
厚生労働省医薬食品局長

新医薬品等の再審査結果 平成 20年 度 (その 3)に ついて

今般、別表の56品 目の薬事法第1

し、結果は別表のとおりであるので、

るようお取り計らい願いたい。

薬 食 発 第 1 2 1 9 0 0 2 号

平成 2 0 年 1 2 月 1 9 日

4条 の4第 3項 の規定による再審査が終了

御了知のうえ、関係各方面に対 し周知され
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表

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号イからハまでのいずれにも該当しない。)

申請者名
一般名又は有効成分名 承認年月日

番号 販売名

平成12年1月18日
1 クラヒ

・
ツト点日R,夜05% 参天製薬株式会社 レホ

'フ
ロキサシン

ラナフタート 平成12年1月18日
セ
・
フ十一トクリ

ーム2% 全薬工業株式会社

平成6年10月5日
フ,レタミト

・ 日本化薬株式会社 フサレタミト
・

平成6年10月5日
4 ダイン錨コ25mg 日本化薬株式会社 フ,レタミト

トレチノイン 平成7年1月20日
5

'サ
ノイト

・
カフ

°
セル10mg 中外製薬株式会社

フ
・
ヒ
°
ハ
・
カイン塩酸塩水和物 平成12年1月1 8日

一カイン注脊麻用05%等 比重 アストラセ
・
ネカ材祥式全sl吐

平成1 2年1月1 8 日

7 マーカイン注脊麻用05%高 比重 アストラセ
・
ネカ材卜5式会財仕 フ

・
ピ′ヽ

・
カイン塩酸塩水和物

ファィサと株式会社 ラタノフ
°
ロスト 平成1 1年3月1 2日

ラタノフ
°
ロスト

平成11年3月12日

キサラタン点眼液 ファィサと株式会社 ラタノフ
°
Elスト

フレカイエド酢酸塩 平成10年9月30日

タンホ
']―

ル静注50mg ェーサ
・
イ株式会社

魚酸キナフ
°
リル 平成7年6月30日

ヨナン錠5mg 田辺三菱製薬株式会社

平成7年6月3 0日

コナン鏑こ10mg ヨ辺三菱製薬株式会社 富酸牛ナフ
°
リル

平成7年6月30日
‐３

一　

‐４

ヨナン錠20mg 田辺三菱製薬株式会社 負酸キナプリル

平成10年1月21E
へ
°
リント

・
フ
°
り,レエルフ

・
ミン 日本セルウ

'イ
エ株式会社 リント

・
フ
°
リサレエルフ

・
ミン

°
リント

・
フ
°
リサレエ,レフ

・
ミン 平成10年1月21日

コハ
'シ
ル錠2mg 協和発酵キリン株式会社

平成10年1月21日

コハ
'シ

ル錠4mg 協和発酵キリン株式会社 へ
°
リント

・
フ
°
リルエ'レフ

・
ミン

平成8年1月3 1日

17

18

19

注射用グル加うGロノホ
・

ノホ
'ノ

ル予
・
ィスクフアーマ材R5式雀Sl吐 ク

・
ルカコ

'ン
(遺伝子組換え)

塩酸トリエンチン 平成6年7月1日

メタライト250カフ
°
セ,レ 株式会社ツムラ

平成6年7月1日

塩酸トリエンチン 住友化学株式会社 塩酸トリエンチン

ゴセレリン酢酸塩 平成14年1月17日

ソ
・
ラ子

・
ックスLA10 8mg子

・
ホ
°

アストラセ
'ネ
カ材卜:式雀ミイ吐

′ヽ
'ン
コマイシン塩酸塩 平成6年10月5日

塩酸ハ
'ン
コマイシン散05g 塩野義製薬株式会社

塩酸ハ
・
ラシクロヒ

・
ル 平成12年7月3日

ハ
・
ルトレックス金走500 ク

・
ラクリ・スミスクライン株式会 土々

平成1 3年7月1 7日

ハ
ウ
ルトレックス願粒50%~~~~~市 再ケッ・スミスクライン株式会社 塩酸ハ

・
ラシクロビサレ

塩酸卜
・
ルソ

・
ラミド 平成1 1年3月1 2日

２４

一

２５

一

２６

トルツフ
°
卜点日長液0軌 萬有製薬株式会社

塩酸卜
・
ルツ

・
ラミト

・
平成11年3月12日

トルソフ
°
卜点日R液 10o 蓋有製薬株式会社

塩酸レホ
・
フ
・
ノロール 平成12年7月3日

ミロル点眼液05% 杏林製薬株式会社

平成10年6月3 0日

フルハ
ム
スタチンナトリウム 日本チハ丁イギー株式会社 フルA・スタチンナトリウム

平成15年2月6日
力ヽ

・
ルテイスフ7~マ株式会社 フルハ

・
スタチンナトリウム

２ ８

一

２ ９

日一コール銅邑10mg

フルハ
'ス
タチンすトリウム 平成15年2月6日

日一コール錠 20mg ノハ
'ル
テイスフア~マ材にこ式会ミ1士

平成15年2月6日
か

°
ルテイスフアーマ株式会社 フルハ

・
スタチンナトリウム

30 ローコール錠 30mg



番 号 販売名 申請者名
一般名又は有効成分名 承認年月日

リフ
。
ル'主5μg 回辺三菱製薬株式会社 アサレフロスタシ

・
ル 平成10年6月30日

リフ
°
ル)主10μ g 田辺三菱製薬株式会社 アサレフ

°
ロスタシ

'ル
平成10年6月30日

ハ
°
ルクス注5μ宮 大正製薬株式会社 アサレフ

°
ロスタシ

・
ル 平成10年6月30日

ハ
°
ルクス潤ヨOμg 大正製薬株式会社 ア,レフ

°
ロスタン

・
ル 平成10年6月30日

オキサロール)主25μ g 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年7月3日

オキサロール注5μg 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年7月3日

オキサロール潤日Oμg 中外製薬株式会社 マキサカルシトール 平成12年7月3日

フロク
'ラ
フ アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月2日

フ
°
ログラフ)主射液5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月2日

40 フロク
'ラ
フカフセナレ05mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス7k和物 平成8年4月16日

°
ロク

・
ラフカフ

°
セ,レlmg アス予ラス製薬株式会社 タクロリムス水和物     1  平 成5年4月2日

ア
°
ロク

'ラ
フカフ

°
セ,レ5mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成5年4月2日

°
ロク

'ラ
フ顆粒02mg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成1 3年1月1 2日

°
ロク

'ラ
フ顆井立lmg アステラス製薬株式会社 クロリムス水和物 平成1 3年1月1 2日

プロク
・
ラフ注射液5mg アステラス製薬株式会社 クロリムス水和物 平成6年7月1日

46 フ
°
ロク

・
ラフカフ

°
セル05mg    lア ステラス製薬株式会社 タクロリムス水和l物 平成8年4月1 6日

47 プロク
・
ラフカフ

°
セルlmg     lア ステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成6年7月1日

フ
°
ロク

'ラ
フ方フ

°
セ,レ5mg ステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成6年7月1日

タクロリムス水和物 平成13年1月12日
49 フ

°
ロク

・
ラフ類粒02mg     lア 入予ラス製薬株式会社

50 プログラフ類粒lmg ステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成13年1月1 2日

平成8年4月16日
フ
°
ログラフ注射液5mg 入予ラス製薬株式会社 タクロリムス水和物

タクロリムス水和物 平成8年4月16日
フ
°
ロク

'ラ
フカフ

°
セ,レ05mg アステラス製薬株式会社

フ
°
Elク

'ラ
フカフ

°
セ)レlmg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物 平成8年4月16日

タクロリムス水和物 平成8年4月16日
54 フロク

・
ラフカフセサレ5mg アステラス製薬株式会社

タクロリムス水和l物 平成13年1月12日
プロク

'ラ
フ類粒02mg アステラス製薬株式会社

平成13年1月1 2日
フ
°
ロク

・
ラフ顆粒lmg アステラス製薬株式会社 タクロリムス水和物

No 38～44:

No 45～501

効果並びに用法及び用量に対する再審査。
「肝移植における拒絶反応の抑制」

「骨髄移植における拒絶反応および移植片対宿主病の抑制」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。

No 51～56:「腎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。


