020240300 M 0100

oooooooooo
871179

J0oEogoon gOOOOOo
oooioooooooodd
gooooobe

FPITVUk25mg9I4 )

FPITVUkz50mgvI4 )

goooboooogoo

FP I Uk w10% YD1

TIAPRIDE Tablets, Fine Granules [SAWAI]

0Mo—O0000000000000000

2. 0moooooooobooooooon
gobooooooboooboobmoobooobooobomao
moooooooobooooooobooooooobooooono
gooooooooooom

3. 00000
3.1 00
ooo Jooooo02sm@goO00d| 000o0oosomg 0000
gooooooooo
gooo gooooogogon
g1iooo 27.8mg 55.6mg
0 25mgQd [0 50mgQd
gooo0oooO00ooOooOoOoOoUUoOooObOOoOoOoOoooO
0oo OMgOOOOOOoOoooooooooooooooooo
Jo0oo0o0o0ooo0ooo0ooUooooooooooo
0000000000 6000
ooo gooooopmooog
gooo I A R X
O1g0 0 000000000 100mg0
goooooOmMgDOOOODOOOOOOOOODOODOODO
000 |[D00o000ooOoOO0oO000OoOoOoOOOoO0O0OOoooO
Jo000000000000deoo
3.200000
ooo gooooo2smg 0000 000ooosomg 0000
o | @O= | @O
ooo oooo0ooooooo
ooo gooooog
O 0 mmO 6.1 7.1
0 0 mmO 3.2 3.3
0 [0 mgO 095 00126
ooood SW 001 SW 002
ooo gooooopmooog
ooo gooooooooooon
ooo gooooog

4. 000000
ochfjboOooO0boOoOobOoOoOOoOoboOobOboOooOoOobooOD

oo

ochfbooOooOoOooOoOobOoOobOOoOoOOoOoboOobooooon

O

6. 000000
gooooooooooboooorsbossomg3gooooong
goooooobocoooooooobooooooon
obooboooobooboOooboobooobOoboOooobobO1b0100
smgUooooboooooooboodon

0 25mg 050mg o000

22500AMX00375000 | 22500AMX00376000 | 22500AMX00374000

19960 700 19960 70 19960 701

7
g
7

.gooooooboooobooo

googo
JdJoboooooooobooboooooboobboooboooo
gooobooooooobooooooo@moOonln2smgd1d
20 @obooboooobooooooooboooboonooOone.sd
16.6.20 00

opooooooboooooooboooboobooooooobooooooo

7

0o9.

oo

.200000ooooboooooooooboooooooDon
gboboooboooooooeobOoboboOoObOOobOOOonOnOo
gbooobooooo

.opoboooooo
Jlo0oooboooooboo0ooooooobooOooOoooon
obooooooobooOooooooooOoooooooboooa
ooooooooocoooooo

20000000000 0000O0OOCCOObOOODOn
obooooooobooOooooooooOoooooooboooa
ooo

. goboboooboobobooba

A 000booboboooog

A1 0d0booooobooboon
goboooobooboo

l2QTunpunoong

QTubUuboUubuouobooobod

13 000000000o00obobooobo
QTUOUbDbUDbUUDbDMNM.1.4000
l4000000000000O00O0DOODODOODO
gobobooobooboobobuooboobuoobooboo
goboobooobobooo

A5 0000000000DbOoO0bo0obDoobOoooo
00000 Syndrome malincD OO0 000O00O011.1.10010
20000000
goobobooboooooboobooboOnle.e.10dno
500
gobooooboobobobobuooboobooboboo
goboooobooboboboobuoobobbooobooo

.6 000
goboobooobooboboboomoobmooboooboo
gobobooobooboogobDe.sadnoo

7 0go
gobobooobooboobobuooboobuoobooboo
goooooon

8000
gomooboobo™mobobooobooboobooboo
goo0boobOoooDoor.io 16-6.2000




10. OO0OO

10.2 0000 00b000bO000O0

gooo

ooooooogo

goooooag

QT OOOOOOOO
gooooobooo
oooooooo

QT oOOODOOOoOno
gooooooood
ooooooooo

gooooooooo
gooooQroobonO
gooooooooo
gooooooooo
gooooooooo
od

gooooooo
ooboooooo
ooboooo

gooooooooo
ooooooooo

gooooooooono
oooooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooo

gooooooooo
gooooooooo
ooboooooooo
gooooooooo
gooooo

goooooo o0ooooooooo|oo0oo0oo0o0o
ooooo ooooooo gooboooooooo
goooo

goooooo oooooooooo|oooooooonoon
oooo0ooOooo|oob0oo0oo0ooOoo|oDboooboooon
O ooo gooo

oooo

goooo oooooooooo
oo gooood

11. 000

gooooobooooooooboooooooooboooo
goooooboooooooooooooooooboOooo

oooo
1.1 000004

11.1.1 0000 0 Syndrome malind 0.1%0 0 0
o0ooo0o0ooUoOoOooooOoOoOoUoUOoOoooooOooog
000o0o0o0o0oUooooooOoOooUoUOooooooooOooO
000o0o00o0oU00oooooOoOoooUoUOoooooooOoOoO
0000o0ooooo0oooooooooooeckKooood
000o0o0o0o0oU00oooooOoooUUOOooooooooOooO
ooooooooooo
o0ooo0o0o0oUooOooooOooOoUoUOoooooOoooog
000o0ooU00oo00ooUooOoooOooooooooooo

09.1.5000

11.1.2 0[J0.105%0 00
11.1.3 0[10.105%000
11.1.4 QTO O OO OO Torsades de PointesO 0000

0.1%000
09.1.3000
11.2 0000000
0.105%0 0 0.1%0 0
goo |[boooooooooooooo
ooooog
goooo|ooooooo0omooooomooooooooo
oeo ooooooooboooboooo
ooomoooobooooooo
oooooooooo
000 |000000000000000
poooo|joboboooooOooooooao
ooo000ooooo
goooo|jooboooOoOOOOOO0OO0O
gooooooooooboooo
ooo0ooooooo
goo |[booooooooobooooo|booooooooo
ooooooooooooog
oo ASTOOOALTOOOAI-POO |00
ooo |oooo0o0g
000 |[0o0o0000o0o0oo0o0ooo

13. 000Qd

13.1 00
gbooboooobooooboooooboobooobooooo
googo

13.2 00

gboobooobooooobooobooooo

14. 000400Oo

141 00000000
pTPOOOOCOOPTPOULOOOOOOOODOOOOOODOO
goooobopTPOOUOCOOOOOOOOOCODODODOOO
gboobooooboobooboobooooboobooobooooo
gbooboooooo

15. 000000

15.2 00000000000

15.2.1 0@0oo00omooooooooboooocoooooon
ooooooooooboooooooooooooboboooo
ooooooo

15.2.2 00000000 O0ObocO0oOooOoboOooOobocOooooOooao
Oo030M7smg/kg/0 00 0000000000 0O0OOe00
O150mg/kg/0 D O0O0O00OCO0OOCOOOCOOOCOOOOOO
oooooooo

123 0000M0b00000O00O0oo0ooOoooOoasodn
160mg/kg/0 000000000

16. 00O0OO

16.1 0000

16.1.1 0000600000000 100MmgO10 000000000
goooooooocO0ooOoboO0OoOoboO0OO0oOoboOoO200000000
O720ng/mLO OO0 000000003.910000000"0

16.1.2 0OO0OOOOOOO

ooooooo2smg oooOmm
oooooOo2smgb0oomo0ooooo2smgD 00000000
0001 oob0oo0oob0o2smg@0000oooomooooo
goomoooooooooooooooooboOooObOOODOODO
O0OMAUCOCmaxM O OOOO0OO0O00000000000000O0
0o0ooooooo?g

000100000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-2nr
O ng/mL0O O hrO O hrO 0 nghr/mL0O
00000 0D025mg
hoooo 148+ 35 1.4+ 0.6 4.9+ 0.7 875+ 189
000000025mg 145+ 47 1.3+ 0.7 4.4+ 1.5 827+ 189

0 Mean+ S[D.O

200 F
it _ —e— F 77 F§i25mg[H 7 A1 |
T B --- 0= 75 %) = V§E25mg
i 150 Mean=S. D. (n=12)
7
3? 100 |
o
3
E{ 50 -
(ng/mL)
0= : ! =
t1 2 3 4 8 12 2
0.5

BeG- OWER (hr)
ooooooosomg 000
oooooosomg0oomOo0OoOoooosomg 00000000
oobimooboooooboosomgO0oooooomooooon
ooomoooooooooOoOoOoOoOOOOOODOOODOOODOO
ODO0MAUCOCmaxD OOOOO0OO0O0O0O0O00O00O0O00O0O00OO
0oo0oooooo*

000100000000000o0o00

ooooboooOoOoOO0OO0OO000000000O0O0O0O0O00O0O00000
gooooopoooooooo
gooooooooooooooooooooooboooo

oooooo

Cmax Tmax T2 AUCo-2anr
O ng/mLO OhrO OhrO 0 ngOhr/mL0
00000 05mg
Hoooo 318+ 100 1.5+ 1.0 5.5+ 1.2 1824+ 389
000000050mg| 313+ 86 1.2+ 0.5 5.0+ 0.7 1835+ 338

0 Mean+ S[D.O

020



500 F
i —e— F7 7 F§E50mg[H 7 1 ]
4 400 ---0--- 752 —)LEE50mg
i Mean=S. D. (n=12)
T 300 |
7
D) f
E 200 ¢/
3 : .
(ng/mL) 100 -,ﬂ NG
0 ' ' ' ' ' s N
f 1 2 3 4 8 12 24
0.5

-t DR (hr)
oooooooolemoOoOom
goooocoo@ooomooooOooooboboooooo.
gooOooo.2goooobbboboO2ssmgooooooomonng
000000 000000000000000000000000O
JO0bOO0MAUCOCmax@M OOOOoOOO0OO0OO0OO0OO0OOOO0OO000O
0000000oooo*“o

0000.25g0 000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-2anr
0 ng/mL0O O hr0 O hr0 0 ngOhr/mL0O
000000 D10%
alatals 162+ 35 1.2+ 0.5 7.2+ 2.5 962+ 182
00000000100 161+ 37 1.2+ 0.7 6.2+ 1.9 975+ 214

[0 Mean+ S[D.OJ

200 F
i —e— F 77 FHlkI10% %7 4 |
95 ---0--- 75 — VIR 10%
i 150 Mean=S. D. (n=12)
A
3’ 100
o
i
£ 5
(ng/mL)
L L 1 1 L L \Q
tH 2 3 4 8 zo o
0.3307
G- # Ok (hr)

goboooO0oOoOO0AUCOCmaxOOOOOOOOOOOOO0OO0O0OO0O
goooooooooooooOooOoboooooOoooboooo

16.3 0O

16.3.1 00000
00000000*COoOOo0o0oooooooooooooooooo
0002000000000000000000C0O00O01.20000
0000000000000000000000000000°%309-6
ooo

16.4 0O
0000000000010mgD1l000000000"0 00000
ooooooo*

16.5 00O
00D0000000001mg01000000000 0002400
00000000 71.7%0000009.3%0N-0000000000
oooooo™

6.6 DOOOOOOOOOO

16.6.1 DO0OOOOO
0000000000000 0100mg0 000000000 Cer0O
goboboOooooobooooOoO0oboOoOooOoOoOoO0OOOOoObOOmCer
6omL/min0 0 D 0000000000000 20000000°%0
09.2000

000o0000000o0o0o0010omgb 00000000

oo0oo0oooon til hO
0000 Cerd 00100 0 O Cerd 2.90 n=50 21.6
0000 Cer 110300 0 0 Cer 16.00 n=10 [08.63
0 0 [dCcer 310600 00 Cer 55.30 n=30 07.54
0000 Cer 610900 0 0 Cer 69.60 n=40 04.24

16.6.2 OO0OO
gooeoo7o00O0O670 M OOOOODO1I00mgO0OOOO0O0O
0000000000000 00O0OD15000000000000
00000000000000000D0000000000™MO00
1030 000000000000000000O01000000000
00000000oOoOoooooooo®oo7.10 9.8000

030

0o0oo0o000o0o0o0o0000o0o0o000
Cmaxly g/mLD tl hO
0.876+ 0.127 5.75+ 0.59

Tmakl hO
1.8+ 0.2

AUCIy g/mLOh0
5.89+ 0.85
On=60 00+ SCED

0OiDo000000000000MMO000000000000 10750 150mg0d3
ooo0oooOooo0oO0000000000D0000000O0000000
oo0oooboooo0o0ooobo1D1002smgb 0000000000000
ooOonooao

17. 0000

7.1 00000000000000

gooooo0o00oooo0o0o00ooooOOo0O000oooOo0O0000
17.1.1 0000000000000000
go0ooooO0ooooOooO0oooboooooo0oooooooOn
000000000000000000000001410000000
Oo0b0002mg0100030020000000000000000
o030 00e000030 000030060009 001030000
0000600000000 000000000000D0OYEY
gooooOoOooOosOomoOoooooboOooooooooooooo
O00omMmooooooooooooooo0oooooo2040600
gOoooo0oooboe0mOOOOOOOOODOOODOOODOODODODO
gooooomooooooooooobooooobooobooobo
0000000000057/14100 40%[10 38714610 26%M 0000 O
[0 0 97/141[10 69%[11 80/146[1155%[11 0 0 0 O POO0.050 0 00O O
gOo0oo0oO00oO0oOOoO0OO0o0o0o0oOooObo0OOoOoOoboO0OooOoOoOooOzoo
014%@20 00000000170 12%>R00 000000000000
00000000000006000000000000000800O0O0
g00000O0OC0cOO0000O0OO0OOO0OO0OC0C0O0O00011Mm7%mon
goob3sm2»01RB00000000000000000000

gooooo0o0o0ooooO0o0O00O0oooOoO0OO00O0ooooOo0o
17.1.2 0000000000000
gooooo0oOooooooboOooooobooooooboOooooon
J0o0obo00oob0oob0oopole0b0oo0oooO0nn2smg
gOo0o0ooo0o0oOooboo0oOoOoOoOboO0O0O0OOO0OO0OO0O0OO0300O01
Ogbz20030000000700010300000000000000
oo0o0ooooo0oOoooo0OooO0O0030oooooo0oo
O200010060000300000O0O0O0O0O3COO0O0O0O0OO
Oo00o0o0oo0ooooooobOOobi00010030020003000
6003000306000 O0O0O0O0O0ODODbOODbOOODOO00O
gooobooooooOooooboOos3soooooooo7rcooooon
00oooooooPP*Opooo000000000oooooooo
g00oooo0o00oooOoOooO00OooOoO0OO00O0oOOO0O00OoOoOon
00000000000000000000000000000600
gooooooo0oooooO0oOoooooOooooboOoooooon
00o00oo0o0oo0ooooooo0ooooooooos/s3n
0 15%[0 1759011 2% 0 0 0 0 0 O O 0 28/53[11 53%[11 975911 15%[11
000000041/53077%M022/59M037% M 0000000000
ooo0ooo0ooo0oO0o0oooO0ooDoooo0oo0oo0o0o1/ss
M21%MCo0000000000000000b0000000000
gooooo0o0ooooooboooooobooooooboOooooon
0000000 O8/55010 15%[M0 274811 4% 0 0 0 0O 00 OO 24/55
17 44%[11 10/48[10 21%[10 O O O O 0O 0O O 33/5501 60%[1] 18/480]
O3l ooooooorPOdo.oc50 0000000000 O00OOODO0O
0000000000000 oooooO11/ssm2%nmoo0on
gooobooooooooboonoo

OiDo00O0000000000@mMOo00000000000010750150mgd3
gobo0oooOooo0oOO0O0O0O00O000O0O00OOO0ODOO0OODOO0O0O000O
Oo0o00b000000000001010025mg0 0000000000000
ooOooooao

18. OOOO

18.1 0000
0O00D00o0o0o0oOoooobp200oooooobobobobObOoooo
goooo0oooobooobooooooooooooooooooa
oooooooovo

18.2 0O00ODOOO
g0oo0ooooooobo0ooboooooboobooooooboao
gO000O0O0OO0ODODODODODO0O00000O0ODODODDODOoDO0OO0O0O0OOoOoOoa
00000MmMin vitro OO0 O350

18.3 00000000000 0000O00DO0O0DOOO0ODO

18.3.1 0 OO
000000000 Oo0o0oooooo0oooooooommooa
go0oo0oooooooooobo0oooobooooooooooa
JO00O0O0oO0ODO0O0000O0d0O0D00d00dD0d0dODoDOoO0oO0oO0Ooooao
0000000000000 0000d000d0oUoOoOoooooooao
JO0000000000000000O0O0O000Yg

18.3.2 00000
go000O0ODOOODOOOOOOOO00000O0000DU0UOOoooo
00000000000000000000000O0O0O0O00Yg




18.4 000000000000
0o00o0ooooo0oooooOo0oooooooooooooooon
go0ooooboo0oooooboOoOooooooboOoooooboooao
oooooooooooo®“o

18.5 0000000000
goooooo0o0oooo0oOoooOooOOoO0oO0OoOoOooOooboOoOooon
oo0o0ooooo0o0oO0oooOoO0ooO0O0oooOoOoboO0ooooboOoooon
oo00ooooo00oooo00oooo0oooobo0o0oooooon
gooooooo0oOoooo0oOoooOooOoOoOoO0OooOOOOb0bOOOoOoon
00000000 0ODO0O000000O0OOoOoOooooo®"yg

19. 0000OO0O00OO0oDOOoOooDooo

00000000000 Tiapride Hydrochlorided

0 0 0 O N-[2-(Diethylamino)ethyl]-2-methoxy-5-(methylsulfonyl)
benzamide monohydrochloride

0 0 0 0 CisHasN20.S0 HCI

0000B364.89
goog CH3

O, 0O O

N\ 7

H:xc/ N/\/N\/CI_IS-I_IC1
H
_CH3
O

ocobo0opoOoooOoO0OooOooOoO0OoOO0O00o0OO000o0ooobo00
gooooomiomoooboooOOoOOObbOOBbOO0o
ooboOooome.sooboooooboooobooooo
O00o.amol/LOOOOOOODOO

22. 00O
0DO00000025m@ 000
PTPO 10001 100 x 100

00 01,0000
0D000D0005mg 000 m
PTPO 10001 100 x 100
0000000010000

0001009

23. 0000
10000000000 DO,019840 18 1001] 5338-5356
200 000000000000 MmM025mg0d
3OO0U00O0U0O0O0OO0mOsomgd
A D000000000000moO0100
50 0000000000 D0,019850 19 4011 1977-1991
60 00000000000, 119840 18 101 5357-5362
0000000000000 ,019840 18 11011 5905-5912
8l 0000 D00O0UODO 119850 3/ 117 17-26
ol 0000000000, 119850 181 2011 295-332
100 000000000 00D0O,019840 121 117 137-194
110 000000000 D0,019870 24 301 439-448
120 Arima/[T.Jetlal.0 Jpn.JJ.0Pharmacol. 119860 40 3[1J 419-423
130 Chivers,1J.IK [etlal.00 Br.0J.JPharmacol. 1198301 7@ Suppl.[T] 398
140 Costall,IB.Ietlal.00 Speciall Aspectslof] Psychopharmacology,’19830]
41-48

024, O0OO0OOO0ODODODOOO
oooo0ooooooooOoOoOoooo

0532-00030 0000 OODOOS002-30
TELO 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 00OOO0OO
26,1 00000

RANERSH

ABRAENIXERS5TE2-30

040

KA1l A220827



