020230900 M 0O100

oo0ooooooo

0ooooo30 booood

goooobooooo

oooooooooo
87216

Dooooonee EFFUDEMEﬁzmgF"U‘{J

MIDODRINE HYDROCHLORIDE Tablets [SAWAI]

0Mmo—O0000000000000000

2. 0Moooooooobooooooon

2.1 DOoOooooOoOooOoomoooooooooooooon
goooooobooobooboobobobooobooo
gooboooobooobooboobooboooooboooo
goooooooboooooooobooboooboooooo
ot

2.2 0000O0OOOOO0OOOOOOOOmMOOOOoODn
gobooooooooooooooboooboOoooboooo
goooobooocooooooooooooooomm

3. 00ooo
3.100

oooo

01000 ooo0o0o000b2mg

Oo0o0o0O0O0OO0ONaOOOOOOODOODOOOCOODO
ooo |[boooboobooO0oOomgoOoOoOoOOOOOOOOOOOO0
Jo00000000000000Na0 00000 Ca

3.200000

ooo Q =
0o

ooo

ooo ogd
0 1 mmO 6.0
0 1 mmO 3.1
0 0 mgO 095
ooooo SW 773

4. 000000
gbooobooooboooon

6. 000000
00000ooo0dodoooooooooDiodmgi200000
odo0oopoooo0oOoooooooooooooooogg
odooiosmgd0OoooooOO
00000ooo0dodoooooooooDiodmgi200000
000oo0dooooooo0oooOooooodooogooog
OemgdOdOd

§. buoooooon
ooooooooooOoooooocooooooobobooOoo
gooooooocooooooooooOooooooboboooo
oooooooocooOoooooocoooooooboboooo
oooooooocooOooooobocoOoOoOoOooobobooOoo
oooooooocoooooooocoooooooobobooOoo
ooooooooocoooo

9. J0oo0OooOoooooboboobooobo

1 00o00o0oooooooboo

9.1.1 000000O0O0D0O0O0O
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gbooboobooooobooooobboobooboooo
gbooobooboooboooog

9.1.2 0000000O00O0O0OO
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gbooboooobobooboooo

9.1.3 000000
gobobboooobooobOooobbooooboooobooo
gboooboooobooboobooooooog

©

0 0 0 O)22500AMX01845000
19970 700

9.1.4000000C0O0000O0DOODGOOO
ooooooobeO0O0ODOOOO0OOOOOODOOOOODOOO
ooooooooo

9.2 0000000

9.2.1 0000000000000
oooooooooboooooooooooooooooboooo
oooooooon

9.5 00
ooooooooooooooooboooooooooboobooo
ooooooooooOoooooooooooooooboooo
oooooooooooooooooooooooooboobooo
oooooo

9.6 OO0
oooooooooooooooooooooooooboooo
ooooooooboooooooooooooooooboooo
oooooo

9.8 00O
goooooooooooooooooooooooobooboo

11. 000
oooooooooooooooooooooooobooOoo
ooooooooooOoooooobooooooooooOoag
oooo

11.2 0000000

0.101%0 0 0.1%0 0 oooo

goooao oo
goooo

ooo |bOo oo oo
oo gooo
goooo
0o

ooo ooo
oo
oooooog

ooooo|oo oono

ooee 0o
gooo
oooo
gooo
0o

oo goooo
ALTOO
ASTOO
Al-PO O

ooo gooo oooo
oo oooo
goo
oo

oooo
0goo

g0o0oooooo0ooOoooboOo0ooOooOoooooooooooooon
goooo
gbobooO0oooooooooooobooooooooonoo

4. 000000

14100000000
PTPOOOCOOOPTPOOOOOOOOOOOOOOOOO
gooooopTPOOOO0OO0OOOOOOCOOOOOOOOO
goooooooboooooooooooonooooooOoad
goooooooood



16. OOOO

16.1 0000

16.1.1 0000
oboo0bl1z0000000000C0C002mg0ODOOOODOOOOO
oo0o0ooooo0ooooboOoooo@moooomoooooon
0000000000 0o0ooooooo'Y

Crax T max T2 AUCo-24
0 ng/mLO O hr0d O hr0 0 ngOhr/mL0O
gooooooo
oooooon 2.8 1.1 1.0 5.2
oooooag
oooooon 5.3 1.5 2.4 19.1

2ng00000000000000000000000DOO01.10
oobOoooooooooooo0ooobo4000000000000
oooooo
goboooobooobol.s00000oo0ooooooooooo
poooooooooboOoOo0ooooooOoO0z.400000000

16.1.2 0000
oooboe0b0O0O0OooooOoO0Oononib2mgd 1020010 4mg0 10
oO700000000CO0O0O0OOCOOOOODOOOOOOOOO
00000000000 000000OOOoYag

16.1.3 000000000
ooooo0o0o0obzmgbOO0m@OO0O0b0O0OO0O2mg0 0000000
goobimoodooooooodang@Oooooooomon
gobooboomooooobooboboobobooobooobooboo
OO0OODMAEMOOOO0OO0OOOOOO0O0OO0O0O0OOOOOO0O0O0OO
MAUCOCmaxMOOOOOOOOO0O0O000000000000O0
0oooooo®*™

0001o0000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-12nr
0 ng/mL0O O hrd O hr0 0 ngOhr/mL0O
goooooooo
2mM@oO0o 9.57+ 2.04 1.3+ 0.4 2.7t 0.6 42.11+ 8.78
0o0o00002mg 8.91+ 1.31 1.3+ 0.5 3.0+ 0.4 41.07+ 5.44

[ Meanz S[D.OJ

12 -

—e— 0000000 20M 0000
rrrrr o----- 00000020 g
Mean: S.0000 120

Oom»Zoo0n
(2]
T

4+
Jng/mLO

1 1 1 11 1 1 1 1
0 1152 3 4 6 8 12

0.67 000000 hrO

JOo0DD0DO00OO00O0OAUCOCmaxOOOODDOOoOooooooooooa
0000000000000 0000000000oooooon

16.2 00O

16.2.1 00000ODOO0OO0ODOODOODOOODOOOODOOOOO
goooooooooooDM2amg 0 00ooooooogoo
Ol.emg 000000000000 O0AUCOODOOOOOAUCOO
0000000000000 ODO0O0D0ODODODODDODOOoOoO0oOoOoOooOoa
00000000000 0oooooooooooooooooooo
oooo*g

16.2.2 0000O0O
godo0oo0o0ooOoooooodzamg0000Oooooooon
J000o0oo0ooO0o0oooooooooobooooooooooOoooOoa
0ooooooso

16.3 00O

000000000000 000024031%000000 0270 28%0
00 M in vitrod®O

16.4 00O
goooooooooooboobotsamgbO0O0o0oOoOoo1m2000
00000000000 067%00000028% 0000000080
J000d000o0ooooooooo-000oooooooooooa
0o000003%s% 000000000000 021%0000%0

16.5 00O

16.5.1 0000
goooooO0o0ooooooobobozmgUOOO0ODDOOOOOD

0000000000240 0000000000"0
0D0102mg010200104mg0 10200070 0000000000
0000000000000000000D0O0O0O000Y?

6.6 0O0OO0OOOOOOO

16.6.1 O0O0O0OOO0O0ODOO
gooooo0ooooo0ooobooboO0ooOooboO0OooOzmgm0OOOOO
ooooobooO0obo0OoO0O00oo0O0o0o0obOO0Ob0O0b0O0OOooO0On
ooo™

18. 0DOOO

18.1 0000
0o000oooo00oooOo00moooob0mooobooooon
ooooobooooboot0me. 0000000000000
do0oooOo0ooOoooOoO0opOoOoOOOOOOpOOOOOOOO
000000000000000000: 0000000000000
0oooooeeeg

8.2 000000001000

18.2.1 000000000O0000O0O000102mgl0 20010 2mgl0
gpbz2040000000000000C0C00O010000O0C0OO
ooooo™m

18.2.2 000000000000 OOOOO102mg0102001000
00000000D00O0000000D0OOOO®O

18.2.3 00000000 104mg0102001000000000000O
00o0ooooooog

8.3 00000000000

18.3.1 000000

0limoooooo000000000000000000000000
0000000000000000000000ODsE¥noooQ
ooboooooooOoOooobooOoOoooboboOoOooooboboOoooo
000oooo*™o

gz20ooooooboOoOoO0OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO0
ooooooooo®

18.3.2 0000000000 OOOOO

gimooooooooooOoOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
OO0Ohead-up 30°0000000000000O0O0O0OOOCOOOO
0»Q

D20000000000000000000Ohead-up 30°000000
oooooooooooooboooooobOoOoOoooobooooon
oo*g

03M00000000000000000OOOOOoO*,g

19. 000000000 O0ODOOoO

0000000000 D O Midodrine Hydrochloride™

0000® )-2-Amino-N-(2,5-dimethoxy-3 -hydroxyphenethyl)
acetamide hydrochloride

[0 0 0O O C12H1sN2040 HCI

0000290.74

goOooozo0oong

oooo OCHs
CHCH:NHCOCH:NH:
OH OHCl

OCH:

goobooooooooooooooboOoooooOooooooOooon
goo0oo0o0omesmboooobooooooooonao
goooooooomi-2sMO000000000

20 0000000
ooooooooooooooooooooon

22. OO

PTPO 100C1] 1001 x 1000
ooo1,0000

23. 0O0OO
10000000000 0O,019870 20 2[1]1 694-712
20000000000 000,0119870 161 3[1] 1225-1238
3 Dooooooooooooo
A0 0000000000 DO,119870 21 417 1795-1807
50 00000000000,019890 28] 8[11 3155-3159
60 0000000000, N19870 211011 21-31
M 000000000000 ,019870 40 417 1013-1025
8l 0000000 OO, 119870 16 1011 89-104
90 Pittner,lH letlal.00 Arzneimittelforschung,119760 26] 12[1] 2145-2154
100 000000000 O,019850 281 6011 903-911
110 000000 000,019870 20 5011 475-487

020



120 00000000000 19870 18 3017 1297-1303

130 Tsuchida,lK.Ietlal.d Arzneimittelforschung,119860 361 1211 1745-
1748

140 D000 000D0O,019870 24 2017 88-95

150 00000000000 ,019870 1021 311 649-660

160 TsuchidalK.etlal.0 Arzneimittelforschung,119860] 361 12[1] 1748-
1751

024. 00O0OO0OC0OOOOOOOO

goooooooooooooOoooo
[0532-00030 0 0 OO OOOOS002-30
TELO 0120-381-9990 FAX[ 06-7708-8966

260 0000OOOO
26.1 00000

IRARERSH

ABRENIXEFESTH2-30

030

KA1l A230312



