トコフェロータレニコチン酸
エスァル カプセル斉 100mEF 平成18年3月2日

ナヽ ール N100 東和薬品 (株)

トコフェロー ル ニコチ ン修
エスアル カプセル却 100mR 平成 18年 3月 2日

ニチEネートカプセル 日医工 (株)

トコフェロー ル エコチ ン骸
エスアル カプセル若 100m貿 平成18年 3月2日

NEコ タニ 日7青キョーリン製薬 (株)
トコフェロー ル ニコチ ン既
エスァル カプセル 者| 100m質 平成 18年 3月 2日

2 再 評価申請後に中請者が承認を整理 した医薬品

番 号 販売名 申請舎杵名 一
般名又は有効成 分名 剤 型 含曇 再評価指定年月 日

1 アウ
トロック併 ファイザー(株) エピリノール 能 剤 〕Onl配 平成17年 12月5日

ノイリトンD併 (株)イセイ エピリブール 鋳斉J 100mα 平成17年12月5日

3 シロノミスチン併 5111g 長生生製薬 (株) シンバスタチン 錠斉J 平成18年3月2日
* 1の医薬品は 当該医薬品の申請者カ 理 す る予 庁 で あ る

3 再 評価申請のなかった成分 ・剤型 ,含量

番号 再評価指定年月 日 一般名 文は有効成/r t名
剤 型 含 畳

1 平成 18年3月2日 購酸チアミン 敦斉」 lm宮/質

4 現 在 t)再評価申請中である医薬品

番号 販売名 申請会社名 一般名又は有効成分名 剤型 含量 再評価指定年月 日

l ソルシリンカプセル250 武田薬品工業(株) アンピシリン水和物 カプセル 鞠 250m質 平成18年3月2日

2 VEエ コチネートカプセル ニプロジェネファ(株)
トコノェロー ル ニヨナン酸
エ ステタレ カプセル 部 100mR 平成18年3月2日

3 ニコビターE 日本薬品工業 (株)
ドコ ノエ ロ~/レ エ 」ア /鞍

エ ス ァ ル カプセル 苦| 100m質 平成 18年 3月 2日


