
 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

2.2.2 6;5< 6>. I/��n50 mg:1o 2Ap?

 .......................������ 5.3.3.1-2 

��������
 1� 50 mg 1K 2� 7K�L�MN��$O 13�%"+� 

 

2.2.2.1 )DEFGefg\E]^_

?@
��vw
� 2.7.2.2-7����iU�����
2 2.7.2.2-4���� 

��PQK/01��PQ� 6K$7Kx%� C
max
$Mean ± SD��� ¡%� 0.38 

± 0.04 µg/mL/01 0.50 ± 0.10 µg/mL�AUC
0-12h
� 2.20 ± 0.29 µg·h/mL/01 2.71 ± 

0.35 µg·h/mL()*+�MN���0¢?@
���£¤n¥�&+n�C
12h
���

PQ� 1K$2Kx%�¦�_`aR�vw
�"+� 

 b��� 48 ��3(�45	
,-.�c��8� 77.0 ± 7.5%()*+� 

 

 

H 2.7.2.2-7 cdBCK�)DEFGLMQ. I/��n50 mg:1o 2Ap


 2.7.2.2-4 cdBCK�����2UVW7>)D?Q. I/��n50 mg:1o 2Ap

�����������	
� 

�� ����
C

max

�µg/mL	

t
max

�h	

C
12h

�µg/mL	

AUC
0-12h

�µg
h/mL	

t
1/2

�h	

MRT
0-inf

�h	

Vd
z
/F

�L	

CL
ss

/F

�L/h	

1"#

$ 1%
6

0.38

0.04

2.3

0.9

0.07

0.01

2.20

0.29
− − − −

7"# 6

0.50

0.10

1.8

0.8

0.09

0.02

2.71

0.35

5.1

1.2

7.8

1.5

135.7

28.5

18.7

2.5

�
�Mean� �
�SD
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

2.2.2.2 hijkl�m�

d�efg�hi
� 2.7.2.2-8���� 

6j§¨(��
�cfmnop"+�qrsf� Bacteroides spp.����
�c

fmt_`au"+vw
�"���PQ� 2K$3Kx%����PQZ�; 100

y� 1�3(op"+n���PQ� 4K$5Kx%����PQZ�; 10y� 1

z�3(�N"+�#�{�qrsf:op"+n���bk� 7K���N��n

©ª�&+�Yeast�G��rsf���
�op"+n���bk� 7K���N

��n©ª�&+�C. difficile�y��&7�D-1��:���&��*+� 

 

H 2.7.2.2-8 cdBCK�hijkl�m�Q. I/��n50 mg:1o 2Ap
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

2.2.3 6;5< 7>. I/��n100 mg:1o 2Ap?

 .......................������ 5.3.3.1-3 

��������
 1� 100 mg 1K 2� 7K�L�MN��$O 13�%"+� 

 

2.2.3.1 )DEFGefg\E]^_

?@
��vw
� 2.7.2.2-9����iU�����
2 2.7.2.2-5���� 

��PQK/01��PQ� 6K$7Kx%� C
max
$Mean ± SD��� ¡%� 0.84 

± 0.16 µg/mL/01 1.09 ± 0.29 µg/mL�AUC
0-12h
� 4.34 ± 0.61 µg·h/mL/01 5.90 ± 

0.84 µg·h/mL()*+�MN���0¢?@
���£¤n¥�&+n�C
12h
���

PQ� 1K$2Kx%�¦�_`aR�vw
�"+� 

 b��� 48��3(�45	
,-.�c��8� 63.1 ± 7.4%()*+� 

 

H 2.7.2.2-9 cdBCK�)DEFGLMQ. I/��n100 mg:1o 2Ap

 


 2.7.2.2-5 cdBCK�����2UVW7>)D?Q. I/��n100 mg:1o 2Ap

�����������	
� 

�� ����
C

max

�µg/mL	

t
max

�h	

C
12h

�µg/mL	

AUC
0-12h

�µg
h/mL	

t
1/2

�h	

MRT
0-inf

�h	

Vd
z
/F

�L	

CL
ss

/F

�L/h	

1"#

$ 1%
6

0.84

0.16

1.6

0.8

0.13

0.03

4.34

0.61
− − − −

7"# 6

1.09

0.29

1.5

0.8

0.18

0.04

5.90

0.84

4.6

0.7

7.1

1.3

115.2

29.9

17.3

2.5

�
�Mean� �
�SD
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

2.2.3.2 hijkl�m�

d�efg�hi
� 2.7.2.2-10���� 

6j§¨(��
�cfmnop"+�qrsf����PQ� 2K$3Kx%�

��F«�¬3(op"+n���bk� 7K3(��N��n©ª�&+�Yeast

�G��rsf:�� 3Kx���F«�¬3(op"+n���bk� 7K3(�

�N��n©ª�&+�C. difficile/01 D-1��n 3j��y�­���&+�y

�­���®����bk� 7K$2j%���bk� 14K$3j%/01��bk

� 21K$2j%()¢�d�efg��N�()*+� 

 

H 2.7.2.2-10 cdBCK�hijkl�m�Q. I/��n100 mg:1o 2Ap
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

2.3 qrs Stu�������vw

2.3.1 xyqrs>qrsz{qrs PK��?

 .......................������ 5.3.3.3-2 

!¯°$67E80±%/01²!¯°$25E35±%�/=> 100 mg������?

@
��vw
� 2.7.2.2-11����iU�����
2 2.7.2.2-6���� 

!¯°(�²!¯°t³´"9 C
max
�µ��t

max
�¶·�AUC

0-24h
�£¤�t

1/2
�·

¸�CL
r
�µ�n©ª�&+���� 48��3(�45	
,-.��¹°�º»

�¼�©ª�&��*+�CL
r
�!¯°(�²!¯°t³|½¾�µ�"+$t�R�

P = 0.008%� 

 

H 2.7.2.2-11 qrsefg{qrs�e|})DEFGLMQqrsz{qrs PK��

 


 2.7.2.2-6 qrsefg{qrs�e|}����2UVW7Qqrsz{qrs PK��

�����������	
�

& ����
C

max

�µg/mL	

t
max

�h	

AUC
0-24h

�µg
h/mL	

t
1/2

a)

�h	

48
����

����� �

�mg	

CL
r

�mL/min	

'(�

�67)80*	
5

0.61

0.23

3.8

1.5

6.35

1.51

6.0

1.2

43.4
b�

105.7
 b�

+'(�

�25)35*	
6

0.91

0.38

0.9

0.2

4.86

0.82

3.3

1.2

48.2
 b�

156.9
 b�

�
�Mean� �
�SD

a�1-�����������	
�� !� � b�SD !��
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

max

2.3.2 qr~s>qrs PK��?

 .......................������ 5.3.3.3-1 

��	
��
�������
��69�95��������� !"#$%&

'()*)�#+,�-./012-3 50 mg456 100 mg#789:'5;C

�<=6 0.55 µg/mL>�? 1.08 µg/mL�AUC
0-inf
�<=6 4.16 µg@h/mL>�? 10.22  

µg@h/mL�AB5; 

 

2.4 ����%s Stu��vw>����%s PK��?

 .......................������ 5.3.3.2-1 

CDEFGHI��JKFGLM60 mL/min≤CL
cr

<90 mL/min��NKFGLM30 

mL/min≤CL
cr

<60 mL/min�OKFGLM10 mL/min≤CL
cr

<30 mL/min��-./012

-3 50 mg#PQR789:R�ST�UKVW#X 2.7.2.2-12��YZ[�\]^

#X 2.7.2.2-13���_`abcde.#f 2.7.2.2-7�f 2.7.2.2-9�gh; 

CDE�ij�k)�ST�UK�lm�no>�?[�\]�nopqrst5;

C
max
>�? t

max
6CDE�CL

cr
��uK�vwsxyz{|�AB5;AUC

0-24h
>�

? AUC
0-inf
6CDE�ij&&}�~�'�MRT

0-inf
6o�'5;45�t

1/2
6CDE

�ij&&}�o�'�CL
t
/F6ij'5;24R�>�? 48R�4��YZ[�\

]^6CDE�ij&&}�ij'5; 

 

H 2.7.2.2-12 ����%��s�e|})DEFGLMQ����%s PK��
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

 

H 2.7.2.2-13 ����%��s�e|}`a\E]^_Q����%s PK��

 


 2.7.2.2-7 ����%��s�e|}����2UVW7>����2W�V��

�	�)D?Q����%s PK��

� ����
C

max

�µg/mL�

t
max

�h�

t
1/2

�h�

AUC
0-24h

�µg�h/mL�

AUC
0-inf

�µg�h/mL�

MRT
0-inf

�h�

	


���
6

0.63

0.35

1.7

1.1

7.5

1.3

4.18

0.91

4.66

0.95

9.8

2.2


�


���
3

0.75

0.22

1.5

1.3

11.5

2.2

6.29

1.21

8.04

1.92

15.0

2.6

�


���
3

0.60

0.06

1.8

1.9

16.3

2.1

6.33

0.67

9.95

1.92

23.3

4.4

���Mean� ���SD

 


 2.7.2.2-8 ����%��s�e|}����2UVW7>2-��2W�V��

�8��	:)D?Q����%s PK��

� ����
k
a

�h
-1�

V1/F

�L�

V2/F

�L�

CL
t
/F

�L/h�

CLD2/F

�L/h�

	
��� 6

1.94

1.86

68.9

47.7

103.0

92.7

10.8

2.0

12.2

9.6


�
��� 3

2.00

1.47

42.8

8.0

43.7

16.4

6.8

1.6

13.9

9.5

�
��� 3

2.02

1.65

47.8

14.4

76.0

38.9

5.2

1.8

24.4

22.5

���Mean� ���SD
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 2.7.2 ������ ��	
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®

����


 2.7.2.2-9 ����%��s�e|}����2UVW7>\?Q

����%s PK��

���
����%�
� ����

0-24 �� 0-48 ��

	
��� 6

43.4

7.1

48.9

7.4


�
��� 3

37.4

4.2

44.7

2.2

�
��� 3

14.5

5.1

20.1

5.8

���Mean� ���SD

 

2.5 �]^�����}vw>xy���]^����?

 .......................������ 5.3.3.1-6 

�������-./012-3 100 mg#PQR789:'5R�ST�UK>

�?[�UK#�|'�������[���>� ����
�#��h �&�

���-./012-3�C\]�`#V|'5;AUC
0-inf
�Mean ± SD��j���

6 6.22 ± 1.74 µg@h/mL�CL
t
/F6 17.7 ± 7.3 L/h�MRT

0-inf
6 6.9 ± 1.0R��AB5;�

��vh [�������K6 1.27 ± 0.82 µg/min� ¡¢£¤d3¥3|¦6 3.90 

± 2.58 µM�������K�+h C§£¨c3¤�©�ª«¬­^���/£e

�®¯�6 3.72 ± 0.71�AB5;-./012-3 100 mg9:R�C\]6���

���©°([��±s����²p�³±B5; 

 

2.6 �6�U�6�vw>���6�U�6��?.

 .......................������ 5.3.3.1-7 

14

C´µ-./012-3 100 mg#��«����9:'�ST�[>�?¶�

�·¸EUK#�|'(�_`a�¹¤ºc3¤�#»¼'5; 

S½�·¸EUK69:¾ 4R�4��|¿E�AB5p��|¿E�AB5RÀ

�6S½�·¸EUK6ST�·¸EUK&yz�uK�AB5;9:¾ 72R�4

��·¸E� 80.3%p[���22.5%p¶��\]Át�9:'5·¸E� 102.8%p

�ÂÃ\]Át5; 

 

2.7 ��z��EM�

2.7.1 E���:�����:�����:�� ¡>�¢£¤¥z¦¥�§¨¥��

M�©��?

 .......................������ 5.3.3.2-2 

-./012-3 100 mg789:R�ÄÅ�UK�Mean ± SD��j���6�

�ÆÇÈp9:¾ 2.7�3.1R�� 0.82 ± 0.73 µg/g�~ÉÊÇÈp9:¾ 2.0�3.0R�

� 0.56 ± 0.31 µg/g�ËÌÊÇÈp9:¾ 2.3�4.0R�� 0.96 ± 0.61 µg/g�AB5;

ÄÅ�UK�+ST�UK©6��ÆÇÈp 1.4 ± 0.7�~ÉÊÇÈp 1.1 ± 0.8�ËÌ
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����

ÊÇÈp 1.6 ± 0.5�AB5; 

-./012-350 mg789:R�ÍÎÏÐÄÅ�UK69:¾2.0�3.8R�� 

0.63 ± 0.20 µg/g�AB5;ÄÅ�UK�+ST�UK©6 1.8 ± 0.4�AB5; 

 

2.7.2 ¦ªz«¦¬­®�>�¢£¤¥z¦¥�§¨¥��M�©��?

 .......................������ 5.3.3.2-2 

-./012-3 50 mg789:R�ÄÅ�UK�Mean ± SD��j���6�9

:¾ 2.6�3.7R��ÑÒÄÅp 0.57 ± 0.17 µg/g�ÓÑÔÕÖ½p 0.32 ± 0.17 µg/g�A

B5;ÄÅ�UK�+ST�UK©6ÑÒÄÅp 1.3 ± 0.4�ÓÑÔÕÖ½p 0.8 ± 0.5

�AB5; 

 

2.7.3 ¯�>¯�EM�©��?

 .......................������ 5.3.3.2-3 

-./012-3 50 mgA )6 100 mg#789:R�×½�UK6)xt}|

ØÙÚÛÜ�AB5;-./012-3 50 mg × 2ÝÞ 6Þ�ßà9:R�×½�U

K6�á9:¾ 1.9�4.5R�� 0.04�0.14 µg/mL�A��+ST�UK©6 0.10�

0.21�AB5; 

 

2.8 "#��vw

2.8.1 "#��°±�	

 .......................������ 5.3.2.2-1 

14

C´µ'5-./012-3 100 mg#��«����9:'5R�S½�ST�

[>�?¶â�#ã)�äå�>� æç_�èé��#êB5;äå�>� -.

/012-3�V|æçëì#X 2.7.2.2-14�gh; 

14

C´µ'5-./012-39:¾ 3R��äåST��6Ûíî��ïp»ð

Át5;9:¾ 0�24R��[â��Ûíî��Â�M-7p»ðÁt5;Ás��

M-1�M-5�M-6�M-9�M-10�M-11�ñòpV|Át5;9:¾ 0�24R�>�?

24�48R��¶â���Ûíî��M-2�M-3�M-7p»ðÁt5; 
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 2.7.2 ������ ��	
��

®

����
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H
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H
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O
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H
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O
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H
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O

H

H
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H

OH

OH

H

H

O

N N

O

F

F

H

H

Cl

O

COOH

H

OH

��������	
�

��������	
� ��
������

�������	�������

�������

���� 
!� ���� 
!��������

M-9

M-1

M-2

M-4                                                                 M-6

M-3                                                                 M-5

M-7

��������

M-10

M-11

 �������������� ���� 
!� ���� 
!��������

H 2.7.2.2-14 ���e|}²7³4´µ²��L¶"#·¸

���������	
��
�M-1�M-5���M-6������������
��� �!"�#$%&'(�)

*+,-./01.234567�83(�9�:;<;=>?�.@�*(ABC%&D�E

 

2.8.2 �6�U�6����� 
!�vw>���6�U�6��?

 .......................������ 5.3.3.1-7 

14

C´µ-./012-3 100 mg#��«����PQR789:'5R�ST

��ó·¸E6�99%�~pÛíî�ôõ�A��M-1�M-2>�?M-36ö÷Ø�

AB5;[�Ã�ó·¸E�\]^6 80.3%�A��Ûíî��\]^�77.0%�&

yz�ø�AB5;M-1�[�\]^6 1.9%�A��ù�æç_�M-3�M-5>�?

M-7�6÷Ø»ðÁt5�ï�AB5; 

 

2.8.3 )DEz\E"#��vw>�����¹º�Z[>AlzMg»
?n¼½¾p?

.......................������ 5.3.3.4-1 

-./012-3 100 mg#�������PQR789:�7ú9:�'5R�

ST�æç_��_`abcde.#f 2.7.2.2-10�gh; 

ST�æç_UK#»¼'5¬û�M-1�M-2>�?M-5p�|¿E�AB5p�

)xt�æç_}Ûíî�&©ü'(iý�AB5;45�[��6M-1�M-2�

M-3�M-5�M-7pþqÁt�M-1>�?M-2�9:¾ 48R�4��9:Ø�+h

 YZ[�\]^6��t�t 2.24%>�? 0.04%���®¯��AB5; 
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