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新医薬品等の再審査結果平成26年度(その3)にっいて

標記について、別添写しのとおり各都道府県、保健所設置市及び特別区の衛生

主管部(局)長あて通知いたしましたので、貴会におかれましても各会員に対する

周知方、御協力お願いいたします。
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平成26年12月18日
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新医薬品等の再審査結果平成26年度(その3)について

今般、別表の30品目の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第14条の4第3項の規定による再審査が終了し、結果は別表の

とおりであるので、御了知のうえ、関係各方面に対し周知されるようぉ取り計ら

い願いたい。
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平成26年12月18日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長
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別表

1.再審査が終了した新医薬品等の取扱いにっいて(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

(医薬品、医療機器等の品質、有効性及ぴ安全性の確保等に関する法律第14条第2項第3号イからハのいずれにも該当しない。)

番号

ハ'ルミコート吸入液025m宮

2 ハ゜ルミコート吸入液0.5m

3

販売名

ジスロマックSR成人用ドライシロップ2宮

4 シンセロン錠8m

5 注射用エラスホ゜ール100

6 カテ'ユエ外配合錠1番

7 カデュエット配合錠2番

8 カデュエット配合錠3番

9 カデュエット配合錠4番

10

アストラゼネカ繍

申請者名

グロウシ'工外注射用1.33m宮

11

アストラゼネカ繍

グロウシ'工外注射用8m宮

12

ファイザー繍

グロウシ'工外BC注射用8m宮

13

杏林製薬欄

ジェノトロヒ'ンTC注用5.3m宮

14

小野薬品工業麟

ジェノトロビンTC注用12m宮

15

ファイザー麟

ジェノトロビンコ'ークイック注用5.3m宮

16

ファイザー繍

プデソニド

シ、エノトロビンコ、ークイック注用12m宮

17

ファイザー鵬

プデソニド

シ'エノトロビンT0注用5.3mE

18

ファイザ→槻

アジスロマイシン水和物

一般名又は有効成分名

ジェノトロビンTC注用12m宮

19

JCRファーマ鵬

インジセトロン塩酸塩

シ'エノトロピンゴークイッウ注用5.3m宮

20

JCRファーマ繍

シヘ'レスタットナトリウム水和物

シ'エノト訂ビンゴークイック注用12m宮

21

dcRファーマ繍

アムロシ'ビンヘ'シル酸塩/アトルハ'スタチンカルシウム水和物

22

ノルテ'イトロビンS注10m宮

ファイザー嶋

アムロジヒ'ンヘ'シル酸塩/アトルハ'スタチンカルシウム水和物

ノルテ'イトロピンフレックスプロ注 5m宮

23

ファイザー鵬

アムロジビンへ、シル酸塩/アトルハ、スタチンカルシウム水和物

ノルテ'イトロヒ'ンフレックスフ'口注 10mg

24

ファイザー繍

アムロジヒ'ンヘ'シル酸塩/ア"レバスタチンカルシウム水和物

ノルテ'イトロビンフレックスプロ注 15mE

25

ファイサ'一騰

火トロピン(遺伝子組換え)

フォリスチム注75

26

ファイザー槻

ソマトロピン(遺伝子組換え)

27

フォリスチム注150

ファイザー鵬

火トロビン(遺伝子組換え)

フォリスチム注50

28

ファイザー鵬

火扣ビン(遺伝子組換え)

フォリスチム注300IU力ートリッジ

29

ファイザー鵬

火トロビン(遺伝子組換え)

承認年月日

フォリスチム注600IU力ートリッジ

30

平成18年7月26日

ノホ、ノルテ'イスクファーマ繍

番号13~16:「骨端線閉鎖を伴わないプラダーウィリー症候群における低身長」1こ関する事項についての再審査。

番号17~20:「骨端線閉鎖を伴わないSGA(sma11-0卜三貼t.tionalaEe)性低身長症」に関する事項についての再審査。

火トロビン(遺伝子組換え)

平成18年7月26日

オリスチム注900IU力ートリッジ

ノホ'ノルテ'イスクファーマ繍

火トロビン(遺伝子組換え)

平成21年1月21日

ノホ'ノルテ'イスクカーマ鵬

火トロビン(遺伝子組換え)

平成16年1月29日

ノホ、ノルディスクファーマ繍

火トロビン(遺伝子組換え)

平成14年4月11日

MSD鵬

火トロビン(遺伝子組換え)

平成21年7月7日

MSD鵬

火トロピン(遺伝子組換え)

平成21年7月7日

MSD麟

火トロビン(遺伝子組換え)

平成21年7月7日

MSD繍

火トロビン(遺伝子組換え)

平成21年7月7日

MSD鵬

火トロビン(遺伝子組換え)

平成24年8月24日

MSD繍

火トロビン(遺伝子組換え)

平成24年8月24日

フォリトロビンヘ'ータ(遺伝子組換え)

平成24年8月24日

フォリトロビンベータ(遺伝子組換え)

平成21年2月9日

フォリトロビンヘ'ータ(遺伝子組換え)

平成21年2月9日

フォリトロビンヘ'ータ(遺伝子組換え)

平成22年6月24日

フォリトロビンヘ'ータ(遺伝子組換え)

平成22年6月24日

フォリトロビンへ、ータ(遺伝子組換え)

平成21年2月9日

平成21年2月9日

平成22年6月24日

平成22年6月24日

平成21年6月17日

平成22年6月24日

平成22年6月24日

平成22年6月24日

平成17年4月Ⅱ日

平成17年4月11日

平成19年1月26日

平成19年11月1日

平成19年11月1日

平成23年6月28日


