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公益社団法人日本医師会

　

御中

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課

バル筋注ｌｏｏｍｇ「ＡＦＰ」 の有効期間の延長について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県等衛生主管部（局）長宛てに医

局医薬品審査管理課長通知を発出しましたので、 貴会会員への周知をお願いし
ます。
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バル筋注ｌｏｏｍｇ「ＡＦＰ」 の有効期間の延長について

ヒ素・水銀・鉛・銅・金・ビスマス・クロム・アンチモンの中毒の解毒剤であ

バル筋注ｌｏｏｍｇ「ＡＦＰ」（以下 「バル筋注」 という。） について、 今般、 その製造

売業者であるアルフレッサ ファーマ株式会社より、 安定性に係る試験成績を

豚付した報告書が別添のとおり提出されました。報告書では、安定性に係る試験

績を踏まえ、 有効期間を４年に設定しているものの、「５±３℃のもと適切に

管されている場合、 製造後５年間は承認規格から逸脱しないものと考えます。」
されております。
アルフレッサ

　

ファーマ株式会社からは、 今後、 有効期間を延長する等の薬事

続きを行う旨を確認しておりますが、 現在流通している下記に指定する製剤
こついても、５±３℃のもと適切に保管されていた場合に限っては、有効期間が

年である製剤として差し支えないこととしましたので、 貴管下の医療機関等

こ対し、 使用期限の取扱いについて周知をお願いいたします。

・ロットの詳細
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バル筋注ｌｏｏｍｇ 「ＡＦＰ」 の有効期間延長に関する報告書

　

ヒ素・水銀歩合・銅・金・ビスマスをクロム・アンチモンの中毒に対する解毒薬剤でありますバル筋注

ｌｏｏｎ・ｇｆＡＦＰ」（以下、「本製剤」）につきましては、同じ適応を有する薬剤は他に存在せず、化学

テロ等健康危機事態において備蓄を要する解毒剤として、有効期間を製造から４年に設定して供

給して参りました。

　

本製剤の製造所が実施している安定性試験では６０ヶ月 （５年） 経過時点での測定を行っ
ており、 全て適合の結果を得ておりますので、 この結果をもって有効期間 ５ 年への延長は

可能と判断しました。

　

つきましては、 現在の流通在庫は有効期間 ４ 年に設定されておりますが、 安定性試験結

果報告書 （別紙） をもちまして有効期間を５年に設定することと致しました。

　

なお、有効期間を５年とする設定は、．医療機関、医薬品卸及び弊社における在庫品に限り、
新たに製造する本製剤は対象と致しません。

以
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安定性試験結果報告書

（１） 概要

　

バル筋注ｌｏｏｍｇ「ＡＦＰ」について原薬であるジメルカプロールの入荷遅延により在庫が逼迫す

ることから、現在本製剤の流通品の有効期間延長が可能か否かを検討しました。

　

現製剤製造所の

　　　　　　　　　　　　　

において製造されたバル筋注ｌｏｏｍｇの製品５ロ

ットについて実施した長期保存試験５年の結果から、本製剤の有効期間を現行の４年から５年に延

長することが可能と判断しました。以下に弊社が有効期間延長を可能と判断した経緯について報

告いたします。

（２） 安定性試験結果

　

弊 社 が

　　　　　　　　

－
から入 手しました

　　　　　　　　　　　　　

轡製 造されたバ ル 筋 注

ｌｏｏｍｇの長期保存試験に使用したロットの詳細を表１に、長期保存試験結果を表２に示します。

長期保存試験は、性状、不溶性異物、不溶性微粒子及び定量について実施しました。
５±３ｑＣで５年間保存した結果、５ロットのいずれの試験項目も５年保存まで規格に適合することを

確認しました。

表１，ロットの詳細

アンプル 圏艶ァンプノｋ
ガラスアンプル

　

／紙箱

塾ブル
ガラスアンプル

　

／紙箱

ロットサイズ

包装形態
顕塵了ンブル
ガラスアンプル

　

／紙箱

ガラスアンプル

　

／紙箱

製 造 年月
日

欄圏年１２月 圏圏年１２月 圏鰯年５月

試 験 開 始
年月

闘圃圏年２月 圏圏年１月 園圏年６月

保存期間 ５年 ５年 ５年 ５年 、

　

５年

（３） 結論

　

計５ロットを５±３℃で５年保存した長期保存試験結果は、規格に適合したことから、有効期間５

年を設定することは可能と考えられます。

本製糖ー遍ー霊圏圃薗ー瞳繍ーーーー圏圃圏圏ことから、園圏年７月以
降に製造された製品にっぃても製剤ロット：帥
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と同等の品質であると考えられ、５±３℃のもと適切に保管されている場合、製造後５年間は承認規

格から逸脱しないものと考えます。
それに加えて、本製剤の無菌性を考察すると、バイアルより密封性に優れたガラスアンプルを容，

器に使用しています。さらに、同社において最長保管期間の参考品（製造年月日：２０１９年６月１２

日、使用期限こ２０２３年５月）で無菌試験を実施し適合の結果を得ていること、ならびに本製剤の出

荷試験として無菌試験を設定していることから、無菌性は担保できるものと考えます。

以

　

上
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表２． バル筋注ｌｏｏｍｇ

　

５士３℃ 長期保存試験結果
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