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新医薬品等の再審査結果平成30年度(その4)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

主管音咲局)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。

厚生労働省医薬・

薬生薬審発四27第H号

平成30年9月27日
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都道府県

特別区

⑤

新医薬品等の再審査結果平成30年度(その4)にっいて

今般、別表の20品目について、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。

薬生薬審発四27第10号

平成30年9月27日

厚生労働省医薬・

(公

生活衛生局医薬品審査管理課長

印省略)



別表

1.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

(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号イからハまでのいずれにも該当しない。)

番号

オルヘ'スコ50μインヘラー112 吸入用

2 オルへ、スコ100μインヘラー112 吸入用

3

販売名

オルへ、スコ200

4 オルベスコ100μインヘラー56 吸入用

5 レミケート、点滴静注用100

6

インヘラー56 吸入用

ト、キシル注20m

7 アハ'スチン点滴静注用10o m 4 mL

8 アバスチン点滴静注用40o m /16 mL

9

帝人ファーマ鵬

申請者名

メタストロン注

10

帝人ファーマ嶋

ジェービックV

11

帝人ファーマ繍

トラムセット配合錠

12

帝人ファーマ槻

エビリファイ散1%

13

田辺三菱製薬槻

エビリファイ錠3m

14

ヤンセンファーマ{欄

平成28年9月28日

工いPアイ錠6m

シクレソニド

15

中外製薬鵬

一般名又は有効成分名

エヒ'りファイ錠12m

シクリ仁ド

16

中外製薬鵬

エビリファイ内用液0.1%

シクυ仁ド

17

GE Healthcare Limited

エビリファイ0D錠3m

シクレソニド

18

(一財)阪大微生物病研究会

エビリファイ0D錠6m

インフりキシマブ(遺伝子組換え)

19

ヤンセンファーマ(梯

エビリファイ0D錠12m

ドキソ1比、シン塩酸塩

20

大塚製薬槻

エビリファイ錠lm

へ、バシズマプ(遺伝子組換え)

大塚製薬嶋

ヘ'ハ'シズマブ(遺伝子組換え)

大塚製薬槻

塩化ストロンチウム(89Sr)

大塚製薬鵬

承認年月日

平成19年4月18日

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

大塚製薬槻

平成19年4月18日

トラマト、ール塩酸塩/アセトアミノフェン

大塚製薬繍

平成19年4月18日

ア北゜フ゜ラゾール

大塚製薬佛

平成23年1月21日

ア1北゜フ'ラゾール

大塚製薬繍

平成19年1月26日

ア1北'フデjール

大塚製薬鵬

平成19年1月4日

ア1北゜プラゾール

平成19年4月18日

ア1北'フ'ラゾール

平成19年4月18日

ア1北゜プラゾール

平成19年7月31日

ア1北'プラゾール

平成21年2月23日

ア1北゜プラゾール

平成23年4月22日

ア1北'プラゾール

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日

平成25年6月14日


