
 

審議結果報告書 

 

平成 23 年 11 月 16 日 

医薬食品局審査管理課 

 

 

［販 売 名］ ボナロン点滴静注バッグ900μg 

［一 般 名］ アレンドロン酸ナトリウム水和物 

［申 請 者］ 帝人ファーマ株式会社 

［申請年月日］ 平成23年2月15日 

 

［審 議 結 果］ 

平成 23 年 11 月 7 日に開催された医薬品第一部会において、本品目を承認して

差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することとされた。 

なお、本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品に該当せず、再審査期間は

4 年とし、原体は毒薬に該当し、製剤は劇薬に該当するとされた。 

 

 



 
* 新薬承認情報提供時に訂正（訂正前：医療用医薬品（6）新用量医薬品（8）剤形追加に係る医薬品）

審査報告書 

 

平成 23 年 10 月 11 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のとお

りである。 

 

記 

 

［販 売 名］ ボナロン点滴静注バッグ 900 μg（ボナロン点滴静注用バッグ 900 μg から

変更） 

［一 般 名］ アレンドロン酸ナトリウム水和物 

［申 請 者 名］ 帝人ファーマ株式会社 

［申請年月日］ 平成 23 年 2 月 15 日 

［剤形・含量］ 1 袋（100 mL）中にアレンドロン酸ナトリウム水和物 1175 μg（アレンド

ロン酸として 900 μg）を含有する注射剤 

［申 請 区 分］ 医療用医薬品（6）新用量医薬品（8 の 2）剤形追加に係る医薬品（再審

査期間中でないもの）* 

［特 記 事 項］ なし 

［審査担当部］ 新薬審査第一部 

 

 


















































































