2025020010100

afafsfafafafafa]s;

T0000an gooooooogg
dooooooogo
goo0ooOoooooooo

oooooooooo
87119

eeeent JOFLYY BREIE xarm2mg SW

PROTIRELIN TARTRATE Injection [SW]

oMmo—-0000000000000000

3. 00000
3.1 00
ooo 100000 1mL
oooo 00000000000000002.928mg
01000000 0000000000 2mgd
ooo D-000000050mg
01000000 pHO OO
3.200000
ooooo oooooooo
pH 5.5006.5
oooo
po0o000Oooooo ol

4. 000000
cOUbOoOobOOoOOOO0OOObOOObOOObOOOOn
gooooo
gooooboooooOooooooooooosoon
ocOboOoOobOOoOoOObOOObDOODOO

6. 000000
ooooooomoooooooboooooom
obooooooocoooooooboOooobobibooonon
oooooooocooOoooooocoooooooboboOooo
gooooooooosgomlOOobcoOoooooooboo
lMooobcloobooobooooobooboOooobooogo.ar3zn
2.92m@gl0000000000.50 2mgd
200000 O0O0OCcO00O0O0OOO00300mIO0On
oooooooooooooObz.eemgooon
00o0o0d2mgd
ooooooooo
oooooobibicoooooooooobobooooo
0.73202.2m@g 000 O0O0OO0o0.S02mgIOOOODO
gooooooocoooooooooooooooboboooo
obbz.emgiiooooboodamgooonon
030oOoooobboz203oooobobooooooobo
gooooooooozo3pnooooooooon
oooooooocoooooooooooooooOoboboOoOoo
gsdimomooocooooooooogon

7. 0000o0oooooooo

goooooo
gbooooooomgOOzmg 00000000000
gbooooooboboobooboobObimgd O0O2mgdd
gooobooboobooo

9. bO0boOoOooooooobooooo

9.1 00O0Ooooooobooboo

9.1.1 00000000
gbooobooboooooobooobooobooboooooo

9.1.2 000000O0OO0OO
gooooob-obooobooboboobobobooobooa
gboobooboooooboooooboboobooboooo
gooooboooo

9.1.3 00000000
011.1.3000

0 0 0O O] 30700AMX00036000
oooaod 20250 50

9.5 00
ooooooooooooooooooOooooooOoboobooo
goooooboooooooooobocbooooooboobo

9.6 OO0
obooooooobooooooooboooooooobooboobooo
ooooooooooo

9.7 00O
ooooooooooooooooboboooooo

11. 000
gboooboobooooooooboobooobooboooo
gboooboooboooooobooooboobooobobooboooo
good

111000000

11.1.1 0000000000000
gboooboobobooobooboooboooooboo

11.1.2 00000000

1113 0000000000
gbooobooboooooooooobooobooboooo
gboooboobooooboooboboooboobooobo
goboooooooooooooboooooboboooboo
09.1.3000

11.1.4 0000000000

11.2 0000000

5%0 0 0.105%0 0 0.1%0 0O oooo

ooo ooooooo
ooooooo
goooooo
ooooooo
00

ooo (oo goooooooooo gooooo
goooo

og ALTOODO Al-PO OO ASTO OO

od ooooo od

ooooo ooooooomoooo oo
goooooo
ooo

ooo oooood

ooo goooooo|ioooo oooooobo
goooooo ooooooog

oooo oooo

14. 000000
14100000000
14.1.1 00OO0o0O0oo0o0oobooooobooboboobobooboooon
gboboobooboooooboooobooboboobooboooo
gooooogo
14.1.2 J00000OO0O0OO0OOO0O0OOOOOO0O0OOBO0ODDb
gboooboooboooooooboo
gioooooooboooboooooobooo
gboobooooobooooooo
gz0o0oooooooooobooboooooon
g3ooooooooooooobooooooooboooooo
gboobooooobobooobooooobooboobooooo

15. 000000
5.1 0000000000
15.1.1 OOOoooooooTrRAODOOOTSHOOOOOOOO



gboobooooboooboobooobooooobooobooooo
15.1.2 JO00obOogoooTsHOOOOooOoobOOooooDoo1wooo
g2200o00oboo0oooooTRHODODODODODOOOOOOOO
gbooooo
15.1.3 000b00gooooboooobooooboooooobooon
goobooobooTREHOODOOTSHOODOOOOOOODOOO
gooo

16. 0O0OO

16.1 0000

16.1.1 0000000000
O00o0boooO0ooobooo.s02mg D40 M 1200000000
ooodoooooDooooOoooooDOoo1sgnodo.bmgt 00
663pg/mi O O 0 O O 126pg/mL] 2mg0 O 0 3,150pg/mi0 0 O O O
O10lpg/mLIO 00D O00O00O0O000DOODOODOOODOOO0
gooogo.s0zmgd 0000000 OOOODODOODOOO0O0
owWooo*

16.1.2 00000000
godmico@ooodofdodoamgD 0000000 OoooOO

O0ooooooostoniie,eeopg/mLd 00030000 O1,003pg/

mLO1200 00019.3pg/mLO 0 0O0O0OO0OOOOO0O00O000O0
04.50000%0

16.1.3 00000000
ooomsomuoooooooodzamgd 000000000000
0000000050008,9%40pg/mLO000000O00O00OO1200
O00283pg/mLO O O0O00O00O0O0OO0O0OOOOOOOCOOOOO
0o019.60000%0

16.1.4 000000000
gooooooooooOobzmgswOOOO0OO0O2mg0OO0OOO
ooooooooolmoomoooooooodzmg 00000
00omoooooo0oomo0oo0oooo0ooooooooo
godooooO0ooO0oO0ob0Ob0O0O0D@m@mAUCOCmaxOoooooooo
0000000000000 00000000D®*

000100000000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-300min
0 ng/mL0O 0 min0 0 minO [ ngl min/mL0
poooooonon 41.2+ 11.6 6.7+ 3.9 30.1+ 3.9 | 1396.8+ 362.0

00 02mg swi

5.0+ 0.0 29.9+ 3.1 | 1302.8% 265.5

OD00002mgd 00 | 41.4+ 11.7

[0 Mean+ S[D.[h=120]

60

. ~-0000000000000000SwO
0 —~0000000000
B 45 ¢ Mean+ S.D0 n=120
[}
]
O 30
]
0
]
0 15
Ong/mLO
O L ! L A

0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300
000000 ming

ooo0oO0o0oO0ObAUCOCmaxODOOOOOOOOOOOOOOOO
goooo0oooooOoO0o0oOoO0OoooOoOoO0OOOoOooooooo

17. 0000

17.1 0000000000000O0

goooooomooooooooooooom

17.1.1 000000
goo0oOoooocooooobOooOooOooboOoO0OooOooOooboO0obooooon
gooob010o0.502mgb00 00000000 O0O0OCOOOOO0O
0000oo0ooob00o00o0oooo00oooo0oooobooooon
goooo.s0bOz2mgb 0000000000000 O0OOOOODOO
0ooooooooooo3a0oooooooobdzmgd 000000
0ooooooo*o
goooooo0oOoooooboOoOoOoOoOoO0oO0OOOObOO0OOoOooobo
oooooooooboOoOoooooboOoOoOooooobooon

poooooooo

17.1.2 000000
goboooooooOooOoO0oO0oO0oOooOomLCCADOOPCADMDODO
010000000000 0000000000000 0000
gboboooooobooboOo1bosmghOz2mgbis000000000OO
oooooooo0obo0oboOooooobooooooooooooon
2mg0 0 0000000000000 00.5mg0 0000000000

O2mg00000O0000O0O0O0O0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0O0OO00O
000o0o0ooooooos™

17.3 000

ooooooomooooooooooooom

17.3.1 000000
oooooooboobooooboloo.smgd70OOOOOOOOOO
Oi100.502mg100 000000000000 OCOO0OOOOOOO
oo0ooTsHOOOOOOOOOO0OO0OO0OO0OO000100000200000
oo0oboO0o0oo0obo0oO0o0oo0o0oOO0O0O0OO00000@mMLHOFSHO
GHOPRLIODOOOOOODMmMT:.O . O0O0O0O00O0OD0OO0MmMmOOO
obmooboooooooooooobooooboboOoooooooo
DDEUQLD

ooooooooo

17.3.2 000000
oooooooobooOoOoOoOooooobOl0o0.5mgdd2mgd30 00O
Oo0o0o0o0000z2mg0 0O0O0TSHOO T:0000000000000
D0000@MLHOFSHOGHOPRLO T.0 000000 I O00.5mgO
000000D000D00000000Yg

18. 0000

18.1 0000
oooooooooooooOoOoOoOoOooOOOOOoOoOoOoOooOoOoO
oooooTsHOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
ooo0oO0o0o0ooooooO0o0o0ooooOoO0oO0oO0oOoOooooooo
oooooooYm

18.2 00000000
ODo00D0O0025mg/kg0O0000O0OOOOOOO10mg/kg0O OO0
oooooOsmgzkgD 0O O000OOO0OO0OOOOOOOOOOOOO
odooooOooooooooOo-0000O0000O00O0O0OO0O00O
oo0o00o00ooooO0o0o000oooooOoOoOooO0oooooo
DlZDJISED

18.3 000000

18.3.1 00O0O0O000.6mg/kg0 00000 0O2.4mg/kgd 000 00O
ooo0o0z2.4mg/kg0 0000000 0OOOOOOOOOOOOOO
ooooooooo.emg/kgD 00 000O0OOOO0OOOOOOO
0¥00000000005mg/kg0 00000000000 DOOODO
0000000000 0000000D0OOOooOYO

18.3.2 00000000 O0O0OOOOO0OO0O0OOOOOOO0DOOO
000000mOoo00o0.16mg/kgd5mg/kg0 000000 O0O0O
00000D0D0O0O0D0O0OO0O0O0Og»e g

18.4 000000
oobboo.iamg/kgDOO0OOOOODOOODOOOOOOOOOOO
00000D0O0O0O00000ooo®g

18.5 00000000
000000000000 DRolling mouse Nagoyall 25mg/kg0 O O
00*000000000000000000000000000O0
Os50010mg/kg0 00000 0000000000000 0DO0O0
ooo00o0o00ooooooOO0o00o0o0oooO0oO0o0ooooooooo
000000000000000000000000®* Q000000
do0ooooo0ooOob0@mMe-GMPOc-AMPO OOOOOOOOOO
00ooooo®o

19. 000000000 O0O0ooDOOoo

0000000000000 000M Protirelin Tartrate Hydrate

0 0 O O 5-Oxo-L-prolyl-L-histidyl-L-prolinamide monotartrate
monohydrate

0 0O O O Ci6H22NeO4J C4HsOs] H20

0000530.49

goooow7rmoog

oooo //—NH
N~ OH

CO:H 0 H0
O HO:.C

OH

goooboooboboOoOoooboO0oOoOooboOoOoOoOoOoOoOooOOOOOOaon
goo00loombO0000ooooooomesmoonn
goooooooooobooooo

22. OO
ooo0omMimL/00000

23. 0000
Wooooo0o0oooooO000n,n9790 550 1089-1097
200 00000000000 OOO0DO0COOOOOOOOOOOOO0
goo0OO000mOs4000000,019800 221-223
st Doooooo0ooooooon

020



40
50
60
70
80
90
100
110
120
130
140
150
160
170
180
190
200
210
220

0000000000 000,019790 230 184-210
D000000000000D00O,0198200 2600 1190-1214
00000000000 ,019790 3200 436-444
0000000000 000,019780 9201 829-837
DO0000000000D000D0,019790 270 1055-1062

[ 0 O O O Neurol.JMed.[Chir.,119800] 20[] 289-301
D0000000000,019830 3200 1147-1150
DO00000000o0odo[oooo,n20210 C-5037-5044
00000000000 0,019760 350 194-203
Miyamoto,[M.[etlal.0 Eur.lJ.JPharmacol. 1197701 4400 143-152
Nagai,[Y etlal.00 JINeurochem, 119800 3501 963-971
D00000000000,019770 1020 867-869
D000000000,019790 750 321-331
DO0000000000D0 019780 60 3229-3237
00000000000 0,019770 360 39-45
0000000000050 00000,019810 179-182
DO000000000i0056000000,019820 157-160
00000000000 D,0198000 2000 181-188
00000000000 056000000,019820 152-156

2. 0000000000000
goooooooooooooOoooo
[0532-00030 0 0 OO O0O0OMOS0O2-30
TELO 0120-381-9990 FAX[ 06-7708-8966

260 0000OOOO

26.1

goooo

IRARERISH

ABRENIXEFESTH2-30

030

KA1l A250201



