0202301200 M 0100

oo0ooooooo

T0000an gooboooobooogd

gooobooogon

oooooooooo
87449

IETAF D IEEE = 10mg /YD1
TEFAFigEIE%20mg 9D

EPINASTINE HYDROCHLORIDE Tablets [SAWAI]

2. 0@ooooooobooooooon
gooooooocoooooooboooo

3. 000oo
3.100
0oo JoooO0o0o00001omg | O0O0O0O0O0O0O0OOOO20mg

goooo goooo

gooo ooooooooo

01000 10mg 20mg

goooooooooooo|ooooboOoOoooooo
ooooooo0ooooo|D0oooooO0oO0OMgOdOn
oOooooooo0O00oOoo|0D00oooo0oo000ooooo
goooooooo0oOooo|oDooobOoOoOooOooobooo
ooo |[OmgbOOOO0OOOO0OO0O0(CO0OO0O0O0O0Oe6000

gOoooooooooooo
goooooooooooo
gooooooooooooo
goooo0o0o0oooooo

3.200000

Loy |000000000010mg [000000000020mg
0Doooo sfe]sfs]s

0oo = Q =

00O Do0o0000000

000 Dooooo

0 [0 mm( 6.6 8.1

0 [0 mm(J 3.2 3.6

0 [0 mgl 0103 0185

0Do000 SW 137 SW 132

4. 000000
ocgooono
ocgoboooogno
cDOOOOOOOOOOOOOOOOODOOOOOOOOO
ood

6. 000000
oooooooooooooOoooOoooOooooooboooooo
ooooooooo
gobooooboooooooooooobild2omgbi0i10d0
oooooo
oooooooocoooooooooo
oooooooooo

goboooboooooobooooboobgilbiod2omgdlb

gooooooo
oooooooocoooooooooo

8. oUuoOoooOd

gooooo

g.10fboboobobobooooboobbooboobooog
gbooboobooooobooobooooooon

g.200b00bbOobO0oooOobObOU0boobOoobOooonog
gboooboobooo

gooooboo

g.300b0o0ooboobooooobooobooboobOooonog
gbooboobooooooboooobooboboobooboooo

o10

0 10mg 0 20mg

0 0O 0 O] 22500AMX00369000 | 22500AMX00370000

20040 70 20020 70

obooooooooooooooboobooooo
oooooobooooo
g4 000oO0O0O00OoOoooOoOoboboOooooooOobboOn
oooooooobooOooooooooooooooOooboobooo
od

9. 0000O0O0bOOoO0ooooobooboo

9.1 0000000000000

9.1.1 0000000000DOO00DO0O00D
gobooboobooooooobobooobobooboooo
gooobooooo

9.3 0000000
goooboobooooboobooboobooobobooboooDo
goooboooo

9.5 00
goooboobooooooobobooobooboooDo
goooboobooooooobobooobooboooDo
goooboobmooomooboobooobooboooDoo
gmooomooboooooboooobooboooboooboooDoo
goooboooo

9.6 OO0
gooobooboooobooobobooobooboooDo
gooobooboooooomoob™oooboooDoo
gooobooobooo

9.7 000
goooboobooooboobooboboboobobooboooDo
gooooogoo

9.8 000
goooboobooomoobooboooboooobomoo
goooooooOoooooooooo@moOoOlomg/o M
gooobooboooooobooobooboooboobooonoo
gooobooboooobooobobooobooboooDo
gooooboo

11. 000
gbooobooboooobooboobobooobooboooboo
gbobooboobooooboobooboboooboobooobo
goo

111000000

11.1.1 0000000 obo0o00o
ASTOALTOy -GTPOAI-POLDHO OOOOOOODOMMIO
ooooooOoooooOoooooooooboooomoo
gboobooboooo

11.1.2 00000000000

11.2 0000000

0.105000 0.1000 oooo

ooo oo oooooooibmooood

oooooood |00

goooo|DoooO0ooooiooobooooo|joobonoo
goooo oooooooao
ooooo




0.105000 0.1000 oooo
ooo oooooooojpooooooojooo
oooo0ooooo|pooooooo
oooooooo|jooooo
oooo
oo oo
gooo oo oooooooo
oooog
oo oooo
goo oooooooo
gooo
oo gooood ooooo
gooo ooooooojoooooooo
oooooooo|oo
goooo

14. 000000

4.1 00000000
PrTpPOOOOCOPTPOOOCOOCOOOOOCOOODOOOO
gooooopTPOOUOCOOOOCOOOOOCOOOOO
goooooooooooooboooooooooboooo
goooooooooo

15. 000000

151 0000000000
gbooboooooobooooooobooboobooobooooo
gboooboooooboooooobooboobooobooooo
gooooobooobboobboobbbObobbbOooooo
gboobooooooboooooobooboobooobooooo
gboobooogooog

16. 0O0OO

16.1 0000

16.1.1 0000000000000 02mg00000000O00O01.90
00000000000 000D00D0D0O0000009.200000'0
16.1.2 000000000

poooooooboooboiom@g OO0
ooooooooonomgi0oomooooooooooooon
goo0oob2mo000000000002mgm 00000000
goooobooo0oO0omooobooOoooooOoOoooobooboOoOooooao
oooooooobmAUCOCmaxD OO OOOoOO00O0000O0O
0000000000 0o0ooooo?m

000200000000000000

Cmax Tmax T AUCo-ssnr
0 ng/mL0O O hrO O hrO 0 nglhr/mLO
poooooooo
010mg 0000 21.9£ 5.3 2.8+ 0.8 7.1+ 2.3 219.5+ 59.6
0ooooo1o 23.7£ 6.5 2.8+ 0.7 6.6+ 1.7 236.3+ 61.3
0 Meanz S[D.OJ
0 -

0 —e— [JO00000000D01I000000O

0 25 ---o--- JO000010

m] Meanz S. DO n=190

O

0 20

]

O 15

]

0

g 10

0
0 ng/mLO 5

hasa 6 12 24 48

05
ooooohrd

poooOoooobooz2om@g OO0
ooooooooobozomgOOO0MmOoOooOoOOO0z20000000
gboobbimodoooooooooozomgmOooooOoon
go0oooo0o0o0omoobooooooooooooooOooooao
Oo0000000@mMAUCOCmaxM OOOOO0O0OO0O0O0O0O0O00OO
ooooooooooDoooooo®

0001000000000o0o0o0o00

Cmax Tmax T2 AUCo-ssnr
O ng/mL0O O hrO O hrO 0O nglhr/mLO
0ooo0oo0o0o0o
0 20mg 0000 25.8+ 9.6 2.3+ 2.1 10.8+ 9.1 | 226.8+ 52.9
000o0oo00o20 27.2+ 9.3 1.8+ 1.0 10.1+ 4.4 | 219.5+ 59.7
[0 Mean+ S[D.0J
3071 —e— 00000000O0020M0000
E --o--- 00000020
o 7 Mean# S. DO n=100]
0
O 20 [
]
|
0 15
|
0
0 10
Ong/mLO 5
111101 1 1 1 (T— O

1T2 34 8 12 24 32 48

0515

00o0o00OdhrO

ooo0o0oO0odObAuUCOCmaxOD OO ODOOO0OO0O00000000OO
oooOoo0ooooooOoOoOoO0O0oooOoOoO0OO0O0OooooOooo

16.2 0O
oooobooooooooooooooO40ooooonoooon
0003000080 00000m

16.3 00O
ooo@moo0m“-00000000000000000000O
00o000o0ooo00o0ooooooO00oOoboO0ooooobO0ooooon
gboooo0oooooO0OooOoOOoO0OOOObOOOOOOObOOOoOon
0000o0oooooooooooo®esg

16.4 00O
goooooooooooooOooooOoOboOoboOoOooooboboooao
0000000000000 D0O0o0o0o0ooooOooooo®Boo
oooodd

16.5 00O
ooooooooooOooOoooooooooooooooooon
25.40070.400008B000000M

17. 0000

7.1 00000000000000

goooooo

17.1.1 00000000000
oooooooobogzs0doboooooonooooonoiomgdn
20mgl0d100020mgl020 0400000000000000000
ooo0o0o0oooboo0o0oO0o0oooooO000i1omgdd20mglo 10
ooboooooooooooboOooooooooooooooooon
ocooooooooobobooOooooooo

ooo
oooo goooo/000000 ooooooooo
ooooa 20/57 35.10

O00O00O0O0oo0obz2mg0000000003.1M02/650 0000
1.5(101/650 M 0 0 1.500 1/650 [0 0 0 0 1.5(10 1/650 M 0 0 0 "™
17.1.2 0000000000
ooooooobodzo0dooooooonooooonoiomgdn
20mgl010 060000000000 0O0DOO0O0O0O0O00O0C0OO
oooobzmg 0000000000000 O0O0O0OOCOOOOO0
ooboooOoooooo0oooooooooOoOooooo

ooo
oooo oooo/000000 ooooooooo
ooooao 29/78 37.20

oooooooobO2omgOOOOOOOO7.2007/970 (D OALT
002.1002/970 M ASTO 0 2,100 2/970 I AI-PO 0 1.0010 1/970 (01T
oolom9o70M00oo00O1.001/970 D 0 O1.0001/970 O
000Ool.0001/970 M 00O 0OH0Y
17.1.3 0000000

000000000260 00000000000000020mg0 10
100000000000 1mgl0200100000000000000O0
oooooooooooooooozomgd O O00000O0OOOO0O
oo0o0ooooo0oO0ooooo0oO0oooooOoOooooobooooo
oooo

ooo
oooo oooo/000000 ooooooooo
ooooao 51/95 53.70

00o0oo0o0oo2mgd 0000000 D0s.70010/1150 (OO

020



02.6003/1150 I 0 01.7002/1150 (I O O 00.9010 171150 (M O
000.9@1/1150 M 0 00.901/1150 MO0 00000O00DO0.90
0171150 (D 0 00.901/1150 (D 0 O 00 00.9M /1150 (O O
0.901/1150 M 00000000.9001/1150 (D 000 "™H0

Oooooo0o0o000o0o0

17.1.4 0000000
goooooooowoooooOoooobooooooolomgdO
20mglid10 0120 00000000000000000000000
0000002mg0000000O0OCOOOOOOOOCOOOOOO
gooooO0oOo0oOooooO0oOoOoOoOooobooOOoOooon

ooo
oooo oooo/0o0o0ooo ooooooooo
oooooood 17/29 58.60

OoooooooolomgOOoOoOoOoOoOO03.201/310M 000
3.201/310 0O 0O%O
OpooooooooooooOoOoOOOOOODOOOOOOOOOODOO
oo
17.1.11 0000000000
00000000200 0000000000000005mgd 10mgO
20mgl0d10 0 020mglO20 07000000000 OO010mgo O
20mgld10000000000000O00O0C00O00O000O00000

ooo
oooo boob/ooboon ooooooooo 00000000000000000000000000000000
0ooon 21/34 61.80 gooo oooo/000000 DDDEESDDD
0000000002mg0000000005.9003/510 0000 SEEGLGEE i 5
2.000 1/510 [0 0 0 2.0 1/510 [0 0 0 2,000 1/510 [0 0 0 0 ¥4 :

17.1.5 0000000
gO00o0o0oO0ooo0Oo0z2p000000000000000020mg1010
J1r000000c0000C0cO0000000O0O0O0OO000O0O0O00O
O2omgU000000000000000O0OC0O0OOOOOOOO0O
gooooOoooooooOoOoOoooooo

ooo
oooao oooo/00O0000 ooooooooo
ooooo 12/19 63.200

goooooboboz2mgb 000000001110 7/630 0000
6.304/630 (0 0D 0O03.2002/630 D O O0OO0OOOOO0OL1.60
01/630 0 00Qr®en

17.1.12 0000000000
goooo0ooO01woo0o0o00O00000000001mgd O
20mglil10020000000000000C000O0O0GCOO0O0OO
Oobd2mgO 00000000000 00000O0OO0O0OC0O00OO
gooooo0oo0ooooO0o0o0oooooo0oo

0000000oooooDooooooo®g

oooooooooo

17.1.6 OO0O0OOO0OODOCOO
goooboooboOobooooissooooooooooooooon

5mg0 10mgd 20mgl010 020 0000000000000 005mg

gobO0OiomgOO20mgd 00 0O0OO0O0O0O0OOCOOOOOOOOO
goooooooooooooOooOoboooooOoooboooo

ooo
oooo Ooooo/000000 ooooooooo
oooooooo 42/99 42.40

goooooooblomgOO20mgb 00 00O000OL.7002/1160 0

00000000.9001/1160 M 0 00.90 1/1160 (D O OO0
17.1.7 000000mDOOO
g0oo0oobo0o0oboO0bO0O000000000000000O0O0O

10mgO O020mgl010 02000 0000000000000 0010mg

goooOoooO0ooOobocooooboooooboOooboOooooOoooo
goooooooooooOoOooooboobooonoo

ooo
oooo oooo/000000 ooooooooo
oooooooo 63/149 42.30

gooO0oo0o0o001omgdO20mg0 0000000 O5.400010/184

OMmoo0l.eds/s40 M O01.102/1840 M O0000000O0O
0o00o0ooooooooobooobooooooooonoooooo.sd
01/1840 [0 00O O 2B

17.1.8 0000000
00000000000002220000000000000000
1omgl010000000001mgl02002000000000000
gooooOoobOoO0ooOooOooOobOIomgOOOOOOO0OOO0O
gooooooo0ooooobooooooboooobooOoOoooon
gooooooo

ooo
oooao oooo/000000 ooooooooo
oooooooo 47/94 50.00

gooooooobolomgOO0O0OO0000O07.8008/1020 M 00O0O
3.904/1020 D O0000000O0OOOOOOOOOOOOO1.00
0171020 M OO 0O %0
ooooooOooooooon

17.1.9 0000000
gbO0ooo0ooo0oo0o0oooO0ossooooooooooboooonoo
1lomgOd O20mglO10 080 000000000000 O0OOOO0OO0
Joooooo0o0oolomgbO2mg0 0000000000000
gOo0oooo0oO0oOooOoOoOooOO0o0OOOOOO0O0OOOOO0OO0OOOOO
ooooo

ooo
oooo oooo/0o00000 ooooooooo
oooooooo 26/38 68.40

goooooooOoilomgdO20mg 0O 00000 O2.6001/3800

00002.601/380 M 000Y0

17.1.10 00O0oO0O0O
gobooooo0oo0oooO0s1co0ooo0ooo0ooOoboOoOooOo
lomgl010040000000000000000O0O0O0O0O0O0OO0
gooobobilomghODOOOOO0O0O0O0O0O00O0O0O0O0O000DOO0
goooooooooooocoOooooooboOoooooon

030

ooo
oooao 0ooo/000000 ooooooooo
ooooooog 71/86 82.60

O000000002mg0 000000 0016.70015/900 (I OO
08.90008/900 I O 0 03.3033/900 I O 02.20002/900 I OO
2.22/900 000000000000 OOOO0OOOOOOOOn
000000000000 D1.101/90 M 000"w2g
17.1.13 0000000

g0oo000ob0O002000000000000000020mgl010
000000001mgl0200200000000000000000
g000ooooo0oooo00oooo0o0ooooooooooo
pgoooooooooooboOooOoOoOooboooboOoOoOooobooo

ooo
oooao 00ooo0/000000 ooooooooo
ooo0ooooo 95/119 79.80

Jo0o0oooooo2omgb0000000013.70017/1240 000
07.309/1240 (00 02.403/1240 M 000000000 OODO
000000000 o00oo00o0O0o0O000000o0.8d1/1240 OO0
DDDDIZlq]

17.1.14 0000000
Oo0o0ooooo0e400000000000O00000O020mg10100
so00d00o0o00oob00oobO0oo0obo0Oooo0Onn2omg
goooooO0ooOooOoooO0oOoOooOoOoOoO0OooOoOoOOoOoO0OOooOoDO
gooboooOoooobooooooo

ooo
oooao oooo/0o0o0oo0o ooooooooo
oooooood 56/64 87.50

Ooo00oooooz2mgd 0000000 06.304/640 OO0
3.102/640 (D 0O 01.60001/640 (0 0000 DO1.6001/640 0O
0oo#g
17.1.15 0000000

Jdo0ooo0dbooooobobooooooz20oo0boooooooo
JO00002mgl010020000000000000000000O
go0o0oooooozomgDOOOOOOOOOOOOOOOOCODODO
gooboooOoooooOoOoOoOooooboOoOoOoOoooooo

ooo
oooao oooo/0o0oooo ooooooooo
ooo0oooooo 162/230 70.40

oooooooobo2omg 00000000300 7/2320M 000
l1.7M4/2320 00000000 OO0OOOOOOOGOOODOO
0.4011/2320 (0 0 0O O "+2
17.1.16 0OO00O0O0O0ODO

go0o0oo0oooo0o0oooboOo0oO0oooboooOoOooobooooon
goo0d0o27000000000000000020mgl0100204
g00000oO0o0ooO0oOoooOOOOOCcOOCOOOOOO00020mgo
gooooo0ooOooOoooO0OoOoOOOoO0oOoOoOoOOoOoOOoooo
gooooooooooooonoo

ooo
oooao 0ooo/00O0000 ooooooooo
oooooood 135/184 73.40

gooOoooooboz2mg00000000O03.9008/2070 M 0O0O0O

1.403/2070 D 0000000000000 O0O0OO0OO0O000O0

000000000D00.5001/2070 D 00020
oopooooooooooon



17.1.17 0000000
g0o0oooooooo0oooo0obooooobOoooooooo
ooooOo4000000000000000020mo1010 OO0
O001omg/0040mg/0 000000000 2012000000000
00o0oo0o0o0o0ooo0oo0obooboz2omgdOOO0OCOOO0O
ooooooooOoOoOooooOooOoOOoOObOOOOOObOOOOon
oooooooo

ooo
oooo oooo/o00000 ooooooooo
ooo0ooo0ooo 26/45 57.80

Ooooooooo2mg 00000000O4.402/450M 000
O0ooO0o0oo0o0z20w4s0 MOO00002.2001w/4500000
0%4g
17.1.18 0000000

go0oo0obOo00o0ooboOo0oOo3sooobooooooobooooon
20mgl010020400000000000000000000000
oobb0odz2omg 0000000000000 O0OOOOOOOOO
obooooooooooOoOoOoOoOooobooOoOoooon

ooo
oooo oooo/o0o0ooao ooooooooo
ooo0ooo0ooo 17/33 51.50

0000000000D000000000%0O

18. 0O0OO

18.1 0000
oooooooO0oHOO0OCO0O000OC0OOO0O0OO0OOO0OO0BOO0O000OC,.
OLTGOOODO0D0000MPAFMOOOOOOOOOODODOODOO
Do00000SRS-AD0O00O0O0OOOOOOODOOOOO

18.2 000H.O000000CO
ooooooooOoHwO0O0O000000000O00RHO000000
0000000000000 0000?000000000000
goooooooO0o0ooooboOoOoooooboOooOooobobooooon
00000O0oOoOooooDoo#esg

18.3 0000000CILTCOOPAFOOOO
LTGOOPAFOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOODOO
oooo®g

18.4 D0O0OO0O0O0OOSRS-ADOOOOO

0 0 0Ocompound48/800 A231870 0 0 0 0000000000 DOOO
oo0o0o000o000ob0000000b0O0sSRS-AD0OOOO0O0O0OO
0000000000000 000000oooO®g

18.5 00000000
oo0o0ooooo0oooooOo0oooooOoOooO0OooooboOoooon
000000000000 000000D0oooo®™g

18.6 OOOO
N A 0 g To |20 g [o [
00000002400000000000000000000000*

19. 0000OoOoooobooood

0000000000000 Epinastine HydrochlorideD

0000/ )-3-Amino-9, 13b-dihydro-1H-dibenz[c, flimidazo[1,5-a]
azepine hydrochloride

00 O O CieHisNsO HCI

0000Oes8s.77
oooomzromonOoO
oooo N, NH:
b
N,

LY e

oobo0pDoOoobOO0OO0oO0oOo0O0bOO0OO0b000O0O0O00O0000OI9s0
goomiomooooobooooobbooooooooo
ocoo0oomi1-20000000000

60
70

80

90
100
110
120
130
140
150
160
170
180
190
200
210
220
230
240
250
260
270
280

290
300
310

DO000000000DO119920 20) 2011 507-525
DMO00000000000Oooz05010190 00000000
00.3.1.30

0000000000 00ooOoe05010190 00000000
00.3.1.40

00000000 0,019920 8 Suppl.11 97-126

00000000 DO,019920 8 Suppl.11] 157-184
DO00000000,019920 8 1011 169-197

000000000 ,019920 8 Suppl.11] 185-214
000000000 D,119920 8 Suppl.101] 215-231
DO00000000000,019920 3561 O 2[11 61-79
D0000000000O0O,[19920 361 U 411 269-288
000000000 DO|[[19920 36) O 4[1] 289-312
DO000000000000D0,019920 361 00 611 447-467
DO000000000000,019920 36 O 5011 409-422
0000000000 ,119920 8 Suppl.1C1] 25-41
DO000000o0oOD,n19920 8 Suppl.1d 43-57
DO0000000oo,n9e910 M 10011 2303-2320
DO00000000D,119920 8 Suppl.101] 59-71
DO000000oO0oOo,n19920 8 Supplld 73-86
OD0000000,019920 341 1017 105-118

0000000000 019920 54 1017 143-152
DO00000000,019920 8 Suppl.11] 87-95

Flgner[Aletlal.0 Arzneim.-Forsch.[19880 38 I1[1J 1446-1453
Kamei,[C.letlal.00 Immunopharmacology? J T Immunotoxicology,]
199200 14 100 2[11 207-218

Tasaka,IK.Jetlal.0 0 O 0 00,1199000 3901 365-373
000000000 D,019910 420 189-195

Schilling,lJ.IC.letlal.0 Int0J.IClin.JPharmacol.l Ther.IToxicol. 19900
2800 493-497

024. JO00O00O0OO0DOOoOoobooo
ooo0o0o00oooooO0o0o0oooo
0532-00030 00000O00OO5002-30
TELD 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 000OOOOO

26.1

goooo

R RERASH

Kl [XR=RE5T H2-30

022. 00

pooooooobooiom@g OO0

PTPO 10010 100 x 100

oooooooooooz2omg 000

PTPO 10010 1000 x 10C1J 1,000010 100 x 10000

23. 0000
10 000000000,019920 8 Suppl.111 3-24
200 0000000000000 010mgd
300000000000 000 0 020mgd
ADMmooboo0oooooooofozeesbiboooooooon
00.3.1.10
50 00000000000,019920 201 2[17 483-506

040

KA1l A221115



