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1.9 一般的名称に係る文書 

 

タフルプロストの JAN、INN 及び化学名は下記のとおりである。 

 

一般的名称（JAN） 

日本名：タフルプロスト 

英 名：Tafluprost 

 

国際的名称（INN） 

日本名：タフルプロスト 

英 名：tafluprost 

 

化学名 

日本名：(5Z)-7-[(1R, 2R, 3R, 5S)-2-[(1E)-3,3-ジフルオロ-4-フェノキシ-1-ブテニル]- 3,5- 
    ジヒドロキシシクロペンチル]-5-ヘプテン酸 1-メチルエチル 
 
英 名：1-methylethyl (5Z)-7-[(1R, 2R, 3R, 5S)-2-[(1E)-3,3-difluoro-4- phenoxy-1-butenyl]- 
    3,5-dihydroxycyclopentyl]-5-heptenoate 
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1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

化 学 名 ・ 別 名 タフルプロスト 
構 造 式  

 
 
 
 
 
 
 

効 能 ・ 効 果 緑内障、高眼圧症 
用 法 ・ 用 量 1 回 1 滴、1 日 1 回点眼する。 
劇 薬 等 の 指 定  
市販名及び有効

成 分 ・ 分 量 
製剤：タプロス点眼液 0.0015%（1mL 中にタフルプロスト 0.015 mg 含有）

毒 性 単回投与毒性 
LD50(mg/kg) 経口 静脈 
ラット ♂ 100< 3< 

 ♀ 100< 3< 
イヌ ♂ － 0.03< 

 ♀ － － 
 
反復投与毒性 

動物種 
投与

期間 
投与

経路
投与量 

無毒

性量 
主な所見 

サル 1 ヵ月 点眼

評価

でき

ず 

虹彩色調変化

（0.005%）、眼刺激性

変化（0.005%以上） 

サル 3 ヵ月 点眼 0.05%

上眼瞼の陥凹、虹彩色調

変化（0.0005%以上）、

一過性の軽微な角膜上

皮障害（0.005%以上） 

サル 
12 ヵ

月 
点眼

0.0005、
0.005、

0.05%点眼

液、1 日 2
回 

0.05%

上眼瞼の陥凹、虹彩色調

変化、軽微な角膜上皮障

害（0.0005%以上）、下

眼瞼の変色、眼瞼毛包周

囲の色素増加（0.005%
以上）、眼瞼上皮の軽微

な局所性炎症（0.05%）

ラット 1 ヵ月 静脈
10、30、
100µg/kg 

100µg/
kg/日

特記すべき所見なし 

ラット 6 ヵ月 静脈
10、30、
100µg/kg 

<10µg/
kg/日

10µg/kg で雄 1 例死亡、

骨過形成、骨髄繊維化、

肝臓・脾臓の髄外造血、

骨髄造血の亢進、腎臓部

位の石灰沈着（10µg/kg
以上） 

O
HO

HO
O

F F

O
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モジュール 1.10 毒劇の指定 

イヌ 1 ヵ月 静脈
0.1、1、
10µg/kg 

0.1µg/
kg/日

一過性の縮瞳、流涎、嘔

吐（1µg/kg 以上） 
一過性の洗顔行動、心拍

数の増加、呼吸数の増

加、QTc 延長、ALT 値

上昇、尿量増加、一過性

血圧上昇（10µg/kg） 

イヌ 9 ヵ月
1µg/kg

/日 

一過性の縮瞳、嘔吐、軟

便、心拍数の増加、血圧

の上昇、顎下腺腺房細胞

肥大（1µg/kg 以上） 
一過性の流涎、不穏性の

歩行、浅速呼吸、沈静、

発声、攻撃性、自発運動

の消失、血管拡張、呼吸

数の増加（10µg/kg） 

0.1、1、
10µg/kg 

静脈

 
 副作用・臨床検査値異常発現率 326/483 例=67.5% 

副作用の種類 件数 臨床検査値異常 件数 
副 作 用 

   睫毛の成長 92 件    K 上昇 8 件

   結膜充血 84 件    尿蛋白上昇 7 件

   眼そう痒症 74 件    AST 上昇 5 件

   眼充血 67 件    白血球数低下 4 件

   眼刺激 65 件    好酸球上昇 4 件

   虹彩色素沈着 39 件    ALT 上昇 4 件

会 社 参天製薬株式会社    製剤：製造 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

  
第 3 部 報告書番号 

品質に関する文書 タプロス点眼液 0.0015% 

＿＿＿＿（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：19＿年＿月 ～20＿年＿月］ 

 

－ 

 

3.2.P.8-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：20＿年＿月 ～ 20＿年＿月］ 

272WY300 

3.2.P.8-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：20＿年＿月 ～20＿年＿月］ 

272WY340 

3.2.P.8-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：20＿年＿月 ～20＿年＿月］ 

272WZ260 

3.2.P.8-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：20＿年＿月 ～20＿年＿月］ 

272Wa010 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （薬理試験） 報告書番号 

4.2.1.3-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

EEE＊ 

4.2.1.3-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

FFF＊ 

4.2.1.3-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

GGG＊ 

4.2.1.3-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

HHH＊ 

4.2.1.3-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

III＊ 

4.2.1.3-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

JJJ＊ 

4.2.1.3-007 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

KKK＊ 

4.2.1.3-008 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿ 

＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

LLL＊ 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

 

第 4 部 （薬物動態試験） 報告書番号 

4.2.2.1-001 

____________________________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.___ ］ 

MMM＊ 

4.2.2.1-002 

_________________________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ］ 

NNN＊ 

4.2.2.1-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

OOO＊ 

4.2.2.1-004 

____________________________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間：20___.___ ～ 20___.__ ］ 

PPP＊ 

4.2.2.1-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

QQQ＊ 

4.2.2.1-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 19___.__ ］ 

314JT013 

314JT022 

4.2.2.1-007 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

314JT052 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （薬物動態試験） 報告書番号 

4.2.2.1-008 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

271JT062 

4.2.2.1-009 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社）社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

314LT132 

4.2.2.1-010 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

RRR＊ 

4.2.2.1-011 

_________________________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ］ 

SSS＊ 

4.2.2.2-001 

_____________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

TTT＊ 

4.2.2.2-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

UUU＊ 

4.2.2.2-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

VVV＊ 

4.2.2.2-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20_＿.__ ～ 20___.__］ 

WWW＊ 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （薬物動態試験） 報告書番号 

4.2.2.3-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

XXX＊ 

4.2.2.3-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

YYY＊ 

4.2.2.3-003 

_____________________________________________________________________________________________

___________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

ZZZ＊ 

4.2.2.3-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

aaa＊ 

4.2.2.3-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

319LW09A 

4.2.2.3-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料［試験期

間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

bbb＊ 

4.2.2.4-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ］ 

ccc＊ 

4.2.2.4-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

ddd＊ 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 

7



モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （薬物動態試験） 報告書番号 

4.2.2.4-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

387LU081 

4.2.2.4-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿ 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

eee＊ 

4.2.2.4-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

fff＊ 

4.2.2.4-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

ggg＊ 

4.2.2.4-007 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ］ 

hhh＊ 

4.2.2.4-008 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.___ ～ 20___.__ ］ 

iii＊ 

4.2.2.4-009 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間：20___.___ ～ 20___.__ ］ 

jjj＊ 

4.2.2.4-010 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ］ 

kkk＊ 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （薬物動態試験） 報告書番号 

4.2.2.5-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

＿＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

［試験期間： 20___.__ ～ 20___.__］ 

lll＊ 

 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 

9



モジュール 1.12 添付資料一覧 

 

第 4 部 （毒性試験） 報告書番号 

4.2.3.1-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿ 

＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

999401 

4.2.3.1-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

mmm＊ 

4.2.3.1-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

nnn＊ 

4.2.3.1-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

ooo＊ 

4.2.3.1-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

991504 

4.2.3.2-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 19___.__ ～ 20___.__ ] 

ppp＊ 

4.2.3.2-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

qqq＊ 

4.2.3.2-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.___ ] 

rrr＊ 

4.2.3.2-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

sss＊ 

4.2.3.2-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.___ ] 

ttt＊ 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （毒性試験） 報告書番号 

4.2.3.2-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

992506 

4.2.3.2-007 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

uuu＊ 

4.2.3.3-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

 ＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 19___.___] ] 

vvv＊ 

4.2.3.3-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

____, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

www＊ 

4.2.3.3-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.___ ～ 20___.__ ] 

xxx＊ 

4.2.3.4-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

yyy＊ 

4.2.3.4-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.__ ] 

zzz＊ 

4.2.3.4-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.__ ～ 20___.___ ] 

ABC＊ 

4.2.3.4-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間：20___.___ ～ 20___.__ ] 

DEF＊ 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 
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モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 4 部 （毒性試験） 報告書番号 

4.2.3.5-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

GHI＊ 

4.2.3.5-002 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.___ ] 

JKL＊ 

4.2.3.5-003 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

MNO＊ 

4.2.3.5-004 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

PQR＊ 

4.2.3.5-005 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

STU＊ 

4.2.3.5-006 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

VWX＊ 

4.2.3.5-007 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.__ ～ 20___.__ ] 

YZZ＊ 

4.2.3.5-008 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿, 他（＿＿＿＿＿＿＿） 社内資料 

[試験期間： 20___.___ ～ 20___.__ ] 

abc＊ 

4.2.3.7-001 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

＿＿＿, 他（参天製薬株式会社） 社内資料 

[試験期間：19___.__ ～ 20___.__ ] 

996305 
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00850303 

5.3.5.1-004

（参考資料） 

A Randomized, Double-Masked, Parallel-Group, MultiCenter 

Dose-Response Trial of AFP-168 Ophthalmic Solution in Patients 

with Open-angle Glaucoma or Ocular Hypertension  

[試験期間：20___.__ ～20___.___] 

WW-15-001-

US 

5.3.5.1-005

（参考資料） 

Efficacy and safety of tafluprost 0.0015% eye drops as adjunctive 

therapy with timolol 0.5% eye drops. A randomised, 

placebo-controlled, phase III study in patients with open-angle 

glaucoma or ocular hypertension 

[試験期間：20___.__ ～20___.__] 

74460 

 

＊新薬承認情報提供時に置き換え 

15



モジュール 1.12 添付資料一覧 

第 5 部（臨床試験） 
治験実施 

計画書番号 

5.3.5.1-006

（参考資料） 

A Randomized, Double-masked, Parallel-group, Multicenter 

Dose-response Trial Comparing the Safety and Efficacy of AFP-168 

Ophthalmic Solution with 0.5% Timolol Maleate and 0.005% 

Latanoprost in Patients with Open-angle Glaucoma or Ocular 

Hypertension 

[試験期間：20___.___ ～20___.__] 
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