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<50rpm:pH7. 2> <50rpm:7K>
(%) (%
120 120
100 —— YT, TS5—hrSREE100mgH 71 100 |
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= 2.42+0. 56 .1=x0. .6X0. . 58=*2.
H%: SRE£100mg [ 7 1 | 4.1%x0.7 1.6%x0.5 9.58=+x2.42
i
T 945 )
E tgﬁfﬁ%ﬁf()()mg) 2.34=%0.57 3.8%+0.8 1.6x0.6 9.44=+1.60
NPT 47 T— |
2.2410. 47 .5=0. . 7=x0. L 42+1.
?@ SRE£100mg [ 7 1 | 4.5%x0.7 1.7%£0.6 9.42=+1. 22
B | pm e
P~ + + + +
5 (Al 100mg) 2.30%£0. 35 4.3£0.9 1.6£0.4 9.19£2. 11
(Mean*S.D.)
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1o TS WA O AR RS R S e,
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456 8
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B 5 %O (hr)
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M AEFIRE 7 5 NZAUC, CmaxH D /3T A —2 (%, YiRE OBIR, (KEORIREE -
RF[H] 55 ORI L > TR D RN & 5,
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T5HZ L,

4) 5 U ERIIE DR TH 2 BFHRIELITV, TITHEPRIESC, &ilE - B
RIMPECIREBD Y A7 7 7 7 X —O&E L 3 BEET 5 &,

5) Bh AR AR EE 2 E A9 ITRA L, JRRISXTT 2 BUGDF0 B2 WA IS

ZHIET L2 L,

7. HEEH

1) #tA

BRETDER

BARSAYA

2) A

FEEEDER

BrRZE BRISEET S L)

K Al 4 E

BERPREAR - HEIE T 1A

BEFF - fEBRIA T

HMG -Co A& yrli# 5 [ &%
TITNRRAEF R
AN
SN ARTF
TNNNAZFF R
AN

Yivay

SRR RE AL A O B
WRTREE N & & bh T
W, BRIER (FAE. B
&) OF B, CK(CPK) k-,
M KRR I AT v
EHWNCmMEZ V7 F=
v ERFEOBEKEOE,E
BOTEHEAITE B IR %
HIiETHZ L,

FERRIKF : BEEREICRE 5
BRI R AR IS BT 2338 &
N5 A

Pk ifn 38
A I/ Ry N

A= 0 N = I S =+ 3 i s
L CHUEE M3 o & % i+
5HZ &,

H L XX Z OEAAFR D 5
NIZGA T, P e s 5
UME AT DR Y A % k&
FHIETHZ L,

AHN & DhtEEim3ED/EH
ERALOBAIMEDOEINC X D
Pk M KO /E R ZE 2
HiLb,

TIVIRAHFFF MY oL

TNRZAEZFF ") oA
DOMPEENERSTHZ L&
N5,

TIVNABE T F U 7L
ORI BAE S, #llAl
HIENEPME T LD L
Ez b,

_23_




VII.

et (M Lo RS (B3 5 HA

KA 4 5%

HRARIEAR - HEIE T 1A

BEFF - fEBRIA T

e

%
AJVR = VR SRR IMERE T

miT, FRVZEIEER, BRSO

AL Zh 6 OHA L Dl

ERH D PHAT 2B
1 B fiE 2 ol FE DR RE &
FTRBEL RN OERET D
Ze,

5 L O R AR & | 167 L7 X R AHILIC S
7YX T IR NTWDHLDT, ZOEIE | THHEAICLY, ZhbD
797 TYR R B O GE IR | HH o i e i 52 25 b
7Y AEY F B T O 2 TS | H LB TR AR S

% L, nBLEZLND,
F7 V=R ST
il
2 EMBEA 5 5 iD= | A 2 A U SRR O

ERIC &0 o fobERE T 1E
AHRT L EEALND,

VI ARY v

BEENRE SN TVDO
T, BHEREE(Z LT T
=Y, BUN%) OE&I+5y
EETDHZ L,

B EORIWEH D FE AT
mInsEEZLND,

R A A 2 B A HE A
IVAFT I

AT D WU 73 B JE S 13 ek
T DR B D T2 | PR
TOHEAIIE A< Eb 2
WFHLL E DRl 2 & 1 T
G452 L,

B2 A A AR NG O W
EHICE D & BEZBND,

DEHERDHE

AR A R AR 5 D B 1 JE SIS AL 23 BT & 7 B A 2 S ME L Ty,

2) EXGEIER EMEER

1) EXGEIMER BEEAH)

(1) WEEUHRLAREE « AR, . CK(CPK) E5. MR ORFIA ey B %
R L 3 2RO BAIEDN B Db, THUC E-> CAMEREES O HEE LB EEN
bbb ENDDHOT, BEE+HSIZITV. 20X RIERD D LS E
WITELICEGZ R L, EURAEZITH) 2 & (TEEREANEE] 1) DES
)N

QT F7453F —vavy s, 774 7% —(BHEFE, DROEIRT) 7NH 5
PNDHZENHDLDOTRE L 7TV, BFEDBO NG EITITE LI %
ik L, BUREEZITY Z &,

(3) FFHLREEE . #YE : AST(GOT)., ALT(GPT)., y-GTPD bEH5 %1 5 FrherEE
HENDHLDOLNDZ ERHDLDOT, BIEL DTV, BRENRO LNZHAITIT
Behaik L, MURAEEITY I &,

(4) R EFEEERE1R B (Stevens-JohnsonfEREE) . SMHIBE : B kA5 AR E o
(Stevens-JohnsonJEMERE) . ZIRALHENRH LN DZ ERHHD T, BEE 41
TV, BEPEOONZEAICEEEERIE L, @YRLEZITH 2L,

_24_



3) Z DD EIEA
2) Z DD EI1ER

el N

o oM R R | BEIR, ORIE, LOYUR, B8, DFEWN

) A ED | et CK(CPK) EH-. AR

| [ || HEE. Mo, D, . TR, BACRIR. Wi, B
B, TR, ONg, (R

& [§ | SeHMBEUE, BB, £ HFE. SRS

i3 f& | AST(GOT) k5. ALT(GPT) k5. LDHL5H
B "2 BUNES, 7 V7 F=" 15

it} | R A, B ek, RN

z 0)) fth | B, Zhl A4, BRI EE . BN RE, SR, REBO LS K
mys, ek WE

H1)ZOXS REAICIRE IR EST D Z L,
HE2)BEICEHREREDH HBE BV UIERNMINEST LI Z 8 HDHDT, 20k
RBEAIITELICEG 2RI L, WURMERITY Z L,

HIEBREMERRAREERVEREEEREE &
_XY 7 47T — MNUKIOFIWERANUTO LB HESIN TS,
RIVE R BLF1T3. 91% (387/9,894) TH v | FeENWEHILCK (CPK) EH-1.02%, AST(GOT) I
50.54%, ALT(GPT) E5H0.37%., 7 V7 F=> FE50.35%. BUN EF0.34%%CTH 7=,

5) KA. AfHE. BEERUFROARE SR OB RRIEE
BB L

6) EYTLILF—IH T HIERVRARE

(2R CROEBEIZITHZRE LA &)
4) REN DR 2kt UiBUE OBEEIRE D & 25 g

Bl1EM
1) EXGRIER BEEARH)
QF7F743F —:vavr TT7 4 7xv— (EHERE, NEOEIRSE) "S5
s Z ENRDDHOTHEZHIITV., RENREO NG EICTE IR
kL, #URE AT Z &,

1) Eimg ik, BEOSIHE, B, A - thRERZSICEE L, 2ENSBBT 572
CHGRICTHERET AL, (BF - BHEMNMET L TWAZ ENEL, £, BEND
RVMERIR S B2 E, BITERAREL LT, )

2) BHERBIZ W TG H & EMIIICERR A 21TV, IR T2 20 E 5 g
B L, BENEOONTHAITITE LIS 2P IE LT, & 5 ICESREELEIT L
PNE DY R E AT O Z & (THELOHEICEES 24 H EoEE OESMH),

3) EIMEIZB VT AR = VIRFRIMBERE THER(Z VX7 F I R) EofAICLY, %
. BRWZERERR, BB ORMPHER ORBENRE SN TWDIDOTHEETDH Z &,

_25_



VII.

et (M Lo RS (B3 5 HA

10. y}y%~ j—‘é’;&%~ 1:%;[]&%%,\0)1:95_ ..........................................................

11.

12.

13.

14.

15.

16.

1) W0 SOTIEE L T B ATREE O & D is N3R5 L2 &, UFRIRTP o & 5B 5
SERVEITHEST LT UV, )

2)BHEFIIRAL AR SED 2 L, ([EMER(T v b)) THIHFRA~OBITRHRE STV
5. ]

IR ARG

EHAMRER, FER. AR, SR T/ 52223 L TU 72wy,

Eﬁﬁ*ﬁﬁ%ﬁ%(:&[i¢$2§ .............................................................

BN - A

1= %Tﬁ’—j—- ............................................................................
BN - AP
ﬁﬁﬁia)fiﬁ ........................................................................

1) RAE : AFNIBBEETH LD T, o=, N0 LARNWTEFOEERBESES
k o

2) FHIZATEF - PTPAREEOHEFNIPTPY — bWV L TIRAT A X 958425 2 &,
(PTP>— FOREKIZ LY . BEWELAA BB~ L, FIITZELZB T LTHiE
WA EDOBEEREIHEZ T 2 2 ERHE SN TVD)

%0)1@,0)3{%;\ .........................................................................

1) AME TR EEED 1 H600mg (55 3) #5128 T, M LESGER S o BIVEH O3 BLEEE )N
AW 2 ERIE STV 5,

2) 7 v hD24n ARG RER T, Mo E B G ERE (123 % 10256me/ke . FiE & 0D20~40%)
WZBWTC, BROMEMEIENED bz, 7 v ORI~ 7 2 TIERmEEiEEo 5
LTV,

%0)4“1_1. ...............................................................................

_26_



X. JEERRAERRICRET 5RE

RYPT 4 7T — S OIFRRBEAEIC OV T TO LB HMEIN TN,
1. :ﬁéiﬁgigﬁ .............................................................................
1) EhEEHER (VL. ENREICEATLHIERISER)
2) Bll R K BR
YERR L

3) R MEREHER
AR L

4) T Dt EHER
AR L

2. %:l‘iéitgﬁ .............................................................................

) BEEESEHAER
LDso (mg/kg) 15)
B M &0 BT JEEN
~ A 2 723 1,715 603
Z v b o4 1,088 1, 580 609
L 3 1, 000~2, 000D — —
2) REREEMHAR
1) EaMEERER

P ~DO KA E (B8 1) : 126mg/kg/ B (13#) E/2prRLE LT, HDL-CHEEN, ALP
N5 AV TSy d Wi

2) e MR
T~ KBRS (F8 1)« 250mg/kg/ H (124 A)  FZRpTRE LT, ALT(GPT),
ALPEEIA R Su7, 19

3) EEFREF SRR
RHER e L

4) FDo¥E%EM
FEPEEME - VI -15. W

_27_



X. EHARIHICBET 5 HA

X. EEMEIEICEY 518E

1. ;Eﬁ;-“ [ MR T T I I I

AL |
Gy | HE LN
) T R DML K 0 T 5 - &

O AIHEARSISUIEAERREARR - - oo
IR« 34

B, B  fRTELEE -oee
EIRIRAT
BHEMZ IR S 20T CTRIFT 2 2 &

4. iﬁuﬂy*&b\iwltif‘%:lﬁ .................................................................
NERTOIIEL EOBEAITONT
RN

2) BRI AR DRENICOVWT (BEFICBEI NERLAFESE)
<FvoLEY AV
VII. -14. &

NG I 1 IS5~ SRE[VOA1Z W EORAICEREL £,

BRBICEDFREBES AN

s NFOERCS TR D5,
A s EX \

BTEHRATEL C DBREBRHIIIBHIC

EMPEANICBER FEL.

NG T4 TS—hSREEMT DA, MARFDFE

WIS (NUZ U S R B, $IURFO— L8 ATERELTLS,
ZETEE, HDLOVATO—-/VEZENSED B, BREOFSICHD DT,
Ll e B TN TICBRORTICh 12T £

) ERZIIE S CBEORAEICER N DD LWLV,

BETAIC C S .
B ST EDDRDBFTI » P UILF—ITH B (1510, BETT LILF—%

25, FEEEDOBHAE RIUCEDDD).

FHABEL YFREETISHER L TV B AT DD B

SEHEDL BHE. N4 T 5—NSREH DS DBEE

ROEHEEE (1—58) (T BRALTNS.

BEDERDHENBT EDBOFT p—
COKRIFEIRICT OV EEEG.
TICBEDIRAZSLEL.
EAME e (FEHIBFICHEB U T TS0,

GU393001PV02 2013%108®10

1) YHHEILE - dGTSh D50 H Y £,
— 28 —



3) &

~

Vi. -14. 7235@

5. ﬁmu*ﬁ;% ...........................................................................
R L0

O ~¥7 47T — FSREELIOOmg [T 1 |

PTP : 1008 (108 X 10) . 500%E (10%E X 50)

O ~¥7 47T — FSREE200mg [T 1 |

PTP : 1008 (108 X 10) , 5008 (10%E X 50) . 1, 0008E (10$E X 100)
/7 1 5008E

7. ’é‘-%ﬁd)ﬁﬁ ...........................................................................

O ~¥7 47T — FSREELIOOmg [T 1 |

PTP : [PTP>— ARV b E=1T 4V A TIVIE
(Ee—]7VIT7IR—RFT7 4 /LA

O ~¥7 47T — FSREE200mg [T 1 |

PTP : [PTP>— MRV E=LT 4V A TV
(B —]7 VI T IR — 7 4L A

R RV ZF Lo TS

8. ﬁ_ﬁkﬁ\ . ﬁ]&"j];?: .....................................................................
Bl—/4 : <% F—/LSREE100mg/HE200mg
FhE: rur747T7—r, 7=/ 747 7— &

9. @'@%Eﬂiﬂgﬁ E .......................................................................
EARRAA

]0 @,‘E,ﬂﬁjﬂ_ﬁﬁmuﬂgﬁ E &U‘ﬂmu\%"? .......................................................
O~ 7 75— FSREEI0Omg [T 1 |
BUEMRFEAGRFEA B ¢ 20124F 1 A31H (R4 AL H) | 7&RSE 5 1 22400AMX00125000
A7 — b SREEL00 (IHERFTES)
RUEARFEAGRAE A B 19984E 3 H10H . /&FRE 5 : 21000AMZ00426000

_29_



X. FHRFIHEIZET HHA

OV 7 ¢ 75— FSREE200mg [V T A |
RSN A B 2 201245 1 A31H (IRFe4ZEH) | KGEFE 5 1 22400AMX00126000
AT — K SREE200 (IHERFE4)
REMRGE AT H B 2 199843 H13H | 7&#&E 5 : 21000AMZ00546000

11. «,‘?‘é{ﬂﬁ%aﬁ’f_ﬂli‘zﬁﬁ = [T T
@Y7 1 7T — hSREEL00mg/5E200mg [T A | : 20124E12 14 A (RFE4Z )
A7 — kN SREEL00/88200 (IHBRFES) : 19984 7 A10H
P FEE IR T 2013489 A30H

12. $hEERXIIHREM, RERVAEEREMEDFEABRUTZDAR -
@ ¥7 — FSREE100/8£200 (IHERFE4)
AR AE A H 199945 A11H
ik - HENE © 19994 3 A 3 B T OFEHERIFISE O PR ATRE Sam e v G - &l
Meds, BHEEELZ AT 2BFT L ONERETICH L CTEERET S 2
L IBIME T,

13. ﬁgﬁﬁ%%s ﬁ%¥1ﬂﬁ%§%/&§ﬂgﬁ E&U%@W@ .........................................
A L7

14. ﬁgﬁlﬁﬂ%ﬁ ..........................................................................
A L7

15. ARSI R R S ICRAT AIEER - - - -
AFNE, B (HDVTEG) BIMIZBE T 2 HIIRIZED HIL T 7euy,

16. %*E:_F‘ ...........................................................................
JE A Tl HE A AL 1

i HOTH S e . L7 hERa— R
NPT TT— b
103409701 2183005G 2010 620340901
SREE100mg [H T A |
NPT 4T T—h
103392201 2183005G 1013 620339201
SREE200mg [H U A |

17, AREBIAIT E SRR -« oo
AANTZHHRIN EO%FEELLTH D,

_30_



1) /NEHafh, EIESAEAEERE, 32(1), 33(2008).

2) BARSF iR EmEZ B o, BHLtduE AARERGESGE, B)IEE, 2016, C-4916
—(C-4920.

3) AARRNEESW, ERAEIRES SEEWRE, No. 8, FFEHMME, 2001, p.140.

4) PURRSE (K #ENE R RIMRAFRER] N7 ¢+ 77 — FSREEL00mg T A1 |

5) POFBISE (BF) #ENE B M ELE T O EMRER] <Y ~7 77— FSREEL00mg [T 1 |

6 ) PUHHRLEE (BR) +hNE R EMERER ]~V 7 + 77 — FSREE200mg [T 1 |

7)) RFHREE (BF) AR a2 T O EMRER] <Y 7 77 — FSREE200mg [ 7 A1 |

8) NI (BR) +ENER A HREBR ]~ 7 + 77 — FSREEL00mg [ H 7 A1 |

9) YU (BR) HENE R R HRBR] <7 ¢ 77 — FSREE200mg [T A

10) JEA B E 322 A Ry 22 et SR RS 8, STANDARD [Efili - g RFHERN « FEHIAN D 7= 3D 0 [ H 5,
IREEFERENE e 2R, H&, UiEH, 2000, p. 767-776.

11) RABE () ALNE R AW 2 RSB ] <Y 7 ¢ 77 — FSREE100mg [ 7 1 |

12) IRABIE () AENE R AW RSB ] <Y 7 ¢ 77 — FSREE200mg [T 1 |

13) A€, 33(5), 1000(1991).

14) AR EIRZ R, SPRL0RE FEIEEEORWEH O E &, 2000, p.21-22.

15) FEFMF I, BlEE S FW, FEMR, CiEH, 1992, p.490.

2. %0)1&0)%%2% .....................................................................

_31_



1. IE%EI'CG)%%'E%,R .................................................................

O HEAMCESIF BBE RSB EDR - e
MR L

XII. &

%0)1&0)@Eﬁﬂq .........................................................................

_32_















	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
	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
	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
	(1)無作為化並行用量反応試験
	(2)比較試験
	(3)安全性試験
	(4)患者・病態別試験

	6)治療的使用
	(1)使用成績調査・特定使用成績調査(特別調査)・製造販売後臨床試験(市販後臨床試験)
	(2)承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要



	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・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
	2)吸収速度定数
	3)バイオアベイラビリティ
	4)消失速度定数
	5)クリアランス
	6)分布容積
	7)血漿蛋白結合率

	３．吸収
	４．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

	５．代謝
	1)代謝部位及び代謝経路
	2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ４５０等)の分子種
	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比率
	5)活性代謝物の速度論的パラメータ

	６．排泄
	1)排泄部位及び経路
	2)排泄率
	3)排泄速度

	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
	3)安全性薬理試験
	4)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)生殖発生毒性試験
	4)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．有効期間又は使用期限
	３．貯法・保存条件
	４．薬剤取扱い上の注意点
	1)薬局での取扱い上の留意点について
	2)薬剤交付時の取扱いについて(患者等に留意すべき必須事項等)
	3)調剤時の留意点について

	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

	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
	その他の関連資料


