O

2024070000200
202303000

ooooooooo
0ooooo30 booood

oooooooooo
872129

Oo0oooddoooooooond
oonoe P=AF OV IGEER100mg YDA

AMIODARONE HYDROCHLORIDE Tablets [SAWAI]

oMmo—-0000000000000000

1
1

. oo

100000
gbooooooboooOoOooooOooOoOOoOoboOoboooon
obobooooboooooOooOoobocOooOo0oOoOooboOobDOooon
gooooooocoooooooboooo

200000
gooooooboooooooOooobooboooooobooo
goooooobooooboooooobOboOoooobooo
gooobooooooobooo@mooooobooooono
gooooooooobocooooooO0oOooOOoooon
goooocooboobO0O0Onin.1.10 11.1.30 11.1.40
oo

LB o0o0ooooooo
gooooooboooooooOooobooboooooobooo
goocoooooooboobooO0ooboOoOoboOooOOooboOooon
oooooooocoooooo

A 000000000
gooooooboooooooOooobooboooooobooo
poss0doooooooobooooboooboooooo
goocoooobooooboobooooobooboooooobooo
gobooooobooOooooboooooobooooooooo
oooooooooooo

S 0000C0o00ooo
gooooooboooobooooooboooboOoooboo
goooooobocooooooboOooobooboOooooobooo
oooooooonie.00o

.omooooobooobooooo
.l fjoooooboobooboobomoobobooooooon

gbooboooooobooboooobon

.2200000000000D000MODOODODODO

gbooboooooboboooboooooobooobon

LB oobobooooobooobooooobooooooo

O

A4 00b00oooobobooboobbooboooboooboo

goobogoobooooobooboobooobooboooo
gobooooomoobmooooooobooboogooo
gbooooooooboom™oooobooooboobooo
gbobobmoobooooboooboooboooboooobooboo
gbooboooobooboobooboOoooboooo
oooooobonl0.1000

3.

goooo

3.1 00

0

oooo

1000 Joo0o0000o0ooo10mg

ooo

goooooooooooooOomMmgdobooooooon
gooo00000o00000000o0o0oo0o

0 0 0 0] 21800AMZ10176000

Ooooao 200601 70

3.200000

ooo oooooo

ooo ooooon

0 mmO 8.0

O T mmOd 3.4

0 M mgd 187

goooo SW ADN
4. 000004

oooooooobooOooooooooOoooooooboooo
oooooooooooo
oooooooooo
gomooobomoooooocboooooooon

6. 000000
goo0oooooOoooooooboooOoOooO0oDOoDib4o0omg
010200000102000000000
goooooooooooooboooOooO0oDOoDib200mg

0l102000000000000
gbooobooboooooooooo

§. ooooooon

g.ljooooboooooooboobobooooooooboooo
gooooooooooooooobobooooooboobo
oooooooobooooooooooooooooOooboobooo
ooooooooboooooooooooooooooboooo
goooooooooooooooooooooobooo

g.2j00ooOO0OOOoOoooooOoobocboOooooooOoboboOoo
ooooooooboooooooobooooooooOooboooo
ooooooooooOooooooooooooooboboooo
oooo
goooooooooooooooooooooobooo

oooo oon ooo01000| 0003000

ooooooooo
pooocToo o o o
00000 % DLcoll

oooo
gooooood
gooooooood o o o
ooooo
oooooogoono

gooo o o o

8.2.1 000
gbooobooboooobooobobooboobooboooo
goobooooooobooooowoooooooooo
gboooboobooooboboobobobooboobooobo
goooooboooboooon0ne.1.ib 11.1.1000

8.2.2 000
0000000000000 0000000000Torsade
de pointes0 000000000000 O0O0OOOOOOOO
oooooooobomoooooboooooomooooo
gooboooboooQrubouboobooboooboboooboo
gbobooboobooooboobooboboobouobooobo
gbobooboobooooboboobobooobooboooo
ooon.1.2000

8.2.3 00
gbooobooboooobooboobobooobouoboooboo



8.

8.

8.

8.4 DUDOOOODINICDMOOooooooooooogiIcb

8.

©

09.

9.

gbooboooooboooooobooboobooobooooo
gboooooooboooobon.i.sooo

2.4 0
gboobooooooboooooobooboobooobooooo
gboobooooboobooooboboobooobooooboooboo
gbooboooobooobooooboboobooboooDo
25000
gooT.00T.000000000000D0O0000DOO0
gboobooooobooooboobooboobooobooooo
go0oooooobDrms00000000T:0000T,00
goooooTsHOOOODOoOooOoooOoooboooobooo
gboobooooobooooobooboobooobooooo
gbooboooooboooooobooboobooobooooo
gboooboooooboooooboobooboobooobooooo
gboob0o.1.50 11.1.4000
Joo0oooboobooooboooboooobooboubo
gbooboooooboooooboobooboobooobooooo
gbooobooooobooooboobooboobooobooooo
gbooboooooobooooooobooboobooobooooo
gbooobooooooboooooobooboobooobooooo
goboooooogoo

gboooboooooboooooobooboobooobooooo
gooooooooboicobobooogoooooobobboo
goicobogogooobobooobooooobooboboooo
gboooboooooboooooobooboobooobooooo
gbooooo

5 000000000/0000000O0000O0DOODODOO
gboobooooobooooboooboobooobooooo
gbooboooooobooooooobooboobooobooooo
gbooboooooboooooobooboobooobooooo
goooobmooobooboobooobobobobobo
gboooboooobooboooobooobooboooboooboo
gooomoobooooboobooboooobobobooo
gbooboooobogobnle.z2zogo

.goboobooobocobooooooon
dooooobooobooooo
Jdilbooobooboooobooooobooboooobobooon

gboooboooobooboooboooooboo
gooooooooooooboobooboooons.z2.iooo

Jd.2 000b00booomwoooooooooooobooOom

goao
gboobooooboobooobooobooboobooobooooo
ood

A3 0000Qruuuooooboo

gbooooooooooooooboooooQrobuonbonoo
gboobooooooog

Jd400000000000O0COO

gbooboooooboooboooo

A5 0000o00ooobooobooooooon

goooboooooooooooboobooooonons.2.sgdn
l.e0D0oCb0OoOooOooon
gbooboooobooboooboooobooboobooobooooo
gboobooooboobooobooobooboobooobooooo
0000000D0o0oooooooooo' |

20000000
2.1 0000000o0ooobooo

gbooboooooboooboooo

LBoooooog
L.uloobooooooooobooo

gbooboooooboooboooo
500
gbooboooobooboooboooobooboobooooooo

9.

9.

9.

gbooboooobooooboooooboobooobooooo
gbooboooobooooboooooboobooobooooo
oo
gboooboooobooooboooooboobooobooooo
gooooooboooboobooooboooboooboo
gbooboooobooboooboooooboobooobooooo
goooooobz2e»odoooooon
gpoooobobooboooobooobobo0omoobobo
gooooooomooobomobooobmoon
gmoobooooomoboomogobooooboo
6 000
gbooboooobooooboooooboobooobooooo
gboooooogo
7000
gbooobooooooooobooooobobuobo
g oo
gbooobooooobooooboooobooboobooobooooo
goobooomoooobboooobomoooooo
gboooboooooobooooboooobooboobooobooooo
gboooboooooboooobooooboobooobooooo
gbooboooboooo

10. OOOO

gooooooooobooocypsAdbOooooooon
ggobooobobooobooobobooooboooboooo
gboooobobooooboooobboooobooooo
g1.500¢0

0.1 0000MOo0ooooon

oooo ogoooogogooo goooooo
goooo DO000o0mOoOoo|0o0OdodcYpP3A4d
oooo o@mooooooOoOo|ooOooOoO0oOOO0O0O0

gooooooooo
gooo

gooooo
02.4000

oo

gooooooooo
oo

goooo
02.4000

i

oooooooooo
goooDooooo
0 QTO OO Torsade de
pointesD D O OO OO
goooomoboooo
gooogo

goboooooooo
oooooooooo
gooooo

gooooooooo
oo
gooooo
gooooooooo
gomoooo
ooooooooo
02.4000

QT OOODOOO00O0
oobooooooooo

oooooooooo
ooo

oooo
oooooooooo
gmoooooooo
goooooooo

QT OOODOO0O0O0
oooo

gooooQroooo
goooooooooo
gooooo

ooooo

02.4000

Jooooooooo|QTuuuoooooo

0 0 O [ Torsade de

oooooo pointesC] 0 O OO OO

02.4000 ooooooogo

0000000000 |[00000Torsade del0 000000000
gooo pointes0 DO 0000|0000 0OO0OOOO
oooo godooooobooOomooooooooa
02.4000 oo gooooooooo
gooooooooo ooad

goooo

02.4000

020




ooooooooo

oobooOoooooo
ooooooooao
Oooo0oooo1/3d
172000000000
oobooOoooooo
gooood

10.2 000@oooooboooooo
oooo ooooooogo goooooo
oooo 0O0ooooOooooo|ooooaocypeod
gooooo gooO0oooooOoo|ooooboooo

goooooooooo
oooooooooo
oooooooooo

gooooooo

pOOOOOOOOO

oooo
ooooooooo
ooooooooo
gooo
ooooooooo
goooo

goooooooooo
goooooooooo
ooboooooooo
gooboooo

ooooopO0O0O0O

gooooooo

ooooo

gooooooooo
goooooooooo
po000000004d
gooooooooo
goooooooom
oobooOoooooo
gooooooooo
gooboooooooo
oobooOoooooo
goooooooooo
ooow2000000
oobooOoooooo
00

oooooooooo
ooooOoooooo
oooooooooo
poopooooooo
oooooooooao
oooooooooo
oooooooooo

gooooo

oooo

goooobooooo
0 00O Torsade de
pointesU 000000
gooobobooboo
000001w301/20
gooooooooo
0oooogo

gooooo

Torsade de pointesd
oooooooooog
oo

ooooo

pooooo

Torsade de pointes
oooooooooog
00

goooooooooo
oooooooooo

gooood

ooooo

00000 Torsade de
pointesU 00O OO0
ood

gooooQroooo
oooooooooo

goooo

oooooooo

O0o0000000N-
gooooooooo
ooooooooao
oooooooooo
gooooooooo
goooooooooo
00000130000
gooooooooo
oooo

oooooooooo
oooooooooo
goooooooooo

gooooooo

goboooooooo
ooboooooooo
oooooooooo
gooooooooo
ooboooooooo
oobooOoooooo

goooooooono

pooooo gobooOooboooOoo|oboobocypPlA20
oobooOooooOoo|ooobooooo
0ooo

gooooo 0O0o0oooOooooo0|ooooaocypcod

pooooooo

030

goboooooooo
ooooooogo

oooo ooooooogo goooooo oooo ooooooogo goooooo
oooooooooo|oooooQrubbob|00oonooQruunono oooooo ooooooooOoo|0oo0nOocypr2bel
0o gooooo0o0o00b |[Dooobooooboo gooo0oo0oo0oo|Dooooooo

gooo 00 0 0 Ocypz2bed goboooooooo

02.400¢0 Oocyp3AD DD OOO oooooz2/30000
oooooooooo gooo
goooooooooo pooooo goooooooooo

CYP3A40 O O DO OO
oo
goooooo
gooooo
ooooooooo
|
gooooo
gooooo
goooooo

gooooooooo
ooooOoooooo
gooo

0000 0CYP3A4O
oooooooo

CYP3AA0 O ODOOO

HMG-CoAD O O OO

oo
goooooooo

gooooooooo
gooooooooo
goooo

0000 0CYP3A4O
pooooooooo
oooooooooo

ooooo

goboooooooo
gooooooooo
ooo

oooooooooo
pooooooooo
gooood

oooooo

ooboooooooo
gooooooooo

oooooooooo
pooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
goooood

ooooo

goooooooooo
gooooooooo
oooooooooo
gooooooooao
gooooooooo
ooboooooooo
gooooooooo
gooooooooo
oooooooooo
gooooooooo
gooooooooo
oooooooooo
goooooooooo
goooooooooo

ooooo

ooooo

gooooooooo
ooooooooao
gooooooooo
gooooooooo
ooo

oooooooooo
oooooooooo
oo

pOOO
ooooooo
0ooooooo

gooooooooo
ooooooooo

ooooooooao
oooooooooo
gpooooooooo
oooooooooo
oooooooooo

Ca-000O
gooooo
goooo

oooooooooo
gooooooooo
ooo

oooooooooo
oooooooooo
gpooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oo

oooooooooo
ooo
ooo
gooooooooo
O
poooooos
ACTH ODOOOOO
oo

Torsade de pointesd
goooooooo

ooooo
oooooooooo
pooooooooQT
oooooooooo
ooooooooo

oooooooooo
pmoooooooo
oooooooooo
oooo

QT OOOOOOOO
gooo

gooooQrooono
oooooooooo
pooooo




oooo

ooooooogo

gooooog

oooooo/socoo0o
goooo
08.50 00

oooooooooo
poooOoooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooooo

gooooooooo
oo

oooooooooo
goooood

goooo

gooooooooo
[0 St. John's Wortd O
Jgoooooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo

gooooooooo
gooooooooo
goboooooooo

goomooo oooooooooo|oooooooonoon
oooo0ooooooo|ooo
ooo

11. 000

godooooooooboooooboooooooooono
godoobooooobobooooobooooooooooono
oooad

1.1 000000

11.1.1 0000 M1.0%0 000 M1.0% 10 00Modo
oo
godoobooooooboooooboooooooooono
JO000d00O0ooOooOo0O0OooDoOoOoOooocTooonooo
godoooooooobooooobooooooooooono
godoooooooobooooobooooooooooono
000000000000 DO000DbOO0OOOn.2o 8.2.10
oo

11.1.2 00000000000 O3.9%(0 Torsade de
pointe§ 0000 M O0MM1.9% M 0MM2.9% 00000
J00@MDbO000ddddl@Oodd0@OoodOoO1.onO
0000000000000 00000D0000O0Torsade
de pointes0 0 00000000000 OOOOOOOOO
J0o0dddd0doOooObOO0o0000ooooODos.2.2000

11.1.3 000000000 0000000 o0mooo
oo
Oodoooooooboboooooboooooooooono
JoddddOoDobOoO0O01.20 8.2.3000

11.1.4 00000000000 O000@oooOom o
0000000 1.0%0
Oodoooooooobooooobooooooooooono
godoooooooboboooooboooooboooooon
Oodooooooooboooooboooooooooon
Oodooooooooboooooboooooooooono
Oodoooooooobooooobooooooooooono
Oodooooooooboooooboooooboooooono
Ood0d0ooboooooobobooooooobooooono
01.20 8.2.5000

11.1.5 0000000000000 0@D siIADHOOOO OO
Jod0d0oDoO000oooooOomsSIADHID OOOoOOoOooo
godoobooooooboooooboooooooooono
godooooooooboooooboooooboooooono
Oooooooooooooooooooooooooooooao

11.1.6 DO0O0DMMODOOOO

11.1.7 0000000000 000OODO
godoooooooobooooobooooooooooono
ooooo

11.1.8 0000MOO0O0OIDODOOOOI1.0%0

11.2 0000000
godooooooobobooooobooooooooooon

gbooboooo

1%0 0 1%0 O oooo
ooooo oooooooooo
gooood
oo gooo oooo
ooo |[Doooms.s»moooooooioo
gooooog goooo
oop"*P QT 00000 |Doooo oOooooooooo
ooo ooooooooao
oooooooooog
goooog
ooo |[0oooo0oooo 0o
Xooo
oo ooooooo|Dooooooobo
goooooo|oopoooooboooboo
ooo oo0oooooooo
oo0oooooooo
0
0000 [Dooooooo
ooooo|0omr 0000
TSHOOOOOO
O0T.0000T,
ooooooog
7 30.8%0
ooooog ooooo
ooooo oo oo00oO0ooooooo
ooo ooooooooao
ooooooooao
oooooooooo
oOoo0ooooooo
goooooog
oo oooooOooO|ooooobooooo

O ooooooooao
ooooooooao
oooooooooo

oo
o"® [0 0D0DO0O0O0o|oo gooboooooao
[ 21.2%0 gooood

od oooooooo
P ASTOALTO
Al-POLDHO
LAPO vy -GTPO
oooo

oooooogooo

0o BUNOOOOOOOO
0000000 0Na
oooooooooo
0000 ONad OC
0000 MmMKICOo
CadPOO OO OODO
oooooooooo
Dooooooooo
pHO O

ooo ooooooo|jckbooooooao
goobooooO|oooooobooboobobo
oo ooooooooono

ooooo

ginoo0ooooo00oO0ooboo0o0oooooooooOooO0Oooooon
go0o0ooooooboOoOooooOoOooOoboOoOooOooboboOoOooono
gooooooooooo

fj200 0000000000000 O00O0O0OO0OO0O0OOCO0OO0O0O0O
pooooooooooonoo

14. 000000

14100000000
pTPOOOOOOPTPOOOOOOCOOCODOOOOCOOODO
gooocoopTPOOUOCOOOOCOOOOOCOOODOO
gooooooooooooooooooooooboboooo
goooooooooo

16. OOOO

16.1 0000

16.1.1 0080 DOOOO00O0OO0O0ODO400mg0 OO O0O0O0DOOOOO
0oo*o

040



Crax Thax T AUC
Opg/mLO O hr0 O hr0d Op gOhr/mL0O
0 [0 n=80 1.194 4.6 13.4 9.725
16.1.2 00O OOOODOOO

gobooooobooboloomgooomobgooooooooooo

gooodool1@ooooooooooooloomgooooood

Mooo0bhodoo0bmodobooobooooboooooobooo

O0oooboobO0O0mAUCOCmaxtD DO ooooooboooo

000000000000000000%*

000100000000000000

Cmax Tmax T AUCo-s8nr
O ng/mL0O O hrO O hr 0 nghr/mL0O
goooooboo
0 100m@ 00 0 0 69.0+ 20.4 6.4+ 1.5 18.7+ 5.6 1,327+ 395
JO0000oi00 64.5+ 20.9 6.2+ 1.1 20.0+ 5.7 1,237+ 389
[0 Mean+ S[D.OJ
100
—e— 00000000 0100mg 0000
N o~ 000000100
(] 80 -
E Mean S.D0J n=200]
[}
) L
560 22
[}
) -
5 4T
Ing/mLO ]
20 -
L1 1 1 1

)
0 2 4l6/8 1012 24 36 48
57
0oooogohrD

gooDoooOdOdbOAUCOCmaxOOO0OoOoOoOoOoooooooood
gooooO0ooUo0ooooOoOoOoUO0oOoDOoDoDOoUOObooDOo
16.3 0O
0000000000001:080000000000000deep
stock compartment0 0 0 0 0000000000000 O00OOOO0O
00000000000000D0000000*_8000000M
16.4 00O
j0oo0o0oo0oos000o0pooOoooUoOooOoooo-ooOooo
gonN-00000C00OO0OO00000O0O0O0OO0O000OooOoOoOOD
ooooooo*o
16.5 0O
000000000000000000000B000000Mm™

17. 0000
7.1 000000000CC00OO0O0O
17.1.1 000000
gOo0oooo00o0OoO0oo00OooooooO0OoooOooOooO0ooooo
0oooooosesg
ooo 0000000

ooooooo
oooooooo

oooo0oo0ooo0oo0oo 87.817/80
gool14000000063M60.6%0 000000

90.0 64/710)

18. O0OOO

18.1 0000
0ooKOoOOOoOoooooooooooooooooooooooon
ooooo
O00ONa'O0D0D000000C*000000nnooononooon
0ooooooo“g

18.2 000000000000
gooooooo000oooo00ooo0o0ooooooooooo
gOooooo0o0o0OooOooO0OooOooboOoOoO0oOooOoOobOOoooo
gooooo0o0oO0ooO0ooO0OoOoOoOoboO00oOoOOoboOoOoOooOOOon
0O0000oooo00ooooo0ooooo00oooooooooo
00000000D0oooooog™em

18.3 00000000
goooo0obo00ooo0o00oooo00ooooo0ooooon
gOo0oooco0ooOoobo0oOoOooOoOoOoO0OOOOO0OOOOO0OoOoOn
gooooooo0ooOooOoO0OooOoO0OObOOOOOOOO0OOO0On
gooooo0o000ooooo00oooooooooooooo
goooooo0oOoooo0ooOoOooOoOoOoboOoOoOoOOo0OOooooo
00000000OOOoooogmeesng

18.4 00000000
0000000eO0O0O0OpOOOOOOOOOOOOOOOOOOO

gs0

gooooo0oo0oooooO0OoOooOoOoO0oO0oOoooOoOoOoO0oooo
gopO0O000O00O00O0O0O00000O000OO0O0O000000O0
000000o0ooooooooo™

19. 0000O0O0ODOOO0DOODOOO

0000DO000000D OO Amiodarone Hydrochlorided

0 O O O12-Butylbenzofuran-3-ylO 4E] 28] diethylaminoCethoxyO
-3,5-diiodophenylCmethanone monohydrochloride

000 O CasHaeloNOsO HCI

0o00ooesl.77

oooopieiooo

OO000HC

- HCI

goboopDoooO0oOooooOoOooOoboOoOooOoOobOsoOooooOooon
o000oo0ooo00oooo0oO0ooOo0oO0bo0O0ooOo0o00ooo0o
go0o0oooO0oomesmooOoooooooobooonood
ooo

20, 0000000
goobOoOoOooOooboooboOoOoOoOoOoobooboOoonoo

22. 00O
PTPO 10010 100 x 100

023. 0000

10 Buchan[T.JAletlal.0 JIHeartILungITransplant.,[20210 401 7[1J 642-
651
20000000000 00,019930 27 13[1] 5261-5274
W DO00000000O0,020060 221 611 547-555
A0 0000000000000 ,0000,/20210 C-256-263
50 0000000000, 119900 6] 11017 2311-2338
60 0000000 DOON9910 I 1017 129-149
70 Harris,JL.etlal.0 AMIODARONE,IMédecineletlSciencesl
Internationales, 119861 1-44
80 Charlier,IR.[etlal.c0 JOPharmacol.019700 [ 2[T]1 175-182
90 Singh,[B.IN.letlal.C0 Br.0J.JPharmacol.119700 3901 657-667
100 Pallandi,IR.IT Jetlal.0 Br.0J..Pharmacol.]19870 920 97-103
110 Kato,JR.Jetlal.C0 Am.IHeart0J.[1198801 1151 2[T] 351-359

2. J0OO00obOooooboooo
gooooooooooooonoooon
0532-00030 0 00O 0OOO0O5002-30
TELDO 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 000OOOOO
26,1 00000

RAMERISH

ABrTENIXERST H2-30

KA2 A240620



