2020 45 12 H (38 7 hiK)

H AKEAERS bt S0 FEH R 5

872359

EX- A 2 ulin Rl R AN

A AJRBE AT O TF Fldi 268 2013 12 HEHL L CTHERR

Bt - EBRER T

E-V RS

Vemas® combination tab.

Al B

WA B

AN DB X 5y

L

Bk - o &

1 $EH
Y AT ) —L 15.0mg
AT FNI DT BANEKEY 7 F—k 30.0mg

— A

L

BLEIR e A H
SEAGFEHEINHY - FEIEAEH A

RGN ARAEH B - 20094 6 H 29 H (lRE4EHIZLD)
SRAMAEVENVEAEH H - 2009 4E9 H 25 H (R4 EHICL D)
%% e HFE OH B 1982412 A

PR - BdiEfoe ()
et - ot ttA

BLE ket « H A TR A A

[ SR A 2 o 0D B S
H ARG <90 OFERED
T541-0046 KPR HXEEET 4 TH 2 K3 &
WA bhbEED TEL (06) 6233-6085 + +« H « #LH %< 9:00~17 : 00

FAX (06) 6233-6087
A—ALX— https'//www.nippon-zoki.co.jp/

AT FiE 2020 4 12 H &G OB CEOFLHUT LS ESGT L,
BT OWRAT CEE#HIL. PMDA R — A~ — TEIELICEET 5 15ER ]
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html (Z T TR 7230,




1.

IF FIFADF5| S DHE
— BAJRREAE S —

EERA VA E1—T+—LIEROEE

[0 1 22 38 5 D FE AR B 70 BEA I e & U CIE IR R SE AL I S0 (DA I SCE LIS T) 238D,
(2= ot B4 C 125 il - SEA BT 45 0D BRI HE S8 0% BB 3655 (Sl B2 72 [ JE St O (E A A 2 TE 5
BEIZIE, A SRS RSN G WA AT D SRR G AL RIG B D3 0D,

ERRBIS T, HZEIR IOV TSR E O E G IR Y H FEROBIGERSCEREL
TIHFMAMTEL THHALL TETWD, ZOBRICLE R AR AT T L5720 DOFHRY AN L
TAVHFE 22— T+ — DAL,

BEFD 63 FFIZ H AIRBEIEAIA = (LU T, BRIEENE ) g2/ N E B AN ERL A A 2—T
=20 (LUF, IFEIE ) ONLE I ONCIFFEE R Z R E LT, 20k, EFRIEFE AT I
B T EEMEHR=—ADEZ 2T T, Fhk 10 4F 9 A AREAINE 3/ NZESITRB
CIFREREHDWET M T,

B 10 3 RREL, EHREATEF RO FCTHHRIERZE T ThLHEREBLSOSLAIRT,
e T BRI RESE LI 22T T S 20 47 9 A IS HIW R HIEME B S
2B W CIFRLHEE 2008 23R EIT,

IF SO ZE5H 2008 T, IF ZRBEHRO &L CHefit 372 52005 PDF 0B/ T —2 &L
THRMET 2L (e IF) BRAIE 72570, ZOEFIZHOE T, IR CEICBWTIEhEE - 2 R 0B
g, MEEE ARG B ER IR E B OWET 1728 OSET N -T2 551, ETORILT — 2 %8
MU= 5T D e-1F 3 flkSns b bie o,

HTR D e IF 1L, (M) EHE N ERERBRESEEOEEMITREZESRS—LX—T
(http://www.info.pmda.go.jp)H—FEL CAF /[ REL 72> TD, H ARJFBEIEAIRIS T, e-IF
Z PRI D E A IR IR — 2= U NA T AN TH DI LICELE L T, AR EE I B
¥ T e IF OIE#RAMFT oA REL T, Hx D IF BNIRASCEA 2T EA4 RS L
T EE -RFTo28ELT,

2008 LV 4 BIDOA L ZE 2—T +— LA 2 Bl Lo b CHafi L CE7- 2 FrafmL |
FARZEITLSTh, EAT-FEAIRNEFICES>TH 2IROBVWERIFL T 22652 ER -, ZITHKR,
IF G EHO—HSGET 21TV IF GRsliZEfH 2013 L TARTHENE o7,

L IF &lE

IFIE IR SCEEOEREMTEL KRR EOERIEFH Tl > THHEBICN T e, EIEHO
A BB B OIS OEH, W FOT=O O, FAIOT- D OIEH, EIEAL O EEH O 0
T4, AR BE T T OT=D OIERENER SR A2 ER O ER SRl EE LT, B
FEA G A SR E L AR D723 12 Y 3L FE L O BUFEAR 3 I TVERR M ORI AKIEL TD
TG RL ) SALE AT BN,

T HEE - IR EMR R I B Db 0 | SR ORIAISE ) & BN 51 O K OFEA
Fili E1 A ETAH - 7 - SR AL R EF L IIF ORRHFELII RO, SWVRZ DL, RSN S
FRALSHUZIFIL, FEAIAT B SO3FEAM - FIr - BRARE S T DL EbIT, MERiTEEZ T DL DN
ERFOZEERHEEL TS,

[ FO#=]

OHAITALH  BEEELL, FAILL T 9 WAL LEOFAR (KF TR TrodkL ., — e
T2, 122U, IRAF SCE TR R T2 AV 5HACE, B A TIIIICEOL D LT3,
OIFFEH I FE SRR . FHE B AT 7K Ciefi 32,



3.

@FMDOFEHUTHE—L . RAUTHET T HIFEEIERD [TFFH O F 5| EOMEEL | D2 ATk

HHDEL, 2 HIZEED S,
[ I FOER]

OIFIFE R E L CTRIA OB G BB (NRAL EEALL SFRED (B S LD,

OQIFIZELik T 25 H K OELHIIE H SR E U7 IF ol IS L35,

QIR TEDONE LTS HLEDIFD E BT TR RN THEND,

@RISR 2 OSSR A0 00 BERA 2 0 BUFISE A 22+ 5 O J OSRKIE A 13 U o)
CEIENE T B OOIFEAM - HIWT - SR AL R EFI OV TR RIS L2,

OIEFEML AL ZE 2—7 4 —LFCH S 2013) (LT, TTFREHEE 20131 &M% 77) (I ED RS
NIZIFIL, B AR TORME EAL L MBS U CHRAIRANE 134 (PDF) 2»5E1RIL
AT 5, BETORARIIMAETITR,

[ FOHT

OINMFFLHEAE 2013 1%, Rk 25 4F 10 A LUREICARGRS AV = 3K AL Dl FH £ 725,

@ _ERRUADEIEBIZOWTIL, TTFFEHEZEHE 2013 12 LA1ERK - fe Tt S sb DTl
AN

O EOEEDOLGET ., PR A R UL ARG F (55 R FFRTAm) 23R ST R Rl QN
JEDJER LIRS, FL T _RENEDRELE DTG A IR SRT SN,

IF OFAICH=>T

MFFLEEEE 20131128V TE, PDF7 7 A /UL D TR TORMEZ AL L QD 1EH %
FI -+ 2EAFNL, BA A SEIRIL TR 22808 RAITH D,

B IARDIFIZ DU T, B35 B R A1 A HEAE O = 3K T R M e 1 AR bR — A —
W R E SIS,

RSP FITNEIR AP 2— T 4 — DMERD FEI & NTHE - THER - #2223, IFDJF %
W EZ ERBIGICA R L TOSIEHRCIFMER I FE R LR E RISV TSRO MR
HEADAHE 22— ZEVIRAANE B OONELZ RIESE | IFOFHME SO LNERNHD, Fo,
BERFCET <A H EoEE %I B2 HHEICBL Tl IFRKETENAECTORIT, Y EK
it O BUE A FE AR DU SCEC B MO SCESE | HDOVTE IR E RS R E Y —
A FERANRR S A SR T DEEHIT, IFOEHIZHT-> T, FeBr O URAT SCE % [ 38 5 R 5
PR MAR AR — A — D THEER T D,

7%, W IEfE R MO MR O DR SV TOD TERIR G | <0 7224 E TOF TR
(ZBI 2T H S I3 FEICBE DD LN HY  ZOBERWICIEHoEE T R&ETHD,

. FAICELTOBER

[FASEAIRIE DO B H EBICB WO TRNPTZENTERWEE L EFRIREL TEHLTHEET,
UL, EHESCEEHER L S OE— a0 a—REIC LA BN LD B 3 3K 5 L
LU CHEECEAEPHICIZ A TERANH D, [FIT HIRIEOFLH EEE S T, Y%= 3 L o fEK
BEDMER - RIET DL DO THLHIEND, Gl - RBUITHIR A Z TSI 225N A7 L Tk
ANADF AN =AY AN

FICREEAR T, [FAHSETHIRMT CELZMTETDHEREM THY, 17—y FTORB%EDL
B EZ | HEFE EOIREBBNCHAR LW IO B UER SN CODZ LA BREL T dalE 775
VERBHD,

(2013 4= 4 H iET)



I. BEEICEET BB oo 1
1. BABDBRE oo, 1
2. BROAREEN - BEZHEE........ 1

OI. BAFICEAT DIEE oo, 2
T BRTE R e 2
2. TRBB e 2
3. BERXRIETTER oo, 2
4. BFRRBRUDFE oo 2
5. BB (BBIE) oo 2
6. BRA%A. Ma. BE. B5&FF ... 2
7. CASEIRBE D o 2

M. AMESITET HEE o 3
1. IBERRIMER oo, 3
2. BB DEBEHTICEITAREM .. 3
3. MBS ORERHBRE. ..o 3
4. BYEDDEEE oo 3

J\VARE:US -1 = e o = = RO 4
1 BT e 4
2. BUFIDFR oo 4
3. BAF. AFOLEEIZKT EHFE...... 4
4. HEDEBEHLETIZEITEIREMN ... 5
5. AEERVBBEDRTREE oo 5
6. & DEEESEL (WELFEMHEIL) .5
T B e 5
8. EMFRIEERE oo, 5
9. WAPDOEMES DRHERHERE ... 5
10. HEIFDEMEPDEEE oo 5
1T I e 5
12. [BAT SAREMEDH DMWY ... 5
13. FENDELRR - NELE®RGERICE

T BUEER oo, 5

T4 F DM, 6

V. BERICEATDEB .o, 7
1. FBESUETIER oo, 7
2. FERUEE e 7
3. BEEREIE oo, 7

VI. EHEBICEHTDER oo 8
1. EEZMICEEHSLEMXIIILEYMEES
2. IR o 8

VI. EMEREICBET DIEE oo 9
1. MEPREOHRE - BEE. oo 9
2. EMEERIISTA—F e 9
B BN oo 9
B T s 9
B AR e 9
6. HERE .o, 10
7. FSURR—A—IZEATHER......... 10
8. BNEFICKBBREE ..o, 10

. &£t (ERALEOZESE) I 51ER 11

1. BERBEZTOER . .o 11
2. EERNBELZTNOER (RAERZ2ET)
.............................................................. 11
3. MEXIIHRICEET SERLDIFELE
DI oo 11
4. BERUVRAEICEET HERALDFELT
DI oo 11

5 EEXRSHNEREZTOER...cocv 11
6. EELEARMIELETOERREVLESE
.............................................................. 11

T RBEAER e, 11
8. BIER o, 11
9. BEEANDEE e 12
10. WE3%. EWm. RIFBE~OEE ... 12
M. INREADES e, 12
12. BRARBRERRICRITTEE ... 12
13, BEBEE (oo, 13
14, BREDEE oo, 13
15, FDMDEE oo, 13
16, F DM oo, 13
X. JEERREABRICAET HIER ..o, 14
1. B R e, 14
2. R e, 14
X, EEMEHEICEATSEH... 15
1. FRBIR DY e, 15
2. AVHBXIEERER. ..o 15
. ITEBRESEH o 15
4. FERIEIFEODEDEES oo 15
B AR R e, 15
B . AL e, 15
T BBDME e, 15
8. B—HHD RE ..o 15
9. EFEEFEAD oo 15
10. WERFTRDBEABRUVEKRES ... 16
1. FEMEEWNEEAR ..o 16
12. ShEEX IS EREM. AZERUVRAEEEEM
ZENERBRUZDNE oo 16
13. BEERR. BiMERRELARFEABRUZ
DDTRZE e 16
14, BEEEIR .o 16
15. BEHMHIREERICET 5EH ....... 16
16, BRI — R oo, 16
17. RIREBA EDER oo, 16
KL TR e 17
T, BIASTHR oo, 17
2. FOMDBESTHR oo, 17



I. BZEICEEY SEHA

1.

HFEDOZE
1955 4F Wilson & Dickinson 73 G A T & % Dioctyl sodium sulfosuccinate (D.S.S.)
T pfa IR IR L2 OF I 258 LTl D.S.SIEH LW kfE#l & L CERR
FERBShD Kooz,
—F. DSS.OHTEHANRIEL 2N GE S H Y . Rl TR A
FEMEICEAL, TOOFHDREZMMELEL ) E T2 LITEENTHDL EE X,
Broders |% D.S.S. & Cascara A& DG A2 BIEERMEF TG L, BIRICAZITH
ST B L TW5S, £72. Lish & Dungan & D.S.S.& Cascara A4S % % A T
B U, WAEZIR 7 & NGB & st LR A/ T b,
KENZ, VATV VT LAVEY 7 x— b (DSS) . Y AT 7 —/ (Cascara
BRSy) ZBELA L7k FAITC, ERME, &I AR XTI O E N DO HE
FrRZHE &3 5,
MR 2B 1T 2 720 O RIS O F R FH K ORGEA OB DWW T CERL 12 4 9
H 19 HEFEFEH 935 75) (ZL V., 2009 4F 6 A 29 HIZHIEA OREFBIAGE &5 17 72,

. REBOBERFH - RFZFHIRHE

o FHHMIETHIOT A FNY VT BANKY T v 3— b ERNEETARIO D 2T ) —)
D 2 FEEDOIEHBEF R 5y Bl E LTV 5,

o REIEMAMEHZMFLTEOF T FIL Y VT LWANKRY 7 o Fx— RS, BEVEICKSS 2
RiESH, HE(ELIHEE RS IZT 5,

o EEIANTYH I T ENOIIH S D RIGRIE T DAY AT 7 — i3, BRNITE
DIFENE A (et T 5,

(VL. 2. SEFEH O Z )

o 1 HGHEETHRLETELLD, SEREZEE IADIERICEDLE TR TE, &5HIED
FEH DV 1 B 2~3 EICHE I W N A RETH 5, (V. 2. HIEKROHED
HEM)

o RFHIITAE AR A LS O BIVE A R BUEFE ST & 720 R &2 F i L Ty, (VLS. (3)
Z O DEIEH DIES )

1) EEUE : 5
2) THibgs « N8, L, M. MNP, RS, RES



I. &AMICEE9 5IER

1. B4
(1) 4
E—~ AOELA BE
(2) #*4
Vemas® combination tab
(3) BFFDHEK
Ve : £, mas: #7  EZHETOIK

2. —fi&4%
(1) 4 (fsE)
7L
(2) F4 (4%
7L
(3) AT L
7L

3. BEAXITREX
(DAY > RS/ —)L (Casanthranol)
AT Y7 T B B OAZBLHEA
@PHIFIVIODLRLKRY Y O FR—k
C2Hs
COOCHQICH(CHQ)SCH3
sz
:CHSO3Na
COOCHQICH(CH2)30H3
C2Hs

4. PFARUNFE
CHITFNI DT BAJLEY T R— |k
7343 CooH3rN a O7S
537 444.57

(¢)]

. b2 (@)
AT FNY VT BANEY T v F— |k Sodium 1,4-bis(2-ethylhexyl) sulfosuccinate

6. BR%A. A&, BE.
L

CEES

onj

7. CASERBRES
L



. HXASZEEY H5HE

1. YEEEHEE
(D8R - MK
Y AT )=
HBHE~BEOMKRT, FRRICBORH Y, BRITbTMCHKEA L, BITELDR
%,
UHTFNY T DAY T R — R
HEDA 5 R UIBIEIRME T, 7 FALT L a—L L) DRRICE RS 5,
(2B
Y AT )=
AKXNFIEARTZ ) —MZETFIZ K, =T ZIE E A ETET 720,
CHTFNY T DAY T R — R
T—TF VRO TIETT <, =&/ — /L3 7 ma i AT T < KT A
) = ATRRETFIT U,
(G ok
CHTF NI TG BAVRY T R
WA TdH 5,
(D@t (DER) | A, BER
M EE R L
G)EIRE M TN
LR L
(6) P ECRE
M ERR L
(NZ DD E TR IEE
EERR L

2. AR OBEEETICH T ZRER
LB L

3. AMES DOHERHARE
AASE R ANEE GRS T RT ) —)v) [ OF T FNI T DAV ERY 7 R—
b1 ORERERERIEIZEES <,

4. BYIESDEE;
HAEKSG T ANEIRS RS HE (Y RT ) —v) [OF T FN )P0 DAVRY 7 2 f—
k] OEEIEICHESL,



V. ®HFAIZEHISHA

1. Fif
(DFIFRORXAI, SRR IR
DEAI : Brscse
AL)S

(LR RE e B E

E—< REAH @ O -

HE :95mm  JEX :55mm  HEE : 400mg
MR WAL ADFEREETH D,
Q&F| DT
H AR SR 755 43 TR EERRERYE DENMERAIOEIZ L VR A1T 5 L & ZhICEE T 5,
(BFAa—F
7151
(4) pH, RBELL. #E. LE. BEROERUVRER pH =HE
EERR L

2. HEIOMHERL
VEMES CEERS) OEE
1 gEh
B AT )= 15.0mg
CFITFNY DT NANVIRY T S F— |k 30.0mg
(2RI

HHE, TEMLAF, brEnayT ULy AV AR—AANT T A TF b0
— A BENT  ATT VU IR UL e Ty e, AR BT T
TIET AL IRERBEIN T N BIET X AR TABT VI VI~ T 2T A,
INFouRa T EHEE BT AI=ZTAL—F HR2ETLI=UAL—F 3
BTN I=gLL—F

3)Z Dt
BricZa L

3. BEA. HAONEIEICHT BEE
BAISAND



4. HEODFBERTICETOIREN

10.

11.

12.

13.

e, RIS P (R 77 AR SEaftE
# SHES 1) JE R
REREER | oebo e | Tam | sEm | ZaL
N ER 2 40°C T AF 7 .
(Vs | T5%RH. R 678 | ZEfeml
25°C PTP 726 .
60%RH. )¢ | By iLr-gpe | 67/ | &ML
- 2 7 A B OUEN AR
251C PTP /26 N N
o ) e 2 | B | D, HigRE, R
BorEi | TO%RH. M | Ry M L7k HERITHUE N T - 7.
2 7 A BICO-OEL. 6 & |
40°C PTP 75 6, f | FICHERB TR £ 72
75%RH., #E: | Hev K L7 kEE ST, EERBRIIHEN
ThHoT,

RMRARER - MR 8D

BREEDZZEME - IR (SMED

. REERVRRBRRORENS

R L7

BEA=RANA

. AR

DR L

. EYFHEERE

Y LR

. AREERUER,. WO,
NgEER < PR OMED | RSB, RREREABR, EE
. ERER, ER

- tF L DB (MEEEFEMEL)

. HEPOEMS DHERHRE

M. AZhETIZBT A | OHESH

AP DAEYMRD DEE:

M. A2 BT A | OES M

palii
F LR

BAT DRIREIED B 5 HY

BB L

FERNDELGES - NENRRLEBRICET H1E®

Bz L




14. Zdit
Bz L



V. ARICEY 5HEAB

1. MEERIHE

o {SERLIE
o JEEBIRAR BRAL S X FINFIER ONGE WA OPEER

2. BERUVHAE=E

WE A 18] 5~6 $EZ it ERT. XL 1 H 684 2~3mIIHEIL T, ZEDOKE & HIZ
wOks545,
R, A, JERIC X Y EEHERT D,

3. ERERAEIE
(DERERT—2/\0r—2
BRI L
(2)ERRZNR
AZEER R L
(3ERPREEIREAER
2R L
(DIFFRER
AZMER R L
(5)H&REERIERER
DEEAILLITRERIGHER
LR L
2) LB ER
AR L
R MHER
EERR L
4)BE - R HER
M ERR L
(6);aErER
DEFARKERE - EFEARERE FHERE) - HERFT ARG (TIREZERKRER)
Y LR

DEBEFHLLTERFEDNERITEHELI-HBROBE
ML



VI. EMEE(ICEI SHE

1.

2.

FERZPMICEEH HLEMXITLEYE
P RT ) —)b

N NI SV N =

DX T FNY DT BRAIVERY T R— R

DF I FNZNNKR AN (R¥Fat A ME)

EIREA
(D/ERERLL - YEFR%RE
KENIH P AT )= DF T FNANI T ARV EY 7R — FNOEAHITH D,

AP AT )=

AR T 7T HEROF KR CRIGICIER LB 2 iEghEsh ot L . AR
MIORAT 25T D 4y B S O] 2 M A b CREIBN A B 2 et 5,

AT FNI T BZNERY 7 x— R (D.S.S.) Y

FIIEMEA TR DD 72 2o T FE T Ky 28 S, ZOWMEE L CHEA
BHZT D,

T AZ =L

gk & HEt

e

7k P

(QFH) £ HfF 1T B HERA
Rk L

(EAFIRER - FHEF
YRR L



VI

1.

. EYBRERICEEI 5HE
M REDHD - BIEX

(ARELEEMZLGERE
MR L

(2) BRI P i R B S R P
FMEE e L

BERRARTHRINMPEE
A ERRL

()&
MR L

GBS - ftRENEE
FMEE L

©F&£H REaL—3v)

REERR L

2. EYERERIVNT A4S

FRITIC K YHIBA L - EMENBEEHER

(DfEM A% DY ERR L

(2) IR USSR BE 7E 48 DR ERR L
@INAFTRASEY T4 Z4EEL

(4)HKERETEH DY ERR L

G)IITIUR CERME R L

(it~ CRRMERR L

(MFEEHEEE DY ERR L

3. IR
HUERR L

4. 9

(1% — A BEF @@ DAY EE R L

(2)Mn % — R B2 EA P @il 14 [VIL. 10. 44w, PElm, IR E~OHKE(1)) OHESHR
@I ~DETH VI 10. 447, pElm, FFmE~O#KE(3)] OHESMH
WEEBE~DFITH DAY ER R L

G)Z DD~ DIITHE  ZUER e L

5. K

(DAL R R BERREE - B9ER e L
QRBICEAET DR (CYP450%) DHFIE  : is4EER2L
BWEEBHROEERVZDEE CRHERR L
WRBMDOEFEDAEERULE CREHERR L
G)EMERBEHMORER/NT A —42 DN ERR L



6. Bt
(D HE BRI R UHERR CRREERR L

(2)#k ittt 3 CREERR L
(3) Bk ittt iR CREERR L

7. FSIURR—E—IZET BIEHR
MER e L

8. Bk BIREE
BB L

10



. e (ERALOZEESF) 1T SHEAB

. BERNBEZFOER
BARRNA

. ERRREEDER (RAEZZET)

(23] (ROBEICERELAN &)
(DAMIEEREDILS BF UEREZELSEL BTN H 5, )
QEIEDFEED b % BH UEREZELSELBZIDH S, )
QMR OBE Uk T ST 2B ENRH 5, )

. RERIEHRICEHET SERALDEE L TDEH
A% L0

. RZERUREICEET SERLOEFE LT DER
A% L7

. BEEREAREZTDER
BARRNA

. BEEGEAMIE L TDOEARVLESE

ERGERWIERE
NS KO MNPED LR Z 2 0 TREEN 28T 5 Z &,

. HE#FR
DHtRERE T DEH
A L7

Q#REIE L FDER
A=A

. ElfER
(DEMEAOBE

AR LA SRR A AL A O BIE I JE BUSE 3 W & 700 2 A 22 80 L T,

Q)EXGEIEMA & IR
R L7

11




10.

11.

12.

(3)Z DL DEIER

A TEA
HIERRCE 1) JER . AN IEERAAR RS, EL | NP, 1Y
BEYE CF 2) %

(1) B G LRI — RO BRILEEE LD L3 D,
(E2) ZoXSRERND bbb -Ga I3k 2+ &,

WEE MBI AR RAER UBRREERSE 5
BB L

G)EMEER, SHE. EEERVFEHNOAESEE SN OREARIREE
mMER L

OFEMT LILF—I21d 5 EBRVHRE

L
BERE~NDRES
EEREADES
— R EEE IR AEFSEEDNME T L TCWAD T, BETARSEETHZ L,
1%, EWR. BEBRE~DERES
iR, Em, RILBE~AOKRE
(DI XATIFHR LT 2 ATREMED & 5 I3 NI IXIRIE L oA i Gkt 2 EF o5 &Hir
INDHERICOREETHZ &,
IR O 512 B3 D22 23 M LTy, ]
QAT TR L W D ATREMED & 203 AT KRER G- 28T 5 Z &,
(FEIUEZ2 R L TR EDERIENH 5, )
G)FRATOIFNIITEE LW EREE LU,
(Yo 2T ) —ide FREAHPICBITL, AIROTRIZEZTZL0nH 5, )
INREADZE
INREADZRES
SNSRI Z R A LA IEIHE ST LTy (BRI 2
FERREERICRIFTEHE

FRRRERRICRIFIZE
AHN DG LY RPERSEIIREERT LI LR DD,

12




13. 1

14.

15.

16.

BRLOIE

FHIZZfTBF -

PTP 3D HANL PTP v — F22bHY ML TR 2 X 9 EET 5 Z &,
(PTP o — FORREKIZ LY | BOGAE S BIERBA~RA L, B3R AEZEI LT
eI R FEDOEEREIHEL T D Z L PlE SN TN D)

FOMDEE
FMIEA R L

FDith
Briz7e L

13




X. JEEREREERICEY 51HE

1. FREHER
(DEMEEHAR (VI EHEBICEYTSER] 28)
(QBIRMEEHER U ER L
QR&MEEHR LU ERRL
(DZDMOIEEHER LU ER2 L

2. SMHHR
(DEEERSHHHRER 4Bk L
QREHZRSEMRER LBk L
VETEFHEFZMHRER - XL ER R L
DZ DTSN 4R L

14



FEMNFEHRICEYT SHE

. HRERS
L

. AR X EFARR
it IR : PTP )4k

. BE - RESH

34 (BUE, RIIRAFBREN 1)

FIRMRAE (1~30°C) . 7/V I RBAEMZIIPNE - L=t

. RFIRHEOEDEER

(1) ZERTOWMYHEWNWEDBEBESIZDOLNT

Frlo/p L

(2) ZEFIZFEDEYIZNZDWNT (BELHICHE T NE MHEFHESE)
VI 14. #H EoEE] oHEEZSHR

Q) FHFFOEERIZONT
Bz p L

. RBEHE
LR

. BE
PTP &% : 100 #&. 1,000 §&
/RTE%E : 1,000 BE

. BHROME

(PTP w45

PTP @k BUHLE= LT A VA, TAI =T A
tr—gdt T AI =L AR T IR— T 4 LA

MU

(T a A

T AR U = 3 o P
AR R)=FL v
FEOM Ry =F L

. R—m5 - RE
[F]— Ry N — VLS BE

FIZ3E - B F %2, Br ) VR, A Ar—RF hU oA,

AN

. EfEEFAR
BA]SAA

15

EaxL 77— hF Ry



. BERFTAPEABRUVKRZEES
[EPEFED LT 572D OEIR G ORI R FIH K OIRGES DT MW T CERE 1249 A 19
H EE#KFE 935 5) 12X, 2009 4F 6 A 29 AIZHRGEA DRBFHUKERAZ 1T~

HR5E 4 ARFEAH ARES
Bl b —~ ZE A b 2009 4= 6 H 29 H 22100AMX01454000
& b — < ASEE 198248 H 31 H 15700AMZ00991000
. EMEZERSBEARAR
AR5t & FAMHUREE A B BB E MR T
E7) v —~ AR A BE 2009 /-9 H 25 H —
& B — < ASHE 198248 H 31 H RIE

. PEEXIIHREMN., HBZERVHAZEZFENZEOERABRUVZOARE
L

. BEEHER. BIMERELAREABRVZEORE
1982 4£ 8 H 10 A D% 20 IR HlifE R CUFEE N H o127, BE—~ A ENH E—=
A SEEEL L THTZICTKEHZE L,

. BEEYE
M L7g0

. BERARERRICET S1EH
RZM L7

17.

. KfEa—F
B HOT &5 FMERRE || i mEa—r
EEmI—F
i v — < AR A HE 104925101 2359108F1066 620492501
[H B — < ASHE 104925101 2359108F1031 612350034
RBRH LR

ARANIZ I EORBEEKLTH D,

16



XI. X#k

1. BIFAXHR
1) B —~AEESEEOEMRGFRER (PTP @) : #ENEE, VMN-S-01
2) B —~ ARAHEOMERS (N7 0d) A&, VMN-S-02
3) Laurence LB: 7> b~y « L= U3HE (F oK) P 1127, &)IIEE(1999)
4) Laurence LB: 7w b~y « ¥~ U 3BE (5 9 P 1128, )IFH/5(1999)

2. ZOMOSEH
AR L

17



	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯
	２．製品の治療学的・製剤学的特性

	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
	(1)カサンスラノール（Casanthranol）
	(2)ジオクチルソジウムスルホサクシネート

	４．分子式及び分子量
	５．化学名（命名法）
	６．慣用名、別名、略号、記号番号
	７．ＣＡＳ登録番号

	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
	４．有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	(1)剤形の区別、外観及び性状
	3)性状：淡紅色の糖衣錠である。
	(2)製剤の物性
	(3)識別コード
	(4) pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH 域等

	２．製剤の組成
	(1)有効成分（活性成分）の含量
	(2)添加物
	(3)その他

	３．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	４．製剤の各種条件下における安定性
	５．調製法及び溶解後の安定性
	６．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	７．溶出性
	８．生物学的試験法
	９．製剤中の有効成分の確認試験法
	10．製剤中の有効成分の定量法
	11．力価
	12．混入する可能性のある夾雑物
	13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．用法及び用量
	３．臨床成績
	(1)臨床データパッケージ
	(2)臨床効果
	(3)臨床薬理試験
	(4)探索的試験
	(5)検証的試験
	(6)治療的使用


	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
	カサンスラノール3)
	ジオクチルソジウムスルホサクシネート（D.S.S.）4)

	(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・測定法
	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)最高血中濃度到達時間
	(3)臨床試験で確認された血中濃度
	(4)中毒域
	(5)食事・併用薬の影響
	(6)母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	２．薬物速度論的パラメータ
	(1)解析方法　　　　　　　　：該当資料なし
	(2)吸収速度定数　　　　　　：該当資料なし
	(3)バイオアベイラビリティ　：該当資料なし
	(4)消失速度定数　　　　　　：該当資料なし
	(5)クリアランス　　　　　　：該当資料なし
	(6)分布容積　　　　　　　　：該当資料なし
	(7)血漿蛋白結合率　　　　　：該当資料なし

	３．吸収
	４．分布
	(1)血液－脳関門通過性　　　：該当資料なし
	(2)血液－胎盤関門通過性　　：「Ⅷ. 10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与(1)」の項参照
	(3)乳汁への移行性　　　　　：「Ⅷ. 10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与(3)」の項参照
	(4)髄液への移行性　　　　　：該当資料なし
	(5)その他の組織への移行性　：該当資料なし

	５．代謝
	(1)代謝部位及び代謝経路　：該当資料なし
	(2)代謝に関与する酵素（CYP450等）の分子種　：該当資料なし
	(3)初回通過効果の有無及びその割合　　　　　　：該当資料なし
	(4)代謝物の活性の有無及び比率　　　　　　　　：該当資料なし
	(5)活性代謝物の速度論的パラメータ　　　　　　：該当資料なし

	６．排泄
	(1)排泄部位及び経路　　：該当資料なし
	(2)排泄率　　　　　　　：該当資料なし
	(3)排泄速度　　　　　　：該当資料なし

	７．トランスポーターに関する情報
	８．透析等による除去率

	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（原則禁忌を含む）
	３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	５．慎重投与内容とその理由
	６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	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)副作用の概要
	(2)重大な副作用と初期症状
	(3)その他の副作用
	(4)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	(5)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	(6)薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	９．高齢者への投与
	10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11．小児等への投与
	12．臨床検査結果に及ぼす影響
	13．過量投与
	14．適用上の注意
	15．その他の注意
	16．その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	(1)薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	(2)副次的薬理試験  ：該当資料なし
	(3)安全性薬理試験　：該当資料なし
	(4)その他の薬理試験：該当資料なし

	２．毒性試験
	(1)単回投与毒性試験：該当資料なし
	(2)反復投与毒性試験：該当資料なし
	(3)生殖発生毒性試験：該当資料なし
	(4)その他の特殊毒性：該当資料なし


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間又は使用期限
	３．貯法・保存条件
	４．薬剤取扱い上の注意点
	５．承認条件等
	６．包装
	７．容器の材質
	８．同一成分・同効薬
	９．国際誕生年月日
	10．製造販売承認年月日及び承認番号
	11．薬価基準収載年月日
	12．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
	13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14．再審査期間
	15．投薬期間制限医薬品に関する情報
	16．各種コード
	17．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


