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9 25001x CHRAHAEEL LT 186 J7 1x + hr BB Rz L
20mg KT 2R AN ekt = % L X —200W « h/m* LA b
EIRRTT
#125001x CTHEREREE L LT 198 )7 1x » hr
50mg KEUT 2R AN ekt = % L X —200W « h/m* LA |
FIRLRAT

7. RARERVERROREN
RN



V. RHICEYHEE

8. ¥l NEEEIL (MEILEMEIL)

AFNE, pH 2.5~4.5 TIXLETH DN, FE~T VA VHETIE pH BDEE D ITHENARELE E 72D
FIRTHLOMNE 2%, BUEERICBWTE X XV B OMKSEEZRET 2D L OIIMET U v
L, HEFE T R U U LR, A ARl MBIRROH D b DOIIET ROk, v LA VR s
fie, ans@BRERHD Y,

Fo. T UEAERREIL pH 4~6 THRBSFET D &, DT 5, Thbb, F7 IV
WAL SR I e X AR AR FE Y 20mg /L (0. 002%) LA R CThiuX, 12& A EREZR <, 20mg~160mg/L
DAL, IREBT-EHIEAT20ERH Y | 160mg/L UL EIIELAE AR LB STV D, 208
A PH W RESHEL, BIEAITIETF 7 I VTR ETH LN, FHEIZR D ERLETH D L Vbil
TWb, Fo, REOKFERT TORMIE L X, AGROHEREELSIMIERE T N v A0 T T
R RRFR, =aF Uk, —aF U7 I R ELEET LI VbR TT0 D, Lo THifEE
BWEEh LR SN BAL, FIZITRAET I /RBLOE Y REY—1 U U 27 LKy & 5
7R UHAEERRE O A IIE O EET D Y,

(XTM-2. DIE W)

<pHZEBR 5 —IL>

F7 2RI YIEREEE Smg DV —]
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

< 10. OmL 0. 4ml, — Wtk
(0. Imol/L | HC1) (0. Imol/L NaOH) [ERZI S
1.05 3.41 (GGUEF pH) 9.30

F7 I UEIEYIEREEE 10mg 7Y —]
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

<« 10. OnL 0. 5ml, — Weatatk
(0. Imol/L | HCI) (0. 1mol/L NaOH) HHIZ1EE
1.10 3.29 GRE} pH) 8.99

F7 2 UEIEYIEREEE 20mg 7Y —]
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

— 10. Onl, 0.9ml. — Wttt
(0. Imol/L | HC1) (0. Imol/L NaOH) HHIZIRE
1.12 3.11 Gk} pH) 8.79



V. RHICEYHEE

F7 2 VIR YIERRIEE 50mg [V —

pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
) 1.9nL — s Atk
(0.1 { mol/L HC1) (0.1mol/L NaOH) HHIEE,
1.30 2.98 (FUE}pH) 8.51

9. BHM
BARWAN

10. Rz - 8%
MEFEMRELZRZ - 8, NEH/EHRLERN - BEICET 51ER
X-4. DIE M

(2)a%
(F7 2B YIEEIRE Smg TV —1)
ImL. 50% HIFAT T
(F7 I IBEYIEEIEE 10mg TV —1)
Im. 50% HIAT LTI
(F7 B YIEERIEE 20mg TV —1)
ImL. 50% HIFAT T
(F7 2 AR EYIERRIEE S0mg TV —1)
ImL 50% HIFAT T

Q) FREE
R LR

4) BHEDME
T A

11. B@RREInLIEME
Friz7a L

12. Zdith
Hrlz7e L




V. ARICETSEHEA

1. EEXRIEHE

OB ¥ 2 v B RZIED T L ORI

OEX IV B OFENMER L, BENDOEIUN RO (HEEMERE, FUIRIRMEHE
JUHESRE, AEREMS, BERLiE. 13 LW AR @R &)

Ovx V=K

O VAT L

OTRFEEDIH, BEX IV B ORZ UIRBEENESG T2 LHEEINLIGA
PR, AR - BEMIR . RASERERA « SRR, O AR
FREOBERICHK LT, RNV DIZHRITDI > TER EEHTRE TR,

2. ERERIIHRICEET HFE
RES TN

3. HEARUHE
() RZERUVAE0OMEHR
(F7 = VB YIEEIEE Smg, 10mg. 20mg [TV —1)
F7 2 oHAEREE S L CL BmEA L B 1~50mg & . RN XITEIRNTESRT 5,
7R, ., ERIC X E T D,
(F7 2 VB YIEEEIEE 50mg [TV —1)
FT I UEEREE E LT, BmERRAN 1 B 1~50mg ZFRNTER T 5,
R, AR, ERIC X 0 EEERT S,

() RERUAEORER - RHL
AR L

4. BZERUVHEICEET HEE
RESIN TN

5. BRERAIE
MERERET—2 /1 55—
FH L

() BRI
R L

() RERGERRR
LRk L



V. ARICEY SHEE

(4) IREEROFHER
1 EMERTERBR
LR L

2) R iR
BB L

(5) B - FRIEAIHER
LR L

(6) s AR HE A

DEAREAE (—REARARE, HEERRERE, ERRELRRE), LRk T4
R—ZBE, WEREHERHARONE
LR L

DABEHELE LTERFPEODHNERIIERL-AE - HBOWME
Hrliz/e L

(1) =Dt
Hriz7p L



VI. EEE(ICR8d 51HE

1. EEZMICEED 5ILEYXIXLEMEE
F7 I UHER
HE  BEEOH LAY OREE « RS, RFOBEB TR EZRTHZ L,

2. FEBEEH

(1) YEREREL - 1EFKERF "
F7 I (BZ I By) 1% ATP f£4F FIZ thiamine diphosphate (ZZ8#a L . AF{EH A28, B
B, 278, IREMRET, £72. TCA VA 7o E L CEEREL DD ELE R
DREEF R TCA YA 7 IVND a4 b 7 IV Z VRO RREES SIS L TCnb, £/-, 7
YA T —BOHiRESE & LIRS Y RS C OB AENIC LB 5 L Tn b,

(2) F E A B BBRAAE
AR L

(3) {ERRIRBERA - SRR
B L



VI. EWENREICEE I 2 1HE

1. M EEORS
(1) AR AL MPRE
R L

(2) BB BB CRER S 1= M eh R EE
AR L

(3) shst
LR 2 L

) BRE - ftRAZOEE
BREERRL

2. FUEEBIIS A —4
(1) 7 7 3%
KR L

(2) BRI
AR L

(3) R EE TS
LR L

BHoIVT7S530R
LB L

(5) TEH
LR L

(6) Dt
AR L

3. BEAGRE2L—> 3 V) @
(1) R A%
MERR L

(/35 A — 4 EHER
AR L



VI EWEEICEY SEE

4. YR
U L

5. 5
(1) m%-ARE P9 @ E T ©
i35,

(2) Mi&-RaAERAFT BB
F7IFTELpBEZEE L, LY LARWELZRT Z LD 5,

@) A ~DFBITHEY
BHIHHE A OBROFTT I 2T, FIRUIRE OG- LR 28 > THIHF R ~OBATZ MG L
Too IEW ANFLOKT T I 203 30 B 22. Ty %, HEEERL T 7 X > 11, 3y % ClRIRHIERR L 72 §7k
MHAOEIX 9.2, 1.4y%Thol, BHIICHEH bmg OF 7 I V2 RFELZGAATFT T IV
D EEITRMED 1251 ES- Lz, FE: 1y=lug)

D) BEBRA~DBITHEY
WleF 7 I v 50mg R ARG L Th 6 K H OREK TR T O 14ng/mL [Z%F L 15ng/mL &
ERIFERO SNV, FREEZHRNESNT 5 L 6 R H THIED 13ng/ml (ZxF LT 65. 7%
12. Ing/mL & EHARREDH Tz,

(5) Z DDA~ DT
~ U AIBS R OIS LEFIEC L 225U 04— T U4 7T MM XV B OAKRN
AT TSI AER, AR X0 I S 7z BUIAMHARICRAT T 205, 1~6 IR H ORF L OV IC
%< 24 R BT T %, 7 v BT bmg/kg A #E L7z 15, 30 73 KON 60 3% DI - B - 0> -
b« SR R E A BRSBTS G TV 5,

(6) I BEMAE
LBk L

6. it

(1) FRBERAL R U SHTHRRE ©
FT7IFEMEANTT 7 I R RARFF—EOEMICE Y, ATP b r ) VOB A
ZFFTI e Y UEE(TDP, a W NVARF T —8) L) ELE VR ED o4 MEEROERLI
WIREE B K OV s — /VIB R BOS S B G- T DR OffiiER & L CTERT 5, Bz T 7
SUEIFEEAE TP & LTHIET D, IRPOREMHE LTUEEL LTF T I & LTHRIEEN S
N ARN TSGR EINTEFT I OF TS —ILERS LY I DS NEFDOE E XIS
bR, FTIVRBILENTFT IV ALV T 4 R, FA 70 b, REEA F SR M S
NTW5, B hTORBME L T2-AFN-4-T 2 /-5-E FuaF AF LY 2P0 S0 H
ESNTND,



VI EWEEICEY SEE

) RIS 2B OYP %) DS FHE, 5%
kR L

Q) FEBBNRDEERVZDEE
H AR L

4) KREYDOELEDHRRVELL, FHELE
AR L

7. e ®

FT7 03T L L TRPICHEE SN —EBIEBE NI b HE S CEFEPICEN S,

F7 I DRFA~OPEIITELC)N T, EELE-F 7 I o OAEWFRERIIT T ~ R T 20 2L T,
7YX TIE 45~50 43 T, 1 BEF LA RaPEHEHRE O 60% 0L EANRIICHEIF S 5,

8. FSIURR—E—(CEHT B1EHRY

FT7 I T KB I THY  FT I Uk R T 5 thiamine transporter (THTR)
1 & THTR2 IZ L W HIfE N~ SN T 7 2> Y Vg F—BIC L W KBBEOE SN ew Y Vg
IBENTFT IV VUEEERD, TT7 I ) UERIZI by KU TR Ok # o737 & SLC25A19
IV I bar R T7o~ M) v 7 RTHESND,

0. BIFICLBBREE
DR L

10. BEOEREET 2BE
LR L

11. Z0ith
Kriz7z L



I. R&4 ERLOEESF) IR HIEE

1. =
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ERNBEZTDER
TV

2.

‘1|*

ERRRELEDEH
R (ROBEIZEFRELEWNI L)
AFN DB U BUE DREEE O & 5 B

2.

3. MMEEXIIHRICBEET HEE L TDEH
BRE STV

4. HZERUVHEICEET 5 FEETDERH
RIEIN TV

5. EEGREKRMIE L ZDER
RESIN TN

6. WENEREAT VBRAEICHT IR
(D EHHE - BIEEFDOH L EE

9. REDERZHIDIBEICEHIHERE
9.1 AHHE - MEEFOHLEE
9.1.1 EYBBEDBREEDHDESE

(2) BHREEfEE RS
REISH TV

(3) FFiREfEE B
BRE STV

Q) EIEREZ R T 5F
BRIE I TR

(5) 1E1%
BRE STV

(6) =2 F.1%
BRIE I LT

(N hR

9.7 INR%E
INREE 2 wb 5 b U BEIRERBRIL 520G LTV,




I Re@ERLEDZEES) ICEHYSEE

(8) =W E
BRE STV

7. BE{EH
() HRZESEZFDER
REIH TR

Q) BRZFE L ZDER
REIN TV

8. EIEH

1. B
ROBEWERR S b D Z ERHHDOT, BIEEZ DTV, BEREO ONHAICITRYS
EHIET 572 B AT 2L,

(1) EXGEWER & HHER
1.1 EXGEIER
.11 Yavy BEEARH)
MERET, MIRNER, PERREEES H bbbz Ha1id, BEbIC&REL Rk L, #EURL
Ex21TH 2 &,

(2) =Dt DEIER
1.2 ZothoEIERA

M EUAE &%

9. BRBRERRICRITTEE
BRE STV

10. BEHRE

BE ST e

<;/;§%>7)

1 HR Img OF 7 2 OB CBIcnfREns, ZOEN, BBLZ 1 BRIV EETH D, &
B Z 0 X9 RN THIUZRFICT 7 2 0T L A CHEb S, b R A L
FAUL, MRRETERIIE O TR 5, Fo%, BRIEIIERHICAEOT T I b HW0IEY
UI DU ELTRFICHEND, BUIVEFTIVHTONHMTELD, F7 0 OERNE
DITHIINT 5 & ZOBMEINIRENMOEEIRMEEND, ZUITF T I a2 IV THRT
ZAARROREINT IR AN & 72 2 & 2R T,

KED B B G5 & PR OME, v a v Z7ER, TUAX—RGRENRZ D, =



I Re@ERLEDZEES) ICEHYSEE

AU B OIS RIZ L ST 2-AFN—4-T I /-5~ Rafx I AF /- U IV (W) #47T
LD THY BWEHIZEL DTV NA, va vy IRIBR B2 L PRI & D 2 &3, B (1955)
RV BN SNz, —T7, BRAIOEREIO B &E1/ho e 2 I A sl &3 & ok
HLHDH, LR -oTB, ZEICBFERORERE (< OHH»HD) IOV TE, B4
VBHIEEESEITI LD E LTEL OIEED RN ER 5N —EDRANRENTND,

1. ERLOEE

14, BRALOIFE

14.1 RHFZEROEE

14.1.1 FARESTEF

MERZEZTZENHLOT, FHRHEEITTELETESTLHZ L,

14.1.2 KT - ARESEF

KR - AR E~DRBEBRET A2, LT ORICEET 52 &,

- IANER IR0 A B R WIGEIC DB, MER/NRIZITY 2 & KR, R—Hi~DRE
TR &, Fo, DNEEITLEA LW EREE L,

- PRREITENLZRET D X O EETH I L,

S ERIA L E &, WRAEFRATZY . RO E B2 SEAE, BEHICet k&, &
MEEZTENTDIZ L,

<BE>

TUINT N

BRIMGHT 2720, =X ) —URETERT L IZENEET LU,

12. ZOHDFE
MESKRFERICE D CI1ER
FRE STV

(2) EEGRREAERICE D < 1B¥R
RESH TN



X. JEERFREAERICEE T 5HE

1. FREHER
(1) E2hZEAER
VI BB B 2 IHE ) OHSMR

() REHRBHBR
AR L

(3) T Do FEEHER
AR L

2. HEMHER
(1) B[RS HEHER
F7 I DDy (mg/kg) IFXREKD LBV THD,

B H
& L
B # i
~ A #3000 100~125
) RE"RSHHHER Y
F7 X eI & 0. 1, 0.02, 0. 004%fEHIIRG LT 6 » AT v MRS EIZERT
1L (PR 58. 04, 11.562, 2.218mg/kg/ A ), EBIIN, FEHERR, SR, HIRRATH,

figtes B B M OSSR A AU FT L CRENIRE D B Tuhany,

Q) EfnE It
RHE R L

(4) B ATREEAER
ZEERRL

QEFEEE Lt
B L

(6) BFFRIMILHEBR
BB L

() Z DA
R L



X. EENEIHEICAAT SHE

1. RHEXS
A RIS FEE - EEOWUHFEIC L VFEHATHZ L)
BRIy 3% LR

2. AXEME
BN 3 4F

3. ARRETOIE
FE{RRAF

4. BIEWLEDZEE

20. HRWLWEDIFE
S FEBRER 1T L TIRIFT D 2 &,

5. BEMITEM
KFVoLEY &Y
BEMERLTA R 2L

6. R—my - REE

Fl—AAr3E - A XA Y > G IEFIR 10mg, 20mg, A X R U VSR 50mg (AT S—3H) %

B % . ARV TT I UERBERF, FT I VAT ¢ KR 2

7. EEEFEARAH
B

8. HERFGAIEABRVARES, EMELNSBEAE, REHBEAR
BUOEIREARAAEAH 120207 A 1 H (IRBAEFIZLD)

B KRE
FT7 I UBCYIEREIET dmg TV —) 30200AMX00520
F7 I URIEYIREIEE 10mg [0V —) 30200AMX00521
F7 2 IR YIERIEE 20mg [0V —] 30200AMX00518
F7 2 R YIREEEE 50mg [0V —) 30200AMX00519

HRAMFEHEIVEAEH B ;1986 4£ 3 H 28 H
WRFEBHAEAEH B - 1957456 H 28 A

9. MEEXIIHMREM, RAERVAZEZEENZFOEABRVZOARE
X-10. DOIE &M




X. BEEMEEICEHYTSER

10. BEERE B MERLAREABRUZOARE
HAEAE R AREAR 19744 7 A 29 H

2 B

IS - ISUEGRIE ORI (EH B, BEER,
FHREIRER) |
Z OMOTEFEIEIR B OMINIRIE. FERP ., HURIE
T — Uk SEERME) | MR (S O,
AREE . R - SFLIm ORI, RS WIS,

(I D BT, DDA, WEUE, ARIRERL, R
~ TR B,

A~

He JL

DVEETLHE, (AR,
BEMEE Z I BiRZAE, W X ORHE D55,

HESE, MR
At b)) . FL

PRI, RHH
itz - Wizt -
(ZFM
< - INROFE

FITIRIE, IR ER B
% D ARAEAA |

yv

100mg 7 : %151~3@ L] 1E ZEIRPICES LT,
10mg. 20mg 7% : % 1 B 1~2[H, 1\ 1 &% & T,
S U ET,

Vi HE 1 H 2~20mg (X T. 5.

. omg,
L H &

i)

PN & 72 I3 FR RIS

R

N

T DORNEE « hRIFZV-1. OIA, HiE - HEIIV-3. DIEEZ S,

1. BEELM
A% L0

12. HRHMGIRICET S 1FH
AANE, B (DD VIFERE) WRICET SHIRITED STy,

13. &£Ea—F
HAMFAE LT fEpERLa— R
HOT 25 o e Lt MEEa—
a—F ¥J=—h)

643120100

5mg 106803003 3121400A1012 3121400A1101
(620680303)
643120101

10mg 106804709 3121400A2019 312140042299
(620680409)
643120102

20mg 106805405 3121400A3015 3121400A3171
(620680505)
50mg 106806103 3121400A4100 312140044100 620680603

o —ANERICBWN T, LT REEa— RO (

14. RIR#BFLDEE
Krliz7z L

) N4 22— R 2R,




XI. X ®

1. SIRAXE

D HBH\SE B AR T fRE B)II1E)E. 2021 : C-3188-3195

2)  PREERG TEMASH (REMERBR) NEE

3)  EUEEMTIED : BEHFIOREGE L, B2 =7 - a2y b - & EERE 2002 : 932
4)  EARREE © RAE FHEOBLAZE N, &ET 10 i TlX 9. 2015 @ 224

5) JPDI 2006 U1%9.2006 : 1019-1021

6) VEME i AEEAY: 20145 31 13-19

7) JPDI 2001 UI%9.2001 : 975-978

8) Zbinden,G. : Ann.N. Y. Acad. Sci. 1962; 98: 550-561

9) JEEFFRANI  BEX I 1959; 168 245-249

2. F0ithnsE Tk
BRlZ7a L
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1. ELENETORTKR
(1) AH & [ —FANIANE THRIE STV,
) F7 I UEALIERRERIA & L Cid, SETEZINTWD, (2023 4F 5 A FEqR)

2. HIMH T BEREEESR
DR L



XII. i &

1. FAAl - REXIRICHR L TERERHIMIZ1T 3 (S HT- > TOSEFER
(1) 8%
AL L0

(2) fitk - BANRURERET 1 —J0@EBN
RN



X, f§&E

2. TOMOBEEER

BL & LR

PR TR U3 B - IRGE L T Dl A 16 40 B & DRt & 2 il a2 520 U7, ik
AND 1 BETK LT, F7 U HEALWIERRE: 20mg [7 Y — ], F7 2 LIRS 50mg
[7Y—] %1% (ImL) & LTYY U PICRWERDY | &2 RA Lz, BEAER. 1, 3, 6, 24 §F
% OBl L O pH 28I L7z (BOET. =), REFIAMBIZ LD 5 b DI, RINCEL
B BTS2 2 kS & Uiz, GRERZENG : 2003 45, 2017 4F)

F* F7 I bR 20mg [ 7 V) — ) OELAEZEALEIER

LIRS B A I 1 RFfE#% | 3 IF[RIER | 6 BFffIfE | 24 RefHlfR ALY

77T Mg ShEL | I R - — - — SN R L
200mL. | pH 5. 42 5.43 5. 43 5. 42 5. 41

TVN7 oy RESE | SMBL | MEE - — - — SMBIZE R L
200mL. | pH 5.33 5.34 5. 34 5.34 5. 34

v — > 3G i S| IR - — - - SMBIZE LR L
500mL | pH 5. 42 5. 42 5. 43 5. 42 5.41

v 4 — > D i S| IR - — - - SMBIZEAETR L
200mL. | pH 5.41 5.41 5. 42 5.41 5.39

v ¢ — > F iR HMEL | EEAER — - — — SMBLZETR L
500mL | pH 6.61 6. 67 6. 68 6. 67 6. 65

YU h=pER 177 HEL | EEAER — - — — SMBLZE TR L
200mL | pH 4.16 4.18 4.18 4.19 4.19

ERAERPL 7)) | 4Bl | mAEH — — — — SMBIEETR L
200mL. | pH 4. 32 4.32 4.33 4.33 4. 32

TRy [7y-) | SMEL | EEEAE — — - — SMBIEETR L
200mL. | pH 4.13 4.12 4.12 4.13 4.14

TV b=RBRIN (7= | SMBL | RV - — - - SMBIZE R L
200mL. | pH 4. 09 4.10 4.11 4.10 4.10

FINIVENET =" AL | R — - — — B TR L
200mL. | pH 5.59 5. 60 5.61 5.61 5. 60

FINIEMIE 7= | AMEL | A — — - — SMBIEAETR L
200mL. | pH 5.12 5.13 5.13 5.14 5.13

FINVIVENSETT)-1 | AMEL | EEETED — — - — SMBIEETR L
200mL. | pH 5. 52 5.53 5.53 5.53 5.53

V77 A SR | VBl | MR - — - — SMBIZE R L
200mL. | pH 5. 04 5.05 5.05 5.05 5.05

V77 A3 FHK | SMBL | MEED - — - — SMBIZEARTR L
200mL. | pH 5. 04 5.05 5.05 5. 06 5.05

VUEME 7Y -] ShBL | A — — — — SMBIEETR L
500mL | pH 4. 59 4.57 4. 60 4. 59 4. 59




X, f§&E

& T AR 50mg [ 7 Y — ] OBELA A EER

LIRS B A I 1 RFfE#% | 3 F[RIER | 6 BFffIfE | 24 efHlfR ALY

77 F o Mg SNl | M R — - - — SMBIEAETR L
200mL. | pH 5.35 5. 36 5.35 5.35 5. 37

ThE7xy NESR | SMBL | EEAED — — - — S LR L
200mL. | pH 5. 30 5.31 5.31 5. 28 5. 28

vt — 1 3G iR HMEL | EEAER — - — — SMBLZE TR L
500mL | pH 5. 38 5.38 5.37 5. 37 5. 40

v ¢ — > DR HMEL | EEAER — - — — SMBLZE TR L
200mL. | pH 5.35 5.35 5. 34 5.34 5. 37

v 4 — > F i S| IR - — - - SMBIZE LR L
500mL | pH 6. 43 6. 40 6. 41 6. 41 6. 42

YU R-MES 7= SMEL | EAER — — - — ST L
200mL | pH 3.95 3.97 3.97 3.93 3.93

ERQERPL (7= | 4Bl | EAEH - — - - SMBIZEARTR L
200mL. | pH 4. 09 4.11 4.10 4. 06 4.07

TR [77=) | SMBL | AT - — - - SMBIZE R L
200mL. | pH 3.93 3.93 3.93 3.90 3.90

IVI-RBIRIN (7)) | AMEL | TR - — — — SMBIEETR L
200mL |  pH 3.90 3.89 3.89 3. 86 3.86

FINIVEME =" AV | AT — — - — SMBIZEAE TR L
200mL. | pH 5.33 5.34 5. 34 5. 30 5.31

FINIVEVIE 7= | AMBL | M ERE — - — — SMBLZETR L
200mL. | pH 5. 04 5.05 5.05 5.01 5. 02

FINIEMSET7) - | AMBL | S ERE — - — — SMBLZETR L
200mL. | pH 5. 30 5. 30 5. 30 5. 27 5. 27

V77 A1 Sk | VBl | EEAED — — - — SMBIEETR L
200mL. | pH 4. 97 4.97 4. 98 4.94 4.94

V77 A3 ik | VBl | EEAED — — — — SMBIEETR L
200mL. | pH 4.96 4.96 4.96 4.93 4.93

VBN 7Y~ ShEL | M R - — - — SMBIZE R L
500mL. | pH 4. 35 4. 35 4. 36 4. 32 4. 32

) FRIFRIC L DFHEIEAT - TV,

A& ZALDFHIIC OV TR, ARRBRLISME pH BB E 2 - CTHET 2B E DR H D,

o, RREAMFICEY, SRILFE-FEHOMBEDOETH-TH, MERPRRDLIGENEZD

N5,




	表紙
	IF利用の手引きの概要
	目次
	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯
	２．製品の治療学的特性
	３．製品の製剤学的特性
	４．適正使用に関して周知すべき特性
	５．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	(1)承認条件
	(2)流通・使用上の制限事項

	６．RMPの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	(1)和名
	(2)洋名
	(3)名称の由来

	２．一般名
	(1)和名(命名法)
	(2)洋名(命名法)
	(3)ステム

	３．構造式又は示性式
	４．分子式及び分子量
	５．化学名(命名法)又は本質
	６．慣用名，別名，略号，記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	(1)外観・性状
	(2)溶解性
	(3)吸湿性
	(4)融点(分解点)，沸点，凝固点
	(5)酸塩基解離定数
	(6)分配係数
	(7)その他の主な示性値

	２．有効成分の各種条件下における安定性
	３．有効成分の確認試験法，定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	(1)剤形の区別
	(2)製剤の外観及び性状
	(3)識別コード
	(4)製剤の物性
	(5)その他

	２．製剤の組成
	(1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤
	(2)電解質等の濃度
	(3)熱量

	３．添付溶解液の組成及び容量
	４．力価
	５．混入する可能性のある夾雑物
	６．製剤の各種条件下における安定性
	７．調製法及び溶解後の安定性
	８．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	９．溶出性
	10．容器・包装
	(1)注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報
	(2)包装
	(3)予備容量
	(4)容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．効能又は効果に関連する注意
	３．用法及び用量
	(1)用法及び用量の解説
	(2)用法及び用量の設定経緯・根拠

	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績
	(1)臨床データパッケージ
	(2)臨床薬理試験
	(3)用量反応探索試験
	(4)検証的試験
	1)有効性検証試験
	2)安全性試験

	(5)患者・病態別試験
	(6)治療的使用
	1)使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較調査），製造販売後データベース調査，製造販売後臨床試験の内容
	2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	(7)その他


	Ⅵ.薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２．薬理作用
	(1)作用部位・作用機序
	(2)薬効を裏付ける試験成績
	(3)作用発現時間・持続時間


	Ⅶ.薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)臨床試験で確認された血中濃度
	(3)中毒域
	(4)食事・併用薬の影響

	２．薬物速度論的パラメータ
	(1)解析方法
	(2)吸収速度定数
	(3)消失速度定数
	(4)クリアランス
	(5)分布容積
	(6)その他

	３．母集団(ポピュレーション)解析
	(1)解析方法
	(2)パラメータ変動要因

	４．吸収
	５．分布
	(1)血液-脳関門通過性
	(2)血液-胎盤関門通過性
	(3)乳汁への移行性
	(4)髄液への移行性
	(5)その他の組織への移行性
	(6)血漿蛋白結合率

	６．代謝
	(1)代謝部位及び代謝経路
	(2)代謝に関与する酵素(CYP等)の分子種,寄与率
	(3)初回通過効果の有無及びその割合
	(4)代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率

	７．排泄
	８．トランスポーターに関する情報
	９．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目
	１．警告内容とその理由
	２．禁忌内容とその理由
	３．効能又は効果に関連する注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する注意とその理由
	５．重要な基本的注意とその理由
	６．特定の背景を有する患者に関する注意
	(1)合併症・既往歴等のある患者
	(2)腎機能障害患者
	(3)肝機能障害患者
	(4)生殖能を有する者
	(5)妊婦
	(6)授乳婦
	(7)小児等
	(8)高齢者

	７．相互作用
	(1)併用禁忌とその理由
	(2)併用注意とその理由

	８．副作用
	(1)重大な副作用と初期症状
	(2)その他の副作用

	９．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	(1)臨床使用に基づく情報
	(2)非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	(1)薬効薬理試験
	(2)安全性薬理試験
	(3)その他の薬理試験

	２．毒性試験
	(1)単回投与毒性試験
	(2)反復投与毒性試験
	(3)遺伝毒性試験
	(4)がん原性試験
	(5)生殖発生毒性試験
	(6)局所刺激性試験
	(7)その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間
	３．包装状態での貯法
	４．取扱い上の注意
	５．患者向け資材
	６．同一成分・同効薬
	７．国際誕生年月日
	８．製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日
	９．効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文  献
	１．引用文献
	２．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	１．主な外国での発売状況
	２．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備　考
	１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	(1)粉砕
	(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	２．その他の関連資料




