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一般的名称に係る文書 

 
平成 19年 8月 6日付け薬食審査発第 0806001号により通知された. 

 

一般名：（日本名）モメタゾンフランカルボン酸エステル （JAN） 

（ 英 名 ）Mometasone  Furoate （JAN） 

 

 

 なお，INNは下記のとおり決定されている． 

「mometasone（英名）」(International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances (INN): WHO Drug 

Information Vol. 1, No. 4, 1987 (Recommended INN: List 27). 

 

 

 

  

 



 
薬食審査発第 0806001 号 
平 成 1 9 年 8 月 6 日 

 
各都道府県衛生主管部（局）長 殿 
 

厚生労働省医薬食品局審査管理課長    
 
 
 

我が国における医薬品の一般的名称の変更について（その１） 
 
 
 第 15 改正日本薬局方（平成 18 年 3 月 31 日厚生労働省告示第 285 号）（以

下「15 局」という。）において、従来の医薬品の日本名命名法を変更した

ところであり、これに伴い、15 局に収載されていない医薬品に係る我が国

における一般的名称（以下「JAN」という。）についても、平成 18 年 3 月

31 日付け薬食審査発第 0331013 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知

「日本薬局方の日本名命名法の変更に伴う医薬品の一般的名称（JAN）の取

扱いについて」において、新命名法（別添 1 参照）に従い変更することとし

たところである。 
 今般、15 局に収載されていない医薬品の JAN 変更に関し検討を行い、下

記のとおり通知しますので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく

御配慮願いたい。 
 
 

記 
 
１．JAN の変更について 
  15 局に収載されていない医薬品の JAN について、新命名法に基づくほか、

現在の知見に基づき検討した結果、変更した JAN（日本名及び英名）は別紙 1
～3 のとおりであること。 

   ［別紙 1］JAN 日本名英名を変更するものの新旧対照表 
   ［別紙 2］JAN 日本名のみ変更するものの新旧対照表 
   ［別紙 3］JAN 英名のみ変更するものの新旧対照表 
  なお、JAN については今後とも検討を行い、検討を終えたものから順次公

表するものとすること。 
  また、参考として本通知により定めた新 JAN の一覧表を付したこと。 



２．JAN 変更に伴う取扱いについて 
  JAN 変更に伴う取扱いについては、平成 18 年 3 月 31 日付け薬食審査発第

0331016 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「第十五改正日本薬局方の

制定に伴う医薬品製造販売承認申請等の取扱いについて」と同様に取り扱う

ものであること（別添 2 参照）。また、当該通知に付随する事務連絡について

も参考とすること。 
  なお、旧名称については当分の間、JAN 別名として使用して差し支えない

こととし、その廃止については別途通知するものとする。 
 



（ 別添 1 ） 
【第 15 改正日本薬局方における日本名命名法】 
 
ⅰ）アミン誘導体の無機酸塩又は有機酸塩の場合は、「○○○＊＊＊塩」と命名

する。 
＜例＞アクラルビシン塩酸塩（塩酸アクラルビシン） 
   クロミフェンクエン酸塩（クエン酸クロミフェン） 
 
ⅱ）医薬品の活性本体が四級アンモニウムであり、その無機塩が医薬品の場合

は、「○○○＊＊＊化物」と命名する。 
＜例＞アンベノニウム塩化物（塩化アンベノニウム） 
   エコチオパートヨウ化物（ヨウ化エコチオパート） 
 
ⅲ）活性本体がアルコール誘導体であり、そのエステル誘導体が原薬である場

合は、「○○○＊＊＊エステル」と命名する。 
＜例＞ヒドロコルチゾン酪酸エステル（酪酸ヒドロコルチゾン） 
   エストラジオール安息香酸エステル（安息香酸エストラジオール） 
 
ⅳ）活性本体がカルボン酸誘導体であり、そのエステル誘導体が原薬でありか

つエステル置換基の短縮名が INN で定められている場合は、カルボン酸誘

導体の名称「○○○」と、エステル置換基の名称「△△△」を用い、スペ

ース付きの二語表記「○○○ △△△」とする。 
＜例＞セフロキシム アキセチル（セフロキシムアキセチル） 
   セフテラム ピボキシル（セフテラムピボキシル） 
 
ⅴ）水和物の場合は、「○○○水和物」と表記する。ただし、一水和物でない場

合であっても水和物の数は表記しない。結晶水を有しない場合は、「無水」

を表記しない。なお、複数の水和物が存在する場合において、水和物の数

の表記は個別に検討する。 
＜例＞アンピシリン水和物（アンピシリン） 
   ピペミド酸水和物（ピペミド酸三水和物） 
 
ⅵ）活性本体の包接体が原薬である場合は、ゲストである活性本体の名称「○

○○」とホスト化合物の名称「△△△」を用い、スペース付きの二語表記

「○○○ △△△」とする。 
＜例＞アルプロスタジル アルファデクス（アルプロスタジルアルファデクス） 
   リマプロスト アルファデクス（リマプロストアルファデクス） 
 
 ※＜例＞に掲げた医薬品名の（ ）内の名称は、第十四改正日本薬局方の日

本名を表す。 



（ 別添 2 ） 
１．JAN 変更に伴う承認申請等の取扱いについては、平成 18 年 3 月 31 日付け

薬食審査発第 0331016 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「第十五

改正日本薬局方の制定に伴う医薬品製造販売承認申請書等の取扱いについ

て」７．（１）に準ずることとする。 
 

 ①既承認の医薬品及び医薬部外品であって、旧 JAN 日本名を用いた成分を含

有する医薬品及び医薬部外品については、「成分及び分量又は本質」欄、「用

法及び用量」欄及び「規格及び試験方法」欄の成分名を改めるのみの一変

申請又は軽微変更届出を行う必要はなく、記載整備届出又は、他の理由に

より、一変申請又は軽微変更届出を行う機会があるときに併せて変更する

ことで差し支えないこと。また、旧 JAN 日本名を用いた販売名の医薬品及

び医薬部外品については、新 JAN の日本名を用いた販売名に改める場合に

は平成 18 年 3 月 31 日付け薬食審査発第 0331010 号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知「日本薬局方の日本名変更及び医薬品の一般的名称（JAN）

の変更により販売名のみを変更するものの取扱いについて」に基づく代替

新規申請を行うこと。 
 
 ②新規に承認申請を行う医薬品及び医薬部外品については、「成分及び分量又

は本質」欄等の成分名の名称は、新 JAN で定める日本名を使用すること。

また、販売名については、平成 17 年 9 月 22 日付け薬食審査発第 0922001
号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医療用後発品の承認申請にあ

たっての販売名の命名に関する留意事項について」１．（１）イに基づき、

新 JAN における日本名を用いること。 
 
 ③なお、当分の間、名称変更により医療現場での混乱が生じるおそれが有る

と考えられる場合は、添付文書等において旧 JAN における日本名を併記す

る等の情報提供を適宜行うこと。 
 



［別紙1］　JAN日本名英名変更　新旧対照表

No 旧JAN日本名 旧JAN英名 新JAN日本名 新JAN英名

1 L-アスパラギン酸カルシウム Calcium L-Aspartate → L-アスパラギン酸カルシウム水和物 Calcium L-Aspartate Hydrate

2 アデノシン三リン酸ニナトリウム Adenosine 5'-Triphosphate Disodium → アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物 Adenosine Triphosphate Disodium Hydrate

3 アルガトロバン Argatroban → アルガトロバン水和物 Argatroban Hydrate

4 アルミニウムクロロヒドロキシアラントイネート Aluminum Chlorohydroxy Allantoinate → アルクロキサ Alcloxa

5 アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム Aluminoparaaminosalicylate Calcium → アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム水和物 Aluminoparaaminosalicylate Calcium Hydrate

6 安息香酸酢酸エストリオール Estriol Benzoate Diacetate → エストリオール酢酸エステル安息香酸エステル Estriol Diacetate Benzoate

7 アンフェナクナトリウム Amfenac Sodium → アンフェナクナトリウム水和物 Amfenac Sodium Hydrate

8 イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム Isoniazid Sodium Methanesulfonate → イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム水和物 Isoniazid  Sodium　Methanesulfonate Hydrate

9 インカドロン酸二ナトリウム Incadronate Disodium → インカドロン酸二ナトリウム水和物 Incadronate Disodium Hydrate

10 エカベトナトリウム Ecabet Sodium → エカベトナトリウム水和物 Ecabet Sodium Hydrate

11 エグアレンナトリウム Egualen Sodium → エグアレンナトリウム水和物 Egualen Sodium Hydrate

12 エデト酸カルシウム二ナトリウム Calcium Disodium Edetate → エデト酸カルシウム二ナトリウム水和物 Calcium Disodium Edetate Hydrate

13 塩化セチルピリジニウム Cetylpyridinium Chloride → セチルピリジニウム塩化物水和物 Cetylpyridinium Chloride Hydrate

14 塩酸アルギニン Arginine Hydrochloride → Ｌ－アルギニン塩酸塩 L-Arginine Hydrochloride

15 塩酸イリノテカン Irinotecan Hydrochloride → イリノテカン塩酸塩水和物 Irinotecan Hydrochloride Hydrate

16 塩酸エホニジピン Efonidipine Hydrochloride → エホニジピン塩酸塩エタノール付加物 Efonidipine Hydrochloride Ethanolate

17 塩酸オザグレル Ozagrel Hydrochloride → オザグレル塩酸塩水和物 Ozagrel Hydrochloride Hydrate

18 塩酸オルプリノン Olprinone Hydrochloride → オルプリノン塩酸塩水和物 Olprinone Hydrochloride Hydrate

19 塩酸オンダンセトロン Ondansetron Hydrochloride → オンダンセトロン塩酸塩水和物 Ondansetron Hydrochloride Hydrate

20 塩酸カルピプラミン Carpipramine Hydrochloride → カルピプラミン塩酸塩水和物 Carpipramine Hydrochloride Hydrate

21
塩酸セトチアミン
塩酸ジセチアミン

Cetotiamine Hydrochloride
Dicethiamine Hydrochloride

→
セトチアミン塩酸塩水和物
（別名：ジセチアミン塩酸塩水和物）

Cetotiamine Hydrochloride Hydrate
（Dicethiamine Hydrochloride Hydrate）

22 塩酸テラゾシン Terazosin Hydrochloride → テラゾシン塩酸塩水和物 Terazosin Hydrochloride Hydrate

23 塩酸トリプロリジン Triprolidine Hydrochloride → トリプロリジン塩酸塩水和物 Triprolidine Hydrochloride Hydrate

24 塩酸パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチル
p-Butylaminobenzoyldiethylaminoethyl
Hydrochloride

→ パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチル塩酸塩
Diethylaminoethyl p-Butylaminobenzoate
Hydrochloride
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［別紙1］　JAN日本名英名変更　新旧対照表

No 旧JAN日本名 旧JAN英名 新JAN日本名 新JAN英名

25
塩酸ピルジカイニド
塩酸ピルシカイニド

Pilsicainide Hydrochloride → ピルシカイニド塩酸塩水和物 Pilsicainide Hydrochloride Hydrate

26 塩酸ピルメノール Pirmenol Hydrochloride → ピルメノール塩酸塩水和物 Pirmenol Hydrochloride Hydrate

27 塩酸ブピバカイン Bupivacaine Hydrochloride → ブピバカイン塩酸塩水和物 Bupivacaine Hydrochloride Hydrate

28 塩酸ベプリジル Bepridil Hydrochloride → ベプリジル塩酸塩水和物 Bepridil Hydrochloride Hydrate

29 塩酸マザチコール Mazaticol Hydrochloride → マザチコール塩酸塩水和物 Mazaticol Hydrochloride Hydrate

30 L-塩酸メチルシステイン L-Methylcysteine Hydrochloride → L-メチルシステイン塩酸塩 Methyl L-Cysteine Hydrochloride

31 塩酸リルマザホン Rilmazafone Hydrochloride → リルマザホン塩酸塩水和物 Rilmazafone Hydrochloride Hydrate

32 グアイアズレンスルホン酸ナトリウム Sodium Guaiazulene Sulfonate → アズレンスルホン酸ナトリウム水和物 Sodium Gualenate Hydrate

33 クエン酸モサプリド Mosapride Citrate → モサプリドクエン酸塩水和物 Mosapride Citrate Hydrate

34 グルクロン酸ナトリウム Sodium Glucuronate → グルクロン酸ナトリウム水和物 Sodium Glucuronate Hydrate

35 L-グルタミン酸L-アルギニン L-Arginine L-Glutamate → L-アルギニンL-グルタミン酸塩水和物 L-Arginine L-Glutamate Hydrate

36 L-グルタミン酸ナトリウム Monosodium L-Glutamate Monohydrate → L-グルタミン酸ナトリウム水和物 Sodium L-Glutamate Hydrate

37 酢酸デスモプレシン Desmopressin Acetate → デスモプレシン酢酸塩水和物 Desmopressin Acetate Hydrate

38 シタラビンオクホスファート Cytarabine Ocfosphate → シタラビン　オクホスファート水和物 Cytarabine Ocfosphate Hydrate

39 シラザプリル Cilazapril → シラザプリル水和物 Cilazapril Hydrate

40 タカルシトール Tacalcitol → タカルシトール水和物 Tacalcitol Hydrate

41 トシル酸トスフロキサシン Tosufloxacin Tosilate → トスフロキサシントシル酸塩水和物 Tosufloxacin Tosilate Hydrate

42 ニトロプルシドナトリウム Sodium Nitroprusside → ニトロプルシドナトリウム水和物 Sodium Nitroprusside Hydrate

43 パミドロン酸二ナトリウム Pamidronate Disodium → パミドロン酸二ナトリウム水和物 Pamidronate Disodium Hydrate

44 ホパンテン酸カルシウム Calcium Hopantenate → ホパンテン酸カルシウム水和物 Calcium Hopantenate Hydrate

45 メシル酸アドレノクロムモノアミノグアニジン Adrenochrome Monoaminoguanidine Mesilate → アドレノクロムモノアミノグアニジンメシル酸塩水和物
Adrenochrome Monoaminoguanidine Mesilate
Hydrate

46 硫酸ベルベリン Berberine Sulfate → ベルベリン硫酸塩水和物 Berberine Sulfate Hydrate

47 硫酸モルヒネ Morphine Sulfate → モルヒネ硫酸塩水和物 Morphine Sulfate Hydrate

48 リン酸エストラムスチンナトリウム Estramustine Phosphate Sodium → エストラムスチンリン酸エステルナトリウム水和物 Estramustine Phosphate Sodium Hydrate
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［別紙1］　JAN日本名英名変更　新旧対照表

No 旧JAN日本名 旧JAN英名 新JAN日本名 新JAN英名

49 リン酸ピリドキサール Pyridoxal Phosphate → ピリドキサールリン酸エステル水和物 Pyridoxal Phosphate Hydrate

50 ルチン Rutin → ルチン水和物 Rutin Hydrate

51 レボフロキサシン Levofloxacin → レボフロキサシン水和物 Levofloxacin Hydrate
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［別紙2］　JAN日本名のみ変更　新旧対照表

No 旧JAN日本名 新JAN日本名

1 アシタザノラスト 水和物 → アシタザノラスト水和物

2 アデホビルピボキシル → アデホビル　ピボキシル

3 アレンドロン酸ナトリウム　水和物 → アレンドロン酸ナトリウム水和物

4 安息香酸リザトリプタン → リザトリプタン安息香酸塩

5 イセチオン酸ペンタミジン → ペンタミジンイセチオン酸塩

6 イノシトールヘキサニコチネート → イノシトールヘキサニコチン酸エステル

7 インドメタシンファルネシル → インドメタシン　ファルネシル

8 塩化カルニチン → カルニチン塩化物

9 塩化カルプロニウム → カルプロニウム塩化物

10 塩化デカリニウム → デカリニウム塩化物

11 塩化トロスピウム → トロスピウム塩化物

12 塩化レボカルニチン → レボカルニチン塩化物

13 塩酸アザセトロン → アザセトロン塩酸塩

14 塩酸アゼラスチン → アゼラスチン塩酸塩

15 塩酸アプラクロニジン → アプラクロニジン塩酸塩

16 塩酸アプリンジン → アプリンジン塩酸塩

17 塩酸アミオダロン → アミオダロン塩酸塩

18 塩酸アムルビシン → アムルビシン塩酸塩

19 塩酸アモスラロール → アモスラロール塩酸塩

20 塩酸アモロルフィン → アモロルフィン塩酸塩

21 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン → アルキルジアミノエチルグリシン塩酸塩

22 塩酸アルキルポリアミノエチルグリシン → アルキルポリアミノエチルグリシン塩酸塩

23 塩酸アンブロキソール → アンブロキソール塩酸塩

24 塩酸イソクスプリン → イソクスプリン塩酸塩

25 dl-塩酸イソプレナリン → dl-イソプレナリン塩酸塩

26 塩酸イトプリド → イトプリド塩酸塩

27 塩酸イミダプリル → イミダプリル塩酸塩

28 塩酸インジセトロン → インジセトロン塩酸塩

29 塩酸エスモロール → エスモロール塩酸塩

30 塩酸エピナスチン → エピナスチン塩酸塩

31 塩酸エプラジノン → エプラジノン塩酸塩

32 塩酸オキシブチニン → オキシブチニン塩酸塩

33 塩酸オキシメタゾリン → オキシメタゾリン塩酸塩

34 塩酸オロパタジン → オロパタジン塩酸塩

35 塩酸キナプリル → キナプリル塩酸塩

36 塩酸グアンファシン → グアンファシン塩酸塩
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［別紙2］　JAN日本名のみ変更　新旧対照表

No 旧JAN日本名 新JAN日本名

37 塩酸グスペリムス → グスペリムス塩酸塩

38 塩酸グラニセトロン → グラニセトロン塩酸塩

39 塩酸クレンブテロール → クレンブテロール塩酸塩

40 塩酸ゲムシタビン → ゲムシタビン塩酸塩

41 塩酸コルホルシン　ダロパート → コルホルシンダロパート塩酸塩

42 塩酸サプロプテリン → サプロプテリン塩酸塩

43 塩酸サルポグレラート → サルポグレラート塩酸塩

44 塩酸ジサイクロミン → ジサイクロミン塩酸塩

45 塩酸ジピベフリン → ジピベフリン塩酸塩

46 塩酸ジフェニルピラリン → ジフェニルピラリン塩酸塩

47 塩酸スルトプリド → スルトプリド塩酸塩

48 塩酸セチリジン → セチリジン塩酸塩

49 塩酸セビメリン水和物 → セビメリン塩酸塩水和物

50 塩酸セフェタメト　ピボキシル → セフェタメト　ピボキシル塩酸塩

51 塩酸セベラマー → セベラマー塩酸塩

52 塩酸セリプロロール → セリプロロール塩酸塩

53 塩酸セレギリン → セレギリン塩酸塩

54 塩酸ソタロール → ソタロール塩酸塩

55 塩酸タリペキソール → タリペキソール塩酸塩

56 塩酸チアプリド → チアプリド塩酸塩

57 塩酸チリソロール → チリソロール塩酸塩

58 塩酸デクスメデトミジン → デクスメデトミジン塩酸塩

59 塩酸テモカプリル → テモカプリル塩酸塩

60 塩酸デラプリル → デラプリル塩酸塩

61 塩酸テルビナフィン → テルビナフィン塩酸塩

62 塩酸ドスレピン → ドスレピン塩酸塩

63 塩酸ドネペジル → ドネペジル塩酸塩

64 塩酸トラゾドン → トラゾドン塩酸塩

65 塩酸トラゾリン → トラゾリン塩酸塩

66 塩酸トラマゾリン → トラマゾリン塩酸塩

67 塩酸トラマドール → トラマドール塩酸塩

68 塩酸ドルゾラミド → ドルゾラミド塩酸塩

69 塩酸トロピセトロン → トロピセトロン塩酸塩

70 塩酸ニフェカラント → ニフェカラント塩酸塩

71 塩酸ニムスチン → ニムスチン塩酸塩

72 塩酸ネチコナゾール → ネチコナゾール塩酸塩
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73 塩酸ノギテカン → ノギテカン塩酸塩

74 塩酸バラシクロビル → バラシクロビル塩酸塩

75 塩酸バルデナフィル水和物 → バルデナフィル塩酸塩水和物

76 塩酸バルニジピン → バルニジピン塩酸塩

77 塩酸パロキセチン水和物 → パロキセチン塩酸塩水和物

78 塩酸ピオグリタゾン → ピオグリタゾン塩酸塩

79
塩酸ピパンペロン
塩酸フロロピパミド

→ ピパンペロン塩酸塩

80 塩酸ピペタナート → ピペタナート塩酸塩

81 塩酸ピペリドレート → ピペリドレート塩酸塩

82 塩酸ピロヘプチン → ピロヘプチン塩酸塩

83 塩酸ファスジル水和物 → ファスジル塩酸塩水和物

84 塩酸ファドロゾール水和物 → ファドロゾール塩酸塩水和物

85 塩酸フェキソフェナジン → フェキソフェナジン塩酸塩

86 塩酸ブテナフィン → ブテナフィン塩酸塩

87 塩酸ブニトロロール → ブニトロロール塩酸塩

88 塩酸ブプレノルフィン → ブプレノルフィン塩酸塩

89 塩酸ブホルミン → ブホルミン塩酸塩

90 塩酸プラゾシン → プラゾシン塩酸塩

91 塩酸プラミペキソール水和物 → プラミペキソール塩酸塩水和物

92 塩酸プラルモレリン → プラルモレリン塩酸塩

93 塩酸プロパフェノン → プロパフェノン塩酸塩

94 塩酸プロピトカイン → プロピトカイン塩酸塩

95 塩酸プロピベリン → プロピベリン塩酸塩

96 塩酸プロフェナミン → プロフェナミン塩酸塩

97 塩酸ベタキソロール → ベタキソロール塩酸塩

98 塩酸ベナゼプリル → ベナゼプリル塩酸塩

99 塩酸ベネキサートベータデクス → ベネキサート塩酸塩　ベータデクス

100 塩酸ベバントロール → ベバントロール塩酸塩

101 塩酸ペロスピロン　水和物 → ペロスピロン塩酸塩水和物

102 塩酸ホミノベン → ホミノベン塩酸塩

103 塩酸マニジピン → マニジピン塩酸塩

104 塩酸マブテロール → マブテロール塩酸塩

105 塩酸ミアンセリン → ミアンセリン塩酸塩

106 塩酸ミトキサントロン → ミトキサントロン塩酸塩

107 塩酸ミドドリン → ミドドリン塩酸塩

108 塩酸ミルナシプラン → ミルナシプラン塩酸塩
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109 塩酸メチキセン → メチキセン塩酸塩

110 塩酸メチルフェニデート → メチルフェニデート塩酸塩

111 塩酸メトキサミン → メトキサミン塩酸塩

112 塩酸メトキシフェナミン → メトキシフェナミン塩酸塩

113 塩酸モキシフロキサシン → モキシフロキサシン塩酸塩

114 塩酸モサプラミン → モサプラミン塩酸塩

115 塩酸モペロン → モペロン塩酸塩

116 塩酸ラベタロール → ラベタロール塩酸塩

117 塩酸ラモセトロン → ラモセトロン塩酸塩

118 塩酸ラロキシフェン → ラロキシフェン塩酸塩

119 塩酸ランジオロール → ランジオロール塩酸塩

120 塩酸レボカバスチン → レボカバスチン塩酸塩

121 塩酸レボブノロール → レボブノロール塩酸塩

122 塩酸レボメプロマジン → レボメプロマジン塩酸塩

123 塩酸ロピバカイン水和物 → ロピバカイン塩酸塩水和物

124 塩酸ロフェプラミン → ロフェプラミン塩酸塩

125 オレイン酸モノエタノールアミン → モノエタノールアミンオレイン酸塩

126 カプロン酸ゲストノロン → ゲストノロンカプロン酸エステル

127 カプロン酸ヒドロキシプロゲステロン → ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル

128 キシナホ酸サルメテロール → サルメテロールキシナホ酸塩

129 吉草酸エストラジオール → エストラジオール吉草酸エステル

130 吉草酸ジフルコルトロン → ジフルコルトロン吉草酸エステル

131 吉草酸デキサメタゾン → デキサメタゾン吉草酸エステル

132 吉草酸酢酸プレドニゾロン → プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エステル

133 クエン酸シルデナフィル → シルデナフィルクエン酸塩

134 クエン酸タモキシフェン → タモキシフェンクエン酸塩

135 クエン酸タンドスピロン → タンドスピロンクエン酸塩

136 クエン酸トレミフェン → トレミフェンクエン酸塩

137 グリチルリチン酸モノアンモニウム → グリチルリチン酸一アンモニウム

138 グルコン酸クロルヘキシジン → クロルヘキシジングルコン酸塩

139 コハク酸シベンゾリン → シベンゾリンコハク酸塩

140 コハク酸スマトリプタン → スマトリプタンコハク酸塩

141 コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム → メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

142 コンドロイチン硫酸ナトリウム → コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

143 酢酸エチノジオール → エチノジオール酢酸エステル

144 酢酸オクトレオチド → オクトレオチド酢酸塩
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145 酢酸ゴセレリン → ゴセレリン酢酸塩

146 酢酸ジフロラゾン → ジフロラゾン酢酸エステル

147 酢酸ソマトレリン → ソマトレリン酢酸塩

148 酢酸デキサメタゾン → デキサメタゾン酢酸エステル

149 酢酸テトラコサクチド → テトラコサクチド酢酸塩

150 酢酸テリパラチド → テリパラチド酢酸塩

151 酢酸パラメタゾン → パラメタゾン酢酸エステル

152 酢酸ハロプレドン → ハロプレドン酢酸エステル

153 酢酸ブセレリン → ブセレリン酢酸塩

154 酢酸フルドロコルチゾン → フルドロコルチゾン酢酸エステル

155 酢酸フレカイニド → フレカイニド酢酸塩

156 酢酸ベタメタゾン → ベタメタゾン酢酸エステル

157 酢酸メチルプレドニゾロン → メチルプレドニゾロン酢酸エステル

158 酢酸メドロキシプロゲステロン → メドロキシプロゲステロン酢酸エステル

159 酢酸リュープロレリン → リュープロレリン酢酸塩

160 サリチル酸ジフェンヒドラミン → ジフェンヒドラミンサリチル酸塩

161 シクロピロクスオラミン → シクロピロクス　オラミン

162 シクロヘキシルプロピオン酸ナンドロロン → ナンドロロンシクロヘキシルプロピオン酸エステル

163 臭化エチルピペタナート → ピペタナート　エトブロミド　

164 臭化オキシトロピウム → オキシトロピウム臭化物

165 臭化チオトロピウム水和物 → チオトロピウム臭化物水和物

166 臭化チキジウム → チキジウム臭化物

167 臭化ドミフェン → ドミフェン臭化物

168 臭化ネオスチグミン → ネオスチグミン臭化物

169 臭化バレタメート → バレタメート臭化物

170 臭化プリフィニウム → プリフィニウム臭化物

171 臭化ベクロニウム → ベクロニウム臭化物

172 臭化メチルオクタトロピン → メチルオクタトロピン臭化物

173 臭化水素酸エプタゾシン → エプタゾシン臭化水素酸塩

174 臭化水素酸エレトリプタン → エレトリプタン臭化水素酸塩

175 臭化水素酸フェノテロール → フェノテロール臭化水素酸塩

176 酒石酸ゾルピデム → ゾルピデム酒石酸塩

177 酒石酸ビノレルビン → ビノレルビン酒石酸塩

178 硝酸イソコナゾール → イソコナゾール硝酸塩

179 硝酸エコナゾール → エコナゾール硝酸塩

180 硝酸オキシコナゾール → オキシコナゾール硝酸塩
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181 硝酸スルコナゾール → スルコナゾール硝酸塩

182 硝酸チアミンジスルフィド → チアミンジスルフィド硝化物

183 チトクロムC → チトクロム C

184 テオクル酸ジフェニルピラリン → ジフェニルピラリンテオクル酸塩

185 デカン酸ナンドロロン → ナンドロロンデカン酸エステル

186 デカン酸ハロペリドール → ハロペリドールデカン酸エステル

187 デカン酸フルフェナジン → フルフェナジンデカン酸エステル

188 トシル酸スプラタスト → スプラタストトシル酸塩

189 トリプロピオン酸エストリオール → エストリオールプロピオン酸エステル

190 ナパジシル酸アクラトニウム → アクラトニウムナパジシル酸塩

191 パルミチン酸デキサメタゾン → デキサメタゾンパルミチン酸エステル

192 ピバル酸フルメタゾン → フルメタゾンピバル酸エステル

193 ヒベンズ酸クロルプロマジン → クロルプロマジンヒベンズ酸塩

194 ヒベンズ酸プロフェナミン → プロフェナミンヒベンズ酸塩

195 ファルネシル酸プレドニゾロン → プレドニゾロンファルネシル酸エステル

196 フェノールフタリン酸クロルプロマジン → クロルプロマジンフェノールフタリン酸塩

197 フェンジゾ酸クロペラスチン → クロペラスチンフェンジゾ酸塩

198 フェンジゾ酸ペルフェナジン → ペルフェナジンフェンジゾ酸塩

199 フマル酸エメダスチン → エメダスチンフマル酸塩

200 フマル酸クエチアピン → クエチアピンフマル酸塩

201 フマル酸テノホビル  ジソプロキシル → テノホビル  ジソプロキシルフマル酸塩

202 フマル酸ニゾフェノン → ニゾフェノンフマル酸塩

203 フマル酸ビソプロロール → ビソプロロールフマル酸塩

204 フランカルボン酸モメタゾン → モメタゾンフランカルボン酸エステル

205 フランカルボン酸モメタゾン　水和物 → モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物

206 プロピオン酸アルクロメタゾン → アルクロメタゾンプロピオン酸エステル

207 プロピオン酸エストラジオール → エストラジオールプロピオン酸エステル

208 プロピオン酸クロベタゾール → クロベタゾールプロピオン酸エステル

209 プロピオン酸デキサメタゾン → デキサメタゾンプロピオン酸エステル

210 プロピオン酸デプロドン → デプロドンプロピオン酸エステル

211 プロピオン酸ドロスタノロン → ドロスタノロンプロピオン酸エステル

212 プロピオン酸フルチカゾン → フルチカゾンプロピオン酸エステル

213 ブロムフェナクナトリウム　水和物 → ブロムフェナクナトリウム水和物

214 ベシル酸アムロジピン → アムロジピンベシル酸塩

215 ベシル酸ベポタスチン → ベポタスチンベシル酸塩

216 ホスカルネットナトリウム　水和物 → ホスカルネットナトリウム水和物
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217 マレイン酸イルソグラジン → イルソグラジンマレイン酸塩

218 マレイン酸エナラプリル → エナラプリルマレイン酸塩

219 マレイン酸カルピプラミン → カルピプラミンマレイン酸塩

220 マレイン酸セチプチリン → セチプチリンマレイン酸塩

221 マレイン酸トリフロペラジン → トリフロペラジンマレイン酸塩

222 マレイン酸トリミプラミン → トリミプラミンマレイン酸塩

223 マレイン酸フルフェナジン → フルフェナジンマレイン酸塩

224 マレイン酸フルボキサミン → フルボキサミンマレイン酸塩

225 マレイン酸プログルメタシン → プログルメタシンマレイン酸塩

226 マロン酸ボピンドロール → ボピンドロールマロン酸塩

227 ミコフェノール酸モフェチル → ミコフェノール酸　モフェチル

228 メシル酸パズフロキサシン → パズフロキサシンメシル酸塩

229 メシル酸イマチニブ → イマチニブメシル酸塩

230 メシル酸サキナビル → サキナビルメシル酸塩

231 メシル酸ジメトチアジン → ジメトチアジンメシル酸塩

232 メシル酸デラビルジン → デラビルジンメシル酸塩

233 メシル酸ドキサゾシン → ドキサゾシンメシル酸塩

234 メシル酸ナファモスタット → ナファモスタットメシル酸塩

235 メシル酸ネルフィナビル → ネルフィナビルメシル酸塩

236 メシル酸フェントラミン → フェントラミンメシル酸塩

237 メシル酸プリジノール → プリジノールメシル酸塩

238 メシル酸プロクロルペラジン → プロクロルペラジンメシル酸塩

239 メシル酸ペルゴリド → ペルゴリドメシル酸塩

240 メタスルホ安息香酸デキサメタゾンナトリウム → デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム

241 メタリン酸テトラサイクリン → テトラサイクリンメタリン酸塩

242 メチル硫酸N-メチルスコポラミン → N-メチルスコポラミンメチル硫酸塩

243 メチル硫酸アメジニウム → アメジニウムメチル硫酸塩

244 メチレンジサリチル酸プロメタジン → プロメタジンメチレンジサリチル酸塩

245 ヨウ化チエモニウム → チエモニウムヨウ化物

246 ヨウ化プラリドキシム → プラリドキシムヨウ化物

247 ラウリル硫酸ジフェンヒドラミン → ジフェンヒドラミンラウリル硫酸塩

248 酪酸クロベタゾン → クロベタゾン酪酸エステル

249 酪酸プロピオン酸ベタメタゾン → ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル

250 ラクチトール　水和物 → ラクチトール水和物

251 硫酸アタザナビル → アタザナビル硫酸塩

252 硫酸アバカビル → アバカビル硫酸塩
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253 硫酸インジナビル　エタノール付加物 → インジナビル硫酸塩エタノール付加物

254 硫酸セフォセリス → セフォセリス硫酸塩

255 硫酸ビンデシン → ビンデシン硫酸塩

256 リンゴ酸クレボプリド → クレボプリドリンゴ酸塩

257 リン酸オセルタミビル → オセルタミビルリン酸塩

258 リン酸デキサメタゾンナトリウム → デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム

259 リン酸フルダラビン → フルダラビンリン酸エステル

260 リン酸プレドニゾロンナトリウム → プレドニゾロンリン酸エステルナトリウム

261 リン酸ベンプロペリン → ベンプロペリンリン酸塩
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No JAN日本名 旧JAN英名 新JAN英名

1 L-アスパラギン酸カリウム L-Aspartate Potassium → Potassium　L-Aspartate

2 イオタラム酸ナトリウム Sodium Iotalamic Acid → Sodium Iotalamate

3 グリチルリチン酸二カリウム Glycyrrhizinate Dipotassium → Dipotassium Glycyrrhizinate

4 結合型エストロゲン Estrogens, Conjugated → Conjugated Estrogens

5 精製下垂体性性腺刺激ホルモン Human Menopausal Gonadotrophin, Purified → Purified Human Menopausal Gonadotrophin

6 ニコチン酸1-（4-メチルフェニル）エチル 1-(4-Methylphenyl)ethylnicotinate → 1-(4-Methylphenyl)ethyl Nicotinate

7 パラアミノ馬尿酸ナトリウム p-Aminohippurate Sodium → Sodium p-Aminohippurate 

8 フルフェナム酸アルミニウム Flufenamic Acid Aluminum → Flufenamate Aluminum

9 無水エタノール Ethanol, Dehydrated → Anhydrous Ethanol
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

1 アクラトニウムナパジシル酸塩　 Aclatonium Napadisilate

2 アザセトロン塩酸塩 Azasetron Hydrochloride

3 アシタザノラスト水和物 Acitazanolast Hydrate

4 L-アスパラギン酸カリウム Potassium　L-Aspartate

5 L-アスパラギン酸カルシウム水和物 Calcium L-Aspartate Hydrate

6 アズレンスルホン酸ナトリウム水和物 Sodium Gualenate Hydrate

7 アゼラスチン塩酸塩 Azelastine Hydrochloride

8 アタザナビル硫酸塩 Atazanavir Sulfate

9 アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物 Adenosine Triphosphate Disodium Hydrate

10 アデホビル　ピボキシル Adefovir Pivoxil

11 アドレノクロムモノアミノグアニジンメシル酸塩水和物 Adrenochrome Monoaminoguanidine Mesilate Hydrate

12 アバカビル硫酸塩 Abacavir Sulfate

13 アプラクロニジン塩酸塩 Apraclonidine Hydrochloride

14 アプリンジン塩酸塩 Aprindine Hydrochloride

15 アミオダロン塩酸塩 Amiodarone Hydrochloride

16 アムルビシン塩酸塩 Amrubicin Hydrochloride

17 アムロジピンベシル酸塩 Amlodipine Besilate

18 アメジニウムメチル硫酸塩 Amezinium Metilsulfate

19 アモスラロール塩酸塩 Amosulalol Hydrochloride

20 アモロルフィン塩酸塩 Amorolfine Hydrochloride

21 アルガトロバン水和物 Argatroban Hydrate

22 L-アルギニンL-グルタミン酸塩水和物 L-Arginine L-Glutamate Hydrate

23 Ｌ－アルギニン塩酸塩 L-Arginine Hydrochloride

24 アルキルジアミノエチルグリシン塩酸塩 Alkyldiaminoethylglycine Hydrochloride

25 アルキルポリアミノエチルグリシン塩酸塩 Alkylpolyaminoethylglycine Hydrochloride

26 アルクロキサ Alcloxa

27 アルクロメタゾンプロピオン酸エステル Alclometasone Dipropionate

28 アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム水和物 Aluminoparaaminosalicylate Calcium Hydrate

29 アレンドロン酸ナトリウム水和物 Alendronate Sodium Hydrate

30 アンフェナクナトリウム水和物 Amfenac Sodium Hydrate

31 アンブロキソール塩酸塩 Ambroxol Hydrochloride

32 イオタラム酸ナトリウム Sodium Iotalamate

33 イソクスプリン塩酸塩 Isoxsuprine Hydrochloride

34 イソコナゾール硝酸塩 Isoconazole Nitrate

35 イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム水和物 Isoniazid  Sodium　Methanesulfonate Hydrate

36 dl-イソプレナリン塩酸塩 dl-Isoprenaline Hydrochloride
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

37 イトプリド塩酸塩 Itopride Hydrochloride

38 イノシトールヘキサニコチン酸エステル Inositol Hexanicotinate

39 イマチニブメシル酸塩 Imatinib Mesilate

40 イミダプリル塩酸塩 Imidapril Hydrochloride

41 イリノテカン塩酸塩水和物 Irinotecan Hydrochloride Hydrate

42 イルソグラジンマレイン酸塩 Irsogladine Maleate

43 インカドロン酸二ナトリウム水和物 Incadronate Disodium Hydrate

44 インジセトロン塩酸塩 Indisetron Hydrochloride

45 インジナビル硫酸塩エタノール付加物 Indinavir Sulfate Ethanolate

46 インドメタシン　ファルネシル Indometacin Farnesil

47 エカベトナトリウム水和物 Ecabet Sodium Hydrate

48 エグアレンナトリウム水和物 Egualen Sodium Hydrate

49 エコナゾール硝酸塩 Econazole Nitrate

50 エストラジオールプロピオン酸エステル Estradiol Dipropionate

51 エストラジオール吉草酸エステル Estradiol Valerate

52 エストラムスチンリン酸エステルナトリウム水和物 Estramustine Phosphate Sodium Hydrate

53 エストリオールプロピオン酸エステル Estriol Tripropionate

54 エストリオール酢酸エステル安息香酸エステル Estriol Diacetate Benzoate 

55 エスモロール塩酸塩 Esmolol Hydrochloride

56 エチノジオール酢酸エステル Ethynodiol Diacetate

57 エデト酸カルシウム二ナトリウム水和物 Calcium Disodium Edetate Hydrate

58 エナラプリルマレイン酸塩 Enalapril Maleate

59 エピナスチン塩酸塩 Epinastine Hydrochloride

60 エプタゾシン臭化水素酸塩 Eptazocine Hydrobromide

61 エプラジノン塩酸塩 Eprazinone Hydrochloride

62 エホニジピン塩酸塩エタノール付加物 Efonidipine Hydrochloride Ethanolate

63 エメダスチンフマル酸塩 Emedastine Difumarate

64 エレトリプタン臭化水素酸塩 Eletriptan Hydrobromide

65 オキシコナゾール硝酸塩 Oxiconazole Nitrate

66 オキシトロピウム臭化物 Oxitropium Bromide

67 オキシブチニン塩酸塩 Oxybutynin Hydrochloride

68 オキシメタゾリン塩酸塩 Oxymetazoline Hydrochloride

69 オクトレオチド酢酸塩 Octreotide Acetate

70 オザグレル塩酸塩水和物 Ozagrel Hydrochloride Hydrate

71 オセルタミビルリン酸塩 Oseltamivir Phosphate

72 オルプリノン塩酸塩水和物 Olprinone Hydrochloride Hydrate
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

73 オロパタジン塩酸塩 Olopatadine Hydrochloride

74 オンダンセトロン塩酸塩水和物 Ondansetron Hydrochloride Hydrate

75 カルニチン塩化物 Carnitine Chloride

76 カルピプラミンマレイン酸塩 Carpipramine Maleate

77 カルピプラミン塩酸塩水和物 Carpipramine Hydrochloride Hydrate

78 カルプロニウム塩化物 Carpronium Chloride

79 キナプリル塩酸塩 Quinapril Hydrochloride

80 グアンファシン塩酸塩 Guanfacine Hydrochloride

81 クエチアピンフマル酸塩 Quetiapine Fumarate

82 グスペリムス塩酸塩 Gusperimus Hydrochloride

83 グラニセトロン塩酸塩 Granisetron Hydrochloride

84 グリチルリチン酸一アンモニウム　 Monoammonium Glycyrrhizinate

85 グリチルリチン酸二カリウム Dipotassium Glycyrrhizinate

86 グルクロン酸ナトリウム水和物 Sodium Glucuronate Hydrate

87 L-グルタミン酸ナトリウム水和物 Sodium L-Glutamate Hydrate

88 クレボプリドリンゴ酸塩 Clebopride Malate

89 クレンブテロール塩酸塩 Clenbuterol Hydrochloride

90 クロベタゾールプロピオン酸エステル Clobetasol Propionate

91 クロベタゾン酪酸エステル Clobetasone Butyrate

92 クロペラスチンフェンジゾ酸塩 Cloperastine Fendizoate

93 クロルプロマジンヒベンズ酸塩 Chlorpromazine Hibenzate

94 クロルプロマジンフェノールフタリン酸塩 Chlorpromazine Phenolphthalinate

95 クロルヘキシジングルコン酸塩 Chlorhexidine Gluconate

96 ゲストノロンカプロン酸エステル Gestonorone Caproate

97 結合型エストロゲン Conjugated Estrogens

98 ゲムシタビン塩酸塩 Gemcitabine Hydrochloride

99 ゴセレリン酢酸塩 Goserelin Acetate

100 コルホルシンダロパート塩酸塩 Colforsin Daropate Hydrochloride

101 コンドロイチン硫酸エステルナトリウム Chondroitin Sulfate Sodium

102 サキナビルメシル酸塩 Saquinavir Mesilate

103 サプロプテリン塩酸塩 Sapropterin Hydrochloride

104 サルポグレラート塩酸塩 Sarpogrelate Hydrochloride

105 サルメテロールキシナホ酸塩 Salmeterol Xinafoate

106 シクロピロクス　オラミン Ciclopirox Olamine

107 ジサイクロミン塩酸塩 Dicyclomine Hydrochloride

108 シタラビン　オクホスファート水和物 Cytarabine Ocfosphate Hydrate
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

109 ジピベフリン塩酸塩 Dipivefrin Hydrochloride

110 ジフェニルピラリン塩酸塩 Diphenylpyraline Hydrochloride

111 ジフェニルピラリンテオクル酸塩 Diphenylpyraline Teoclate

112 ジフェンヒドラミンサリチル酸塩 Diphenhydramine Salicylate

113 ジフェンヒドラミンラウリル硫酸塩 Diphenhydramine Laurylsulfate

114 ジフルコルトロン吉草酸エステル Diflucortolone Valerate

115 ジフロラゾン酢酸エステル Diflorasone Diacetate

116 シベンゾリンコハク酸塩 Cibenzoline Succinate

117 ジメトチアジンメシル酸塩 Dimetotiazine Mesilate

118 シラザプリル水和物 Cilazapril Hydrate

119 シルデナフィルクエン酸塩 Sildenafil Citrate

120 スプラタストトシル酸塩 Suplatast Tosilate

121 スマトリプタンコハク酸塩 Sumatriptan Succinate

122 スルコナゾール硝酸塩 Sulconazole Nitrate

123 スルトプリド塩酸塩 Sultopride Hydrochloride

124 精製下垂体性性腺刺激ホルモン Purified Human Menopausal Gonadotrophin 

125 セチプチリンマレイン酸塩 Setiptiline Maleate

126 セチリジン塩酸塩 Cetirizine Hydrochloride

127 セチルピリジニウム塩化物水和物 Cetylpyridinium Chloride Hydrate

128
セトチアミン塩酸塩水和物
（別名：ジセチアミン塩酸塩水和物）

Cetotiamine Hydrochloride Hydrate
（Dicethiamine Hydrochloride Hydrate）

129 セビメリン塩酸塩水和物 Cevimeline Hydrochloride Hydrate

130 セフェタメト　ピボキシル塩酸塩 Cefetamet Pivoxil Hydrochloride

131 セフォセリス硫酸塩 Cefoselis Sulfate

132 セベラマー塩酸塩 Sevelamer Hydrochloride

133 セリプロロール塩酸塩 Celiprolol Hydrochloride

134 セレギリン塩酸塩 Selegiline Hydrochloride

135 ソタロール塩酸塩 Sotalol Hydrochloride

136 ソマトレリン酢酸塩 Somatorelin Acetate

137 ゾルピデム酒石酸塩 Zolpidem Tartrate

138 タカルシトール水和物 Tacalcitol Hydrate

139 タモキシフェンクエン酸塩 Tamoxifen Citrate

140 タリペキソール塩酸塩 Talipexole Hydrochloride

141 タンドスピロンクエン酸塩 Tandospirone Citrate

142 チアプリド塩酸塩 Tiapride Hydrochloride

143 チアミンジスルフィド硝化物 Thiamine Disulfide Nitrate
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

144 チエモニウムヨウ化物 Tiemonium Iodide

145 チオトロピウム臭化物水和物 Tiotropium Bromide Hydrate

146 チキジウム臭化物 Tiquizium Bromide

147 チトクロム C　 Cytochrome C

148 チリソロール塩酸塩 Tilisolol Hydrochloride

149 デカリニウム塩化物 Dequalinium Chloride

150 デキサメタゾンパルミチン酸エステル Dexamethasone Palmitate

151 デキサメタゾンプロピオン酸エステル Dexamethasone Propionate

152 デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム Dexamethasone Metasulfobenzoate Sodium

153 デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム Dexamethasone Sodium Phosphate 

154 デキサメタゾン吉草酸エステル Dexamethasone Valerate

155 デキサメタゾン酢酸エステル Dexamethasone Acetate

156 デクスメデトミジン塩酸塩 Dexmedetomidine Hydrochloride

157 デスモプレシン酢酸塩水和物 Desmopressin Acetate Hydrate

158 テトラコサクチド酢酸塩 Tetracosactide Acetate

159 テトラサイクリンメタリン酸塩 Tetracycline Metaphosphate

160 テノホビル  ジソプロキシルフマル酸塩 Tenofovir Disoproxil Fumarate

161 デプロドンプロピオン酸エステル Deprodone Propionate

162 テモカプリル塩酸塩 Temocapril Hydrochloride

163 テラゾシン塩酸塩水和物 Terazosin Hydrochloride Hydrate

164 デラビルジンメシル酸塩 Delavirdine Mesilate

165 デラプリル塩酸塩 Delapril Hydrochloride

166 テリパラチド酢酸塩 Teriparatide Acetate

167 テルビナフィン塩酸塩 Terbinafine Hydrochloride

168 ドキサゾシンメシル酸塩 Doxazosin Mesilate

169 トスフロキサシントシル酸塩水和物 Tosufloxacin Tosilate Hydrate

170 ドスレピン塩酸塩 Dosulepin Hydrochloride

171 ドネペジル塩酸塩 Donepezil Hydrochloride

172 ドミフェン臭化物 Domiphen Bromide

173 トラゾドン塩酸塩 Trazodone Hydrochloride

174 トラゾリン塩酸塩 Tolazoline Hydrochloride

175 トラマゾリン塩酸塩 Tramazoline Hydrochloride

176 トラマドール塩酸塩 Tramadol Hydrochloride

177 トリフロペラジンマレイン酸塩 Trifluoperazine Maleate

178 トリプロリジン塩酸塩水和物 Triprolidine Hydrochloride Hydrate

179 トリミプラミンマレイン酸塩 Trimipramine Maleate
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

180 ドルゾラミド塩酸塩 Dorzolamide Hydrochloride

181 トレミフェンクエン酸塩 Toremifene Citrate

182 ドロスタノロンプロピオン酸エステル Drostanolone Propionate

183 トロスピウム塩化物 Trospium Chloride

184 トロピセトロン塩酸塩 Tropisetron Hydrochloride

185 ナファモスタットメシル酸塩 Nafamostat Mesilate

186 ナンドロロンシクロヘキシルプロピオン酸エステル Nandrolone Cyclohexylpropionate

187 ナンドロロンデカン酸エステル Nandrolone Decanoate

188 ニコチン酸1-（4-メチルフェニル）エチル 1-(4-Methylphenyl)ethyl Nicotinate

189 ニゾフェノンフマル酸塩 Nizofenone Fumarate

190 ニトロプルシドナトリウム水和物 Sodium Nitroprusside Hydrate

191 ニフェカラント塩酸塩 Nifekalant Hydrochloride

192 ニムスチン塩酸塩 Nimustine Hydrochloride

193 ネオスチグミン臭化物 Neostigmine Bromide

194 ネチコナゾール塩酸塩 Neticonazole Hydrochloride

195 ネルフィナビルメシル酸塩 Nelfinavir Mesilate

196 ノギテカン塩酸塩 Nogitecan Hydrochloride

197 パズフロキサシンメシル酸塩 Pazufloxacin Mesilate

198 パミドロン酸二ナトリウム水和物 Pamidronate Disodium Hydrate

199 パラアミノ馬尿酸ナトリウム Sodium p-Aminohippurate 

200 バラシクロビル塩酸塩 Valaciclovir Hydrochloride

201 パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチル塩酸塩 Diethylaminoethyl p-Butylaminobenzoate Hydrochloride

202 パラメタゾン酢酸エステル Paramethasone Acetate

203 バルデナフィル塩酸塩水和物 Ｖardenafil Hydrochloride Hydrate

204 バルニジピン塩酸塩 Barnidipine Hydrochloride

205 バレタメート臭化物 Valethamate Bromide

206 パロキセチン塩酸塩水和物 Paramethasone Acetate

207 ハロプレドン酢酸エステル Halopredone Acetate

208 ハロペリドールデカン酸エステル Haloperidol Decanoate

209 ピオグリタゾン塩酸塩 Pioglitazone Hydrochloride

210 ビソプロロールフマル酸塩 Bisoprolol Fumarate

211 ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル Hydroxyprogesterone Caproate

212 ビノレルビン酒石酸塩 Vinorelbine Ditartrate

213 ピパンペロン塩酸塩 Pipamperone Hydrochloride

214 ピペタナート　エトブロミド　 Pipethanate Ethobromide

215 ピペタナート塩酸塩 Pipethanate Hydrochloride
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［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

216 ピペリドレート塩酸塩 Piperidolate Hydrochloride

217 ピリドキサールリン酸エステル水和物 Pyridoxal Phosphate Hydrate

218 ピルシカイニド塩酸塩水和物 Pilsicainide Hydrochloride Hydrate

219 ピルメノール塩酸塩水和物 Pirmenol Hydrochloride Hydrate

220 ピロヘプチン塩酸塩 Piroheptine Hydrochloride

221 ビンデシン硫酸塩 Vindesine Sulfate

222 ファスジル塩酸塩水和物 Fasudil Hydrochloride Hydrate

223 ファドロゾール塩酸塩水和物 Fadrozole Hydrochloride Hydrate

224 フェキソフェナジン塩酸塩 Fexofenadine Hydrochloride

225 フェノテロール臭化水素酸塩 Fenoterol Hydrobromide

226 フェントラミンメシル酸塩 Phentolamine Mesilate

227 ブセレリン酢酸塩 Buserelin Acetate

228 ブテナフィン塩酸塩 Butenafine Hydrochloride

229 ブニトロロール塩酸塩 Bunitrolol Hydrochloride

230 ブピバカイン塩酸塩水和物 Bupivacaine Hydrochloride Hydrate

231 ブプレノルフィン塩酸塩 Buprenorphine Hydrochloride

232 ブホルミン塩酸塩 Buformin Hydrochloride

233 プラゾシン塩酸塩 Prazosin Hydrochloride

234 プラミペキソール塩酸塩水和物 Pramipexole Hydrochloride Hydrate

235 プラリドキシムヨウ化物 Pralidoxime Iodide

236 プラルモレリン塩酸塩 Pralmorelin Hydrochloride

237 プリジノールメシル酸塩 Pridinol Mesilate

238 プリフィニウム臭化物 Prifinium Bromide

239 フルダラビンリン酸エステル Fludarabine Phosphate

240 フルチカゾンプロピオン酸エステル Fluticasone Propionate

241 フルドロコルチゾン酢酸エステル Fludrocortisone Acetate

242 フルフェナジンデカン酸エステル Fluphenazine Decanoate

243 フルフェナジンマレイン酸塩 Fluphenazine Maleate

244 フルフェナム酸アルミニウム Flufenamate Aluminum

245 フルボキサミンマレイン酸塩 Fluvoxamine Maleate

246 フルメタゾンピバル酸エステル Flumetasone Pivalate

247 フレカイニド酢酸塩 Flecainide Acetate

248 プレドニゾロンファルネシル酸エステル Prednisolone Farnesylate

249 プレドニゾロンリン酸エステルナトリウム Prednisolone Sodium Phosphate

250 プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エステル Prednisolone Valerate Acetate

251 プログルメタシンマレイン酸塩 Proglumetacin Maleate
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252 プロクロルペラジンメシル酸塩 Prochlorperazine Mesilate

253 プロパフェノン塩酸塩 Propafenone Hydrochloride

254 プロピトカイン塩酸塩 Propitocaine Hydrochloride

255 プロピベリン塩酸塩 Propiverine Hydrochloride

256 プロフェナミンヒベンズ酸塩 Profenamine Hibenzate

257 プロフェナミン塩酸塩 Profenamine Hydrochloride

258 ブロムフェナクナトリウム水和物 Bromfenac Sodium Hydrate

259 プロメタジンメチレンジサリチル酸塩 Promethazine Methylenedisalicylate

260 ベクロニウム臭化物 Vecuronium Bromide

261 ベタキソロール塩酸塩 Betaxolol Hydrochloride

262 ベタメタゾン酢酸エステル Betamethasone Acetate

263 ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル Betamethasone Butyrate Propionate

264 ベナゼプリル塩酸塩 Benazepril Hydrochloride

265 ベネキサート塩酸塩　ベータデクス Benexate Hydrochloride Betadex

266 ベバントロール塩酸塩 Bevantolol　Hydrochloride

267 ベプリジル塩酸塩水和物 Bepridil Hydrochloride Hydrate

268 ベポタスチンベシル酸塩 Bepotastine Besilate

269 ペルゴリドメシル酸塩 Pergolide Mesilate

270 ペルフェナジンフェンジゾ酸塩 Perphenazine Fendizoate

271 ベルベリン硫酸塩水和物 Berberine Sulfate Hydrate

272 ペロスピロン塩酸塩水和物 Perospirone Hydrochloride Hydrate

273 ペンタミジンイセチオン酸塩 Pentamidine Isetionate

274 ベンプロペリンリン酸塩 Benproperine Phosphate

275 ホスカルネットナトリウム水和物 Foscarnet Sodium Hydrate

276 ホパンテン酸カルシウム水和物 Calcium Hopantenate Hydrate

277 ボピンドロールマロン酸塩 Bopindolol Malonate

278 ホミノベン塩酸塩 Fominoben Hydrochloride

279 マザチコール塩酸塩水和物 Mazaticol Hydrochloride Hydrate

280 マニジピン塩酸塩 Manidipine Hydrochloride

281 マブテロール塩酸塩 Mabuterol Hydrochloride

282 ミアンセリン塩酸塩 Mianserin Hydrochloride

283 ミコフェノール酸　モフェチル Mycophenolate Mofetil

284 ミトキサントロン塩酸塩 Mitoxantrone Hydrochloride

285 ミドドリン塩酸塩 Midodrine Hydrochloride

286 ミルナシプラン塩酸塩 Milnacipran Hydrochloride

287 無水エタノール Anhydrous Ethanol

8／9



［参考：新JAN（日本名・英名）一覧表］

No JAN日本名 JAN英名

288 メチキセン塩酸塩 Metixene Hydrochloride

289 メチルオクタトロピン臭化物 Methyloctatropine Bromide

290 L-メチルシステイン塩酸塩 Methyl L-Cysteine Hydrochloride

291 N-メチルスコポラミンメチル硫酸塩 N-Methylscopolamine Methylsulfate

292 メチルフェニデート塩酸塩 Methylphenidate Hydrochloride

293 メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム Methylprednisolone Sodium Succinate

294 メチルプレドニゾロン酢酸エステル Methylprednisolone Acetate

295 メトキサミン塩酸塩 Methoxamine Hydrochloride

296 メトキシフェナミン塩酸塩 Methoxyphenamine Hydrochloride

297 メドロキシプロゲステロン酢酸エステル Medroxyprogesterone Acetate

298 モキシフロキサシン塩酸塩 Moxifloxacin Hydrochloride

299 モサプラミン塩酸塩 Mosapramine Hydrochloride

300 モサプリドクエン酸塩水和物 Mosapride Citrate Hydrate

301 モノエタノールアミンオレイン酸塩 Monoethanolamine Oleate

302 モペロン塩酸塩 Moperone Hydrochloride

303 モメタゾンフランカルボン酸エステル Mometasone Furoate

304 モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物 Mometasone Furoate Hydrate

305 モルヒネ硫酸塩水和物 Morphine Sulfate Hydrate

306 ラクチトール水和物 Lactitol Hydrate

307 ラベタロール塩酸塩 Labetalol Hydrochloride

308 ラモセトロン塩酸塩 Ramosetron Hydrochloride

309 ラロキシフェン塩酸塩 Raloxifene Hydrochloride

310 ランジオロール塩酸塩 Landiolol Hydrochloride

311 リザトリプタン安息香酸塩 Rizatriptan Benzoate

312 リュープロレリン酢酸塩 Leuprorelin Acetate

313 リルマザホン塩酸塩水和物 Rilmazafone Hydrochloride Hydrate

314 ルチン水和物 Rutin Hydrate

315 レボカバスチン塩酸塩　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 Levocabastine Hydrochloride

316 レボカルニチン塩化物 Levocarnitine Chloride

317 レボブノロール塩酸塩 Levobunolol Hydrochloride

318 レボフロキサシン水和物 Levofloxacin Hydrate

319 レボメプロマジン塩酸塩 Levomepromazine Hydrochloride

320 ロピバカイン塩酸塩水和物 Ropivacaine Hydrochloride Hydrate

321 ロフェプラミン塩酸塩 Lofepramine Hydrochloride

9／9





























 

 

 

アズマネックスツイストヘラー100 µg 60 吸入 

アズマネックスツイストヘラー200 µg 60 吸入 
 

 

第 1部 

申請書等行政情報及び添付文書に関する情報 

 

（10）毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

 

 

 

 
シェリング・プラウ株式会社
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毒性・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

【現行】 

化学名・別名 
（＋）－9，21－ジクロロ－11ベータ，17アルファ－ジヒドロキシ－16アルファ－メチル－1．
4－ブレグナジエン－3，20－ジオン 17－（2－フロアート） 
（別名 フランカルボン酸モメタゾン）及びその製剤 

構 造 式 

 

CH3

CH3

H

HO

Cl H

O

O
Cl

O

O

O
H

H

CH3

 
 

効能・効果 

湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症を含む），乾癬，掌蹠膿疱症，紅皮症，薬疹・中毒疹，

虫さされ，痒疹群（蕁麻疹様苔癬．ストロフルス，固定蕁麻疹を含む〉，多形滲出性紅斑，

慢性円板状エリテマトーデス，扁平紅色苔癬，ジベル薔薇色粃糠疹，シャンバーグ病， 
肥厚性瘢痕・ケロイド，天疱瘡群，類天疱瘡，円形脱毛症 

用法・用量 
原体：製造原料 
製剤：通常、1日 1～数回、適量を患部に塗布する。 
   なお、症状により適宜増減する。 

劇薬等の指定 劇 薬 原 体 ・ 製 剤 指 定 原 体 ・ 製 剤 要 指 示 原体・製剤（ただし 
外用剤を除く） 

市 販 名 及 び 
有効成分・分量 

原体：フルメタ原末，エコトーン原末 
製剤：フルメタ軟膏，フルメタクリーム，フルメタローション 

エコトーン軟膏，エコトーンクリーム，エコトーンローション 
（1 g中フランカルボン酸モメタゾン 1 mg含有） 

急性毒性  LD50（mg／kg） 

   経口 皮下 経皮  

 マウス 
  

♂ 
♀ 

 ＞2，000 
＞2，000 

  

 ラット 
 

♂ 
♀ 

＞4，000 
＞4，000 

462 
469 

＞751），＞32） 

＞751），＞32） 
 

 イ ヌ 
 

♂ 
♀ 

  ＞7.53） 

＞7.53）  

毒 性 

 

1） 軟膏及びクリームの各 0.1％，0.5％及び 2.5％製剤を使用。 
2） 0.1％ローションを使用。1），2）とも試験手技上投与可能な最高量 

3 g／kgを投与。 
3） 2.5％軟膏を用い、試験手技上投与可能な最高量 0.3 g／kgを投与。 
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亜急性毒性      

動物種 
 

投与期間

（週） 
投与経路

 
投与量 

（mg/ kg/ 日）
最大無影響量

（mg/ kg/ 日） 
主な所見 

 

ラット 13 経皮 0.01，0.1，1.0 0.01 

ラット 13 皮下 0.01，0.1，1.0 ＜0.01 

ウサギ  4 経皮 0.2，0.6 ＜0.2 

ウサギ 13 経皮 0.05，0.15，0.5 ＜0.05 

     

慢性毒性     

動物種 
 

投与期間

（週） 
投与経路

 
投与量 

（mg/kg/日） 
最大無影響量

（mg/kg/日） 

イ ヌ 26 経皮 0.5，1.2 ＜0.5 

イ  ヌ 52 経皮 0.01，0.1，1.0 ＜0.01 

ラット 52 経皮 0.003，0.01 ♂ 0.01 

毒 性 

   0.03，0.1 ♀ 0.003 

体重増加の抑

制，副腎皮質の

萎縮，リンパ系

組織の萎縮など

典型的なコルチ

コステロイド作

用が認められた

のみであった。 

副作用発現率 75／1，749＝4.3％ 
  

副作用の種類 
 

件数 
 

毛嚢炎 20 

ステロイド座瘡 12 

毛細血管拡張 10 

皮膚萎縮   9 

刺激感   9 

副 作 用 

しみる 
 

7 等 
 

会 社 塩野義製薬株式会社 
シェリング・プラウ株式会社 

原体：輸入，製剤：製造 
原体：輸入，製剤：製造 
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毒性・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

【追加】 

化学名・別名  

構 造 式 
 

 

効能・効果 気管支喘息 

用法・用量 

通常，成人にはモメタゾンフランカルボン酸エステルとして 1回 100 µgを 1日 2回吸
入投与する。 

なお，年齢，症状により適宜増減するが，1日の最大投与量は 800 µgを限度とする。

劇薬等の指定  

市販名及び 
有効成分・ 
分量 

原体：フランカルボン酸モメタゾン 
製剤：アズマネックスツイストヘラー100 µg 60吸入 
   アズマネックスツイストヘラー200 µg 60吸入 

毒 性 

単回投与毒性試験 LD50 (mg/kg) a) 

 経口 皮下 経皮 吸入 
マウス♂ 

     ♀ 
 > 2000 

> 2000 
 3.16 mg/ L，4時間 

全身曝露で死亡あり 
ラット♂ 

     ♀ 
> 4000 
> 4000 

462 
469 

> 75b), > 3c) 
> 75b), > 3c) 

3.31 mg/ L，4時間 
全身曝露で死亡なし 

イ ヌ♂ 
     ♀ 

  > 7.5d) 
> 7.5d) 

0.12 mg/ L，1時間 
経口吸入で死亡なし 

a) MF無水物の結果 
b) 軟膏及びクリームの各 0.1%, 0.5%及び 2.5%製剤を使用 
c) 0.1%ローションを使用．1), 2)とも試験手技上投与可能な最高量 3 g/ kgを投与 
d) 2.5%軟膏を用い，試験手技上投与可能な最高量 0.3 g/ kgを投与 

 
反復投与毒性試験 

動物種 投与経路 投与期間 
（月） 

投与量 
(mg/ kg/ 日) 

無毒性量 
(mg/ kg/ 日) 

3 0.01, 0.1, 1 0.01 経皮 a) 

12 0.003, 0.01, 0.03, 0.1 ♂ 0.01, ♀ 0.003 
皮下 a) 3 0.01, 0.1, 1 < 0.01 
点鼻 6 0.005, 0.015, 0.045, 0.18 mg/ 匹 0.015 mg/ 匹 (0.05)b) 
経口 a) 3 0.05, 0.15, 0.45, 0.6 < 0.05 

1 吸入濃度：0.13, 0.5, 2 µg/ L < 0.13 µg/ L 
(♂ 0.0039, ♀ 0.0036)b) 

3 吸入濃度：0.13, 0.5, 2 µg/ L < 0.13 µg/ L 
(♂ 0.002, ♀ 0.0043)b) 

吸入 a),c) 

6 吸入濃度：0.13, 0.5, 2 µg/ L < 0.13 µg/ L 
(♂ 0.00315,♀ 0.00307)b) 

ラット 

吸入 a),d) 3 吸入濃度：0.25, 1, 4 µg/ L < 0.25 µg/ L 
(♂ 0.0034, ♀ 0.0045)b) 

1 0.2, 0.6 < 0.2 ウサギ 経皮 a) 
3 0.05, 0.15, 0.5 < 0.05 
6 0.5, 1, 2 < 0.5 イ ヌ 経皮 a) 
12 0.01, 0.1, 1 < 0.01 
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点鼻 6 0.1, 0.2, 0.6, 2 mg/ 匹 0.2 mg/ 匹 (0.02)b) 
 12 0.1, 0.2, 0.6, 2 mg/ 匹 0.1 mg/ 匹 (0.01)b) 
経口 a) 3 0.01, 0.15, 0.6 < 0.01 

1 吸入濃度：0.1, 0.5, 4 µg/ L 0.1 µg/ L 
(♂ 0.000981, ♀ 0.000937)b) 

3 吸入濃度：0.1, 0.5, 4 µg/ L 0.1 µg/L 
(♂ 0.000664, ♀ 0.000953)b) 

6 吸入濃度：0.1, 0.5, 4 µg/ L 0.1 µg/ L (0. 001)b) 

吸入 a),c) 

12 吸入濃度：0.1, 0.5, 4 µg/ L 0.5 µg/ L 
(♂ 0.00523, ♀ 0.00468)b) 

 

吸入 a),d) 3 吸入濃度：4, 8, 16 µg/ L < 4 µg/ L 
(♂ 0.035, ♀ 0.057)b) 

a) MF無水物の結果 
b) 推定投与量 
c) DPI-lactose製剤を使用 
d) DPI-pure製剤を使用 

 

主な毒性所見 

体重増加の抑制，副腎皮質の萎縮，リンパ系組織の萎縮など典型的なコルチコス

テロイド作用が認められたのみであった． 

 

副 作 用 

国内臨床試験 

副作用発現率：128/ 645（19.8％） 臨床検査値異常発現率：104/ 645（16.1％） 
副作用 臨床検査値異常 
  

副作用の種類 例数 臨床検査値異常の種類 例数 
 口腔カンジダ症 39  コルチゾール減少 41 
 嗄声 37  オステオカルシン減少 29 
 咽喉頭症状＊1 16  尿糖 7 
 白内障 8  LDH上昇 5 
 不正出血*2 7  白血球増多 5 

*1:咽喉頭症状として不快感，疼痛，乾燥，刺激感を含む 
*2 対象例数：女性 350名 

会 社 シェリング・プラウ株式会社 製剤：輸入 

 



 

 
 

アズマネックスツイストヘラー100 μg 60吸入 
アズマネックスツイストヘラー200 μg 60吸入 
 

 

第 1部 
申請書等行政情報及び添付文書に関する情報 

 

(12) 添付資料一覧 
 

 

 

 

 

シェリング・プラウ株式会社 
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第 3 部：品質に関する文書 

3.1 第 3 部（モジュール 3）目次  

3.2 データ又は報告書  

3.2.S 原薬（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

3.2.S.1 一般情報（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

Schering-Plough Research Institute 

.                       . 

3.2.S.2 製造（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

Schering-Plough Research Institute 

.                       . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.S.3 特性（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

Schering-Plough Research Institute 

.                              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.S.4 原薬の管理（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

Schering-Plough Research Institute 

.                       . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.S.5 標準品又は標準物質（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）

.                 . 

.               . 

試験期間：20.  .年 7 月～20.  .年 . ..月  

3.2.S.6 容器及び施栓系（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

該当なし  

3.2.S.7 安定性（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

Schering-Plough Research Institute 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P 製剤（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

3.2.P.1 製剤及び処方（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.              . 

3.2.P.2 製剤開発の経緯（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.                       . .               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  
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3.2.P.3 製造（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P.4 添加剤の管理（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P.5 製剤の管理（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.          . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P.6 標準品又は標準物質（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

.                  . 

.              . 

試験期間：20.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P.7 容器及び施栓系（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.P.8 安定性（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤）  

Schering-Plough Research Institute 

.         . 

試験期間：19.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

3.2.A その他  

3.2.A.1 製造施設及び設備（フランカルボン酸モメタゾン，シェリング・プラウ社）  

3.2.A.1 製造施設及び設備（アズマネックスツイストヘラー，シェリング・プラウ社）

3.2.A.2 外来性感染性物質の安全性評価（フランカルボン酸モメタゾン，原薬，シェリ

ング・プラウ社）  

3.2.A.2 外来性感染性物質の安全性評価（アズマネックスツイストヘラー，吸入用散剤，

シェリング・プラウ社）  

3.2.A.3 添加剤  

3.2.R 各極の要求資料  

該当なし  

3.3 参考文献  

該当なし  
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第 4 部：非臨床試験報告書 

4.1 第 4 部（モジュール 4）目次   

4.2 試験報告書   

4.2.1 薬理試験   

4.2.1.1 効力を裏付ける試験   

4.2.1.1.1 P050568 Mometasone furoate のラット遅発型喘息反応に及ぼ

す影響の検討  

.              . .              . 

.          . 他  

試験期間：20.  .年 .  .月～20.  .年 . ..月  

 

4.2.1.1.2 1474 Mometasone furoate のマウスクロトン油耳浮腫抑制

作用、胸腺萎縮作用および血漿中コルチコステロン

値に及ぼす影響  

.                      . 

.          . 他  

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.1.1.3 公表文献  In vitro glucocorticoid receptor binding and 

transcriptional activation by topically active 

glucocorticoids  

Baylor College of Medicine 

Smith CL, et al. 

Arzneim-Forsch/Drug Res. 1998;48:956-60 

参考資料

4.2.1.1.4  Suppressive effects of mometasone furoate on an 

antigen-specific IgE antibody response and production 

of IL-4 in mice 

.                 . 

.        ., et al. 

試験期間：20.  .年 .  .月～20.  .年 .  .月  

 

4.2.1.1.5 公表文献  Cytokine inhibition by a novel steroid, mometasone 

furoate 

Schering-Plough Research 

Barton BE, et al. 

Immunopharmacol Immunotoxicol. 1991; 13:251-61 

 

4.2.1.1.5.1 P-5558 Inhibition of cytokine synthesis/release by mometasone 

furoate and other steroidal antiinflammatory drugs 

Schering-Plough Corporation 

Barton B, et al. 
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4.2.1.1.6 公表文献  The inhibitory effects of topically active 

glucocorticoids on IL-4, IL-5, and interferon-γ 

production by cultured primary CD4+ T cells  

Schering-Plough Research Institute 

Umland SP, et al. 

J Allergy Clin Immunol. 1997;100:511-9 

 

4.2.1.1.6.1 D-27529 Effects of mometasone furoate and comparator steroids 

on cytokine production by CD4+ T cells  

Schering-Plough Research Institute 

Umland SP 

 

4.2.1.1.7 公表文献  Glucocorticoids inhibit proliferation and interleukin-4 

and interleukin-5 secretion by aeroallergen-specific 

T-helper type 2 cell lines 

Creighton University Allergic Disease Center 

Crocker IC, et al. 

Ann Allergy Asthma Immunol. 1998;80:509-16 

参考資料

4.2.1.1.8 公表文献  An in vitro comparison of commonly used topical 

glucocorticoid preparations  

Johns Hopkins Asthma and Allergy Center 

Stellato C, et al. 

J Allergy Clin Immunol. 1999;104:623-9 

参考資料

4.2.1.1.9 公表文献  Glucocorticosteroids inhibit leukotriene production  

Creighton University Department of Medicine 

Crocker IC, et al. 

Ann Allergy Asthma Immunol. 1997;78:497-505 

参考資料

4.2.1.1.10 公表文献  Inhibitory effects of glucocorticoids on rat eosinophil 

superoxide generation and chemotaxis 

Okayama University 

Sugimoto Y, et al. 

Int Immunopharmacol. 2003;3:845-52 

 

4.2.1.1.10.1  Inhibitory effects of glucocorticoids on rat eosinophil 

superoxide generation and chemotaxis 

Okayama University 

Sugimoto Y, et al. 

 

4.2.1.1.11 公表文献  Anti-inflammatory activity of inhaled mometasone 

furoate in allergic mice 

Schering-Plough Research Institute 

Chapman RW, et al. 

Arzneim-Forsch/Drug Res. 1998;48:384-91 
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4.2.1.1.11.1 D-27191 Effect of inhaled mometasone on inflammatory cell 

influx and cytokine levels in the lungs of allergic mice 

Schering-Plough Research Institute 

Chapman, et al. 

 

4.2.1.1.12 公表文献  Effects of a mitogen-activated protein kinase inhibitor 

on allergic airways inflammation in the rat studied by 

magnetic resonance imaging 

Novartis Institutes for BioMedical Research 

Tigani B, et al. 

Eur J Pharmacol. 2003;482:319-24 

参考資料

4.2.1.2 副次的薬理試験   

該当なし     

4.2.1.3 安全性薬理試験   

該当なし     

4.2.1.4 薬力学的薬物相互作用試験   

該当なし     

4.2.2 薬物動態試験   

4.2.2.1 分析法及びバリデーション報告書   

4.2.2.1.1 SN ...346 SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in 0.4 ml mouse plasma using 

HPLC-APCI/MS/MS and 

beclomethasone-17-propionate as internal standard 

.                     . 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.2 SN . ..327 SCH 32088: Validation of the HPLC-Mass 

spectrometric method for the determination of SCH 

32088 in mouse plasma 

.              . .              . 

.         . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.3 SN . ..436 

（D-26873）  

SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in rat plasma using HPLC-APCI/ MS/ MS 

and beclomethasone-17-propionate as internal standard 

.                     . 

.              . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  
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4.2.2.1.4 SN . ..345 SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in 0.4 ml rat plasma using HPLC-APCI/ 

MS/ MS and beclomethasone-17-propionate as internal 

standard 

.                     . 

.              . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  

 

4.2.2.1.5 SN . ..396 SCH 32088: Validation of a high performance liquid 

chromatographic-mass spectrometric method for the 

determination of SCH 32088 in heparinized rat plasma 

.              . .              . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.6 SN . ..326 SCH 32088: Validation of the HPLC-mass 

spectrometric method for the determination of SCH 

32088 in rat plasma 

.              . .              . 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.7 SN . ..242 SCH 32088: Validation of the HPLC-mass 

spectrometric method for the determination of SCH 

32088 in rat plasma using 

beclomethasone-17-monopropionate as internal 

standard 

.              . .              . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.8 SN . ..348 SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in rabbit plasma using HPLC-APCI/ MS/ 

MS 

.                   . 

.              . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  

 

4.2.2.1.9 SN . ..338 SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in dog plasma using HPLC-APCI/ MS/ MS 

.                    . 

.              . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  
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4.2.2.1.10 SN dd*415 

 

SCH 32088: Method validation for the determination of 

SCH 32088 in dog plasma using HPLC-APCI/ MS/ MS 

and beclomethasone-17-propionate as internal standard 

.                   . 

.              . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  

 

4.2.2.1.11 SN . ..397 SCH 32088: Validation of a high performance liquid 

chromatographic-mass spectrometric method for the 

determination of SCH 32088 in heparinized dog plasma 

.              . .           . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.12 SN . ..401 SCH 32088: A validation report for the determination 

of SCH 32088 in dog plasma by high performance 

liquid chromatographic APCI tandem mass 

spectrometry 

.                       . 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.1.13 SN . ..328 SCH 32088: Validation of the HPLC-mass 

spectrometric method for the determination of SCH 

32088 in dog plasma 

.              . .              . 

.          . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

4.2.2.1.14 SN ee*369 

 

SCH 32088: Long-term stability of SCH 32088 in dog, 

rat, mouse and human plasma（5.3.1.4.5 に添付）  

.                    . 

.              . 

報告書作成日：20.  .年 . ..月 .  .日  

 

4.2.2.2 吸収   

4.2.2.2.1 SN cc*359 

 

SCH 32088: Absorption, distribution, metabolism and 

excretion (ADME) of 3H-mometasone furoate (3H-SCH 

32088) in mice following a single, one-hour, nose-only 

inhalation exposure to 3H-SCH 32088: lactose powder 

.                        . 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.2.2.2 SN bb*362 

 

SCH 32088: Absorption, metabolism and excretion of 
3H-SCH 32088 following a single oral or intravenous 

dose to male albino mice 

.              . .              . 

.          . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.2.3 SN . ..352 SCH 32088: Pharmacokinetics of SCH 32088 following 

a single oral or intravenous dose to male mice 

Schering-Plough Research Institute 

.                  . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.2.4 SN cc*369 

 

SCH 32088: Absorption, distribution, metabolism and 

excretion (ADME) of 3H-mometasone furoate (3H-SCH 

32088) in rats following a single, one-hour, nose-only 

inhalation exposure to 3H-SCH 32088: lactose powder 

.                       . 

.          . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

4.2.2.2.5 SN bb*359 

 

SCH 32088: Absorption, metabolism and excretion of 
3H-SCH 32088 following a single oral or intravenous 

dose to male albino rats 

.              . .              . 

.         . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.2.6 SN . ..356 SCH 32088: Absorption, pharmacokinetics, and 

excretion of 3H-mometasone furoate (3H-SCH 32088) 

in beagle dogs following a single, 30-minute, 

mouth-only, inhalation exposure to 3H-SCH 32088: 

lactose powder (1:5.8) 

.                      . 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

4.2.2.2.7 SN . ..416 SCH 32088: Absorption, metabolism and excretion 

following a single intravenous or oral administration of 
14C-SCH 32088 to male beagle dogs 

Schering-Plough Research Institute 

.              . .       . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.2.2.8 SN . ..339 SCH 32088: Pharmacokinetics of SCH 32088 following 

a single intravenous and oral administration in a 

cross-over design to male beagle dogs 

Schering-Plough Research Institute 

.                   . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.2.9 SN . ..429 SCH 32088: Pharmacokinetics of SCH 32088 in male 

beagle dogs following once daily oral administration 

for 21 consecutive days 

Schering-Plough Research Institute 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.3 分布   

4.2.2.3.1 SN cc*415 

 

SCH 32088: Tissue distribution and excretion of 

radioactivity in male albino rats following once daily 

oral administration of 14C-SCH 32088 for 21 

consecutive days 

.              . .              . 

.           . 

報告書作成日：19.  .年 . ..月 .  .日  

 

4.2.2.3.2 SN . ..383 SCH 32088: In vitro protein binding of SCH 32088 in 

rat, mouse, rabbit, dog and human plasma（5.3.2.1.1 に

添付）  

Schering-Plough Research Institute 

.          . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.3.3 SN . ..361 SCH 32088: Transfer of radioactivity into the placenta 

following administration of a single oral dose of 
14C-SCH 32088 suspension to female rats 

Schering-Plough Research Institute 

.                       . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.4 代謝   

4.2.2.4.1 SN . ..334 SCH 32088 (mometasone furoate): The effect of oral 

administration on male rat liver drug metabolizing 

enzymes 

Schering-Plough Research Institute 

.                 .  

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.2.4.2 SN . ..2347 SCH 32088: In vitro metabolism of SCH 32088 across 

species by liver, lung and intestinal tissue preparations

（5.3.2.2.1 に添付）  

Schering-Plough Research Institute 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

4.2.2.5 排泄   

4.2.2.5.1 SN . ..366 SCH 32088: Biliary excretion and enterohepatic 

circulation of radioactivity following administration of 

a single oral dose of 14C-SCH 32088 suspension to 

male rats  

Schering-Plough Research Institute 

.         . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.5.2 SN cc*362 

 

SCH 32088: Transfer of radioactivity into milk 

following administration of a single oral dose of 
14C-SCH 32088 suspension to female rats 

Schering-Plough Research Institute 

.           .et al. 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.2.6 薬物動態学的薬物相互作用（非臨床）   

 該当なし   

4.2.2.7 その他の薬物動態試験   

 該当なし   

4.2.3 毒性試験   
4.2.3.1 単回投与毒性試験   

4.2.3.1.1 D-22795 SCH-32088 micronized: Acute dust aerosol inhalation 

toxicity test in rats and mice  

.                     . 

.              . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

4.2.3.1.2 D-22742 An acute inhalation toxicity study of mometasone 

furoate in the rat 

.              . 

.              . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

参考資料

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.3.1.3 SN . ..137 Acute oral inhalation toxicity study of SCH 32088 

powder in dogs 

.              . .              . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 
 
 

 

4.2.3.2 反復投与毒性試験   

4.2.3.2.1 SN ee*018 

 

Three-month oral toxicity and one-month toxicokinetic 

study of SCH 32088 in mice 

.           . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.2 SN . ..042 A 6-month intranasal toxicity study of SCH 32088 in 

the rat  

.                      . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.3 SN . ..059 Three-month oral toxicity and one-month toxicokinetic 

study of SCH 32088 in rats 

.       . 

.             . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.4 SN . ..001 Two-week nose-only inhalation study of SCH 

32088:lactose powder in rats  

.              . .              . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

参考資料

4.2.3.2.5 SN . ..140 One-month nose-only inhalation toxicokinetic and 

comparative pilot toxicity study of SCH 32088:lactose 

powder formulations (1:5.8 and 1:19) in rats  

.              . .              . 

.           . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 .  .月  

 

 

 

 

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.3.2.6 SN ee*003 

 

Three-month nose-only inhalation study of SCH 

32088:lactose powder in rats 

.              . .              . 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.7 SN . ..054 Six-month nose-only inhalation study of SCH 

32088:lactose powder formulation (1:5.8) in rats  

.              . .                . 

.           . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.8 SN bb*018 

 

Two-week nose-only inhalation toxicity study of SCH 

32088 powder in rats 

.              . .                 . 

.           . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.9 SN . ..020 Three-month nose-only inhalation toxicity study of 

SCH 32088 powder in rats   

.              . .                . 

.           . .. 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.10 D-22797 A 13-week toxicity study of inhaled SCH 32088 aerosol 

formulation in the albino rat   

.              . .           . 

.        . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.11 SN . ..145 A 26-week toxicity study of inhaled SCH 32088 aerosol 

formulation in the albino rat 

.              . .           . 

.        . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.12 SN . ..218 A 6-month intranasal toxicity study of SCH 32088 in 

beagle dogs 

.              . .           . 

.            . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.3.2.13 SN . ..196 One-year intranasal toxicity study of SCH 32088 in 

beagle dogs 

Schering-Plough Research Institute 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.14 SN . ..031 Two-week oral toxicity study of SCH 32088 in dogs 

Schering-Plough Research  

.        . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.15 SN dd*003 

 

Three-month oral (gavage) toxicity study of SCH 32088 

in beagle dogs at doses of 10, 150, and 600 μg/kg  

Schering-Plough Research Institute 

.            . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.16 SN . ..002 14-day inhalation toxicity study of lactose formulated 

SCH 32088 powder in the dog  

.       . 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

参考資料

4.2.3.2.17 SN. ..142 1-month oral inhalation toxicity and toxicokinetic study 

of SCH 32088 powder lactose formulations (1:19 and 

1:5.8) in the dog  

.       . 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.18 SN . ..004 3-month inhalation toxicity study of SCH 32088:lactose 

(1:19) powder in the dog  

.       . 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.19 SN . ..055 6-month inhalation toxicity study of SCH 32088:lactose 

(1:5.8) agglomerates in the dog  

.       . 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.3.2.20 SN ee*056 

 

12-month inhalation toxicity study of SCH 

32088:lactose (1:5.8) agglomerates in the dog  

.       . 

.               . 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.21 SN . ..019 Two-week nose-only inhalation toxicity study of SCH 

32088 powder in dogs 

.                                . 

.         . 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.22 SN . ..021 Three-month nose-only inhalation toxicity study of 

SCH 32088 powder in dogs  

                                . 

.              

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.2.23 SN . ..460 SCH 32088 (mometasone furoate): A 28-day 

toxicokinetic study of orally inhaled SCH 32088 

aerosol formulation in the beagle dog 

                            . 

.       

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.24 D-22796 A 13-week toxicity study of inhaled SCH 32088 aerosol 

formulation in the beagle dog 

                            . 

.       

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.2.25 SN . ..146 A 26-week toxicity study of inhaled SCH 32088 aerosol 

formulation in the beagle dog 

                            . 

.       

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.3 遺伝毒性試験   

 該当なし    

4.2.3.4 がん原性試験   

4.2.3.4.1 SN . ..364 SCH 32088: A 1-month nose-only inhalation 

toxicokinetic study of SCH 32088 MDI aerosol in mice 

                            . 

.              

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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4.2.3.4.2 SN . ..057 Three-month nose-only inhalation toxicity study of SCH 

32088 aerosol in mice 

                              . 

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.4.3 SN . ..051 Twenty-four month inhalation (nose-only) oncogenicity 

study of SCH 32088 aerosol in mice 

                             . 

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.4.4 SN . ..363 SCH 32088: A 1-month nose-only inhalation 

toxicokinetic study of SCH 32088 MDI aerosol in rats  

                            . 

.           

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.4.5 SN aa*056 

 

Three-month nose-only inhalation toxicity study of SCH 

32088 aerosol in rats  

                               . 

.          

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

4.2.3.4.6 SN . ..050 Twenty-four month inhalation (nose-only) oncogenicity 

study of SCH 32088 aerosol in rats  

                              . 

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.5 生殖発生毒性試験   

 4.2.3.5.1 受胎能及び着床までの初期胚発生に関する試験   

  該当なし    

 4.2.3.5.2 胚・胎児発生に関する試験   

 4.2.3.5.2.1 SN . ..082 Subcutaneous teratology (segment II) study of SCH 

32088 in mice 

Schering-Plough Research 

.          

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 .  .月  

参考資料

 4.2.3.5.2.2 SN . ..194 Oral (gavage) teratology study of SCH 32088 in rabbits 

(with plasma analysis)  

Schering-Plough Research Institute 

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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 4.2.3.5.3 出生前及び出生後の発生並びに母体の機能に関する試験   

  該当なし    

 4.2.3.5.4 新生児を用いた試験   

  該当なし    

4.2.3.6 局所刺激性試験    

 4.2.3.6.1 SN . ..085 One-month nasal irritation study of SCH 32088 nasal 

suspension (0.05%) in dogs 

Schering-Plough Research 

.            .           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

4.2.3.7 その他の毒性試験   

 4.2.3.7.1 抗原性試験   

  該当なし    

 4.2.3.7.2 免疫毒性試験   

  該当なし    

 4.2.3.7.3 毒性発現の機序に関する試験   

  P-6320 Study of the effects of oral (gavage) administration of 

SCH 32088 and prednisone on blood glucose, insulin 

(SN . ..119, SN . ..143) and glucose tolerance 

(SN . ..144, SN . ..151) in rats  

Schering-Plough Research Institute 

.             

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 . ..月  

 

 4.2.3.7.4 依存性試験   

  該当なし    

 4.2.3.7.5 代謝物の毒性試験   

  該当なし    

 4.2.3.7.6 不純物の毒性試験   

  該当なし    

 4.2.3.7.7 その他の試験   

  該当なし   

4.3 参考文献   
該当なし   
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第 5 部：臨床試験報告書 

5.1 目次   
5.2 臨床試験一覧表   
5.3 臨床試験報告書及び関連情報   
5.3.1 生物薬剤学試験報告書   
5.3.1.1 バイオアベイラビリティ（BA）試験報告書   

 該当なし    
5.3.1.2 比較 BA 試験及び生物学的同等性（BE）試験報告書   

 該当なし    
5.3.1.3 In Vitro- In Vivo の関連を検討した試験報告書   
 該当なし   
5.3.1.4 生物学的及び理化学的分析法検討報告書   

5.3.1.4.1 . ..0055 ヒト血漿中 SCH 32088 濃度測定法のバリデーション  

.                  

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

5.3.1.4.2 SN . ..399 SCH 32088: Validation of a high performance liquid 

chromatographic-mass spectrometric method for the 

determination of SCH 32088 in human plasma using the 

Phoenix method 

.                             

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

5.3.1.4.3 SN . ..443 SCH 32088: Validation of a high performance liquid 

chromatographic-mass spectrometric method for the 

determination of SCH 32088 in 0.4 mL human plasma 

using the Phoenix method  

.                                

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

5.3.1.4.4 SN . ..143 SCH 32088 and SCH 47156: Validation of an 

HPLC-mass spectrometric method for the determination 

of SCH 32088 and SCH 47156 in human plasma 

.                               

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  
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5.3.1.4.5 SN ee*369 

 

 

SCH 32088: Long-term stability of SCH 32088 in dog, 

rat, mouse and human plasma 

.                  

.           

報告書作成日：20.  .年 . ..月 .  .日  

 

5.3.2 ヒト生体試料を用いた薬物動態関連の試験報告書   
5.3.2.1 血漿蛋白結合試験報告書   

5.3.2.1.1 SN . ..383 SCH 32088: In vitro protein binding of SCH 32088 in 

rat, mouse, rabbit, dog and human plasma 

Schering-Plough Research Institute 

.             

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

5.3.2.2 肝代謝及び薬物相互作用試験報告書   
5.3.2.2.1 SN . ..347 SCH 32088: In vitro metabolism of SCH 32088 across 

species by liver, lung and intestinal tissue preparations 

Schering-Plough Research Institute 

.             

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

5.3.2.2.2 SN . ..191 SCH 32088: Identification of human liver cytochrome 

P-450 enzymes(s) which metabolize SCH 32088 to the 

6β-OH metabolite of SCH 32088 

Schering-Plough Research Institute 

.                  

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 .  .月  

 

5.3.3 臨床薬物動態（PK）試験報告書   
5.3.3.1 健康被験者における PK 及び初期忍容性試験報告書   

5.3.3.1.1 JPC-. ..-343-11 Mometasone Furoate Dry Powder Inhaler（MF-DPI）   

第 I 相単回投与試験  

.           

.           他  

試験期間：19.  .年 . ..月 . ..日～19.  .年 . ..月 . ..日  

 

5.3.3.1.1.1  Mometasone Furoate Dry Powder Inhaler（MF-DPI）   

第 I 相単回投与試験  16 章附録  
 

5.3.3.1.2 JPC-. ..-343-12 Mometasone Furoate Dry Powder Inhaler（MF-DPI）  

第 I 相連続投与試験  

.           

.           他  

試験期間：19.  .年 . ..月 . .日～19.  .年 . ..月 .  .日  

 

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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5.3.3.1.2.1  Mometasone Furoate Dry Powder Inhaler（MF-DPI）  

第 I 相連続投与試験  16 章附録  
 

5.3.3.1.3 I. ..-130 フランカルボン酸モメタゾン /ラクトース

（SCH32088）の散剤吸入器による単回投与の全身生

物活性に関する比較検討（原題：Single-dose 

comparative systemic bioactivity study of mometasone 

furoate/ lactose (SCH 32088) administered by a dry 

powder inhaler）  

.          .           

.                      

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

5.3.3.1.4 C. ..-047 男性健常ボランティアに 3H-SCH32088＋ラクトース

散剤を散剤吸入器で経口吸入させた場合の吸収、代

謝および排泄（原題： Absorption, metabolism and 

excretion of 3H-SCH 32088+lactose dry powder 

administered by oral inhalation via dry powder inhaler to 

healthy male volunteers）  

.          .           

.           

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

5.3.3.1.5 C. ..-046 フランカルボン酸モメタゾンを静注液、非フロン系

定量噴霧式吸入器および散剤＋ラクトースとして単

回投与した場合の絶対バイオアベイラビリティの検

討：3 方法のクロスオーバー法（原題：Single-dose 

absolute bioavailability study of mometasone furoate 

administered as an intravenous solution, metered dose 

inhaler with non-CFC propellant and dry 

powder+lactose; A three-way crossover design）  

.          .                

.                 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 .  .月  

参考資料

5.3.3.2 患者における PK 及び初期忍容性試験報告書   
5.3.3.2.1 JPC-. ..-343-13 MF-DPI 喘息患者を対象とした臨床薬理試験  

.          .           

.           他  

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

 

5.3.3.2.1.1  MF-DPI 喘息患者を対象とした臨床薬理試験  

16 章附録  
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5.3.3.2.2 Cee*-135 

 

中等度喘息患者にモメタゾン＋ラクトース散剤を複

数回投与した場合の安全性および忍容性の検討（原

題：Multiple-dose safety and tolerance study of 

mometasone + lactose dry powder in volunteers with 

symptoms of moderate asthma）  

.          .          .           

.                   

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

5.3.3.2.3 C. ..-049 中等度喘息患者にフランカルボン酸モメタゾン＋ラ

クトース散剤を散剤吸入器で複数回投与した場合の

安全性および忍容性の検討（原題：Multiple-dose 

safety and tolerance study of mometasone furoate and 

lactose powder administered by dry powder inhaler in 

volunteers with symptoms of moderate asthma）  

.          .          .              

.               

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

5.3.3.3 内因性要因を検討した PK 試験報告書   
5.3.3.3.1 

 

JPC-. ..-343-14 MF-DPI 高齢者の喘息患者を対象とした臨床薬理試験 

.                     

.         他  

試験期間：20.  .年 . ..月～20.  .年 . ..月  

 

5.3.3.3.1.1  MF-DPI 高齢者の喘息患者を対象とした臨床薬理試験 

16 章附録 
 

5.3.3.4 外因性要因を検討した PK 試験報告書   
5.3.3.4.1 I. ..-216 健常被験者を対象としたフランカルボン酸モメタゾ

ン／ラクトース吸入用散剤とケトコナゾールの薬物

相互作用の検討（原題：Drug interaction study of 

mometasone furoate/ lactose dry powder and 

ketoconazole in healthy subjects）  

.             

.    .                 

試験期間：19.  .年 . ..月～19.  .年 . ..月  

参考資料

5.3.3.5 ポピュレーション PK 試験報告書   
 該当なし    

5.3.4 臨床薬力学（PD）試験報告書   
5.3.4.1 健康被験者における PD 試験及び PK/PD 試験報告書   

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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5.3.4.1.1 I. ..-402 抗原により誘発した喘息反応及び気道炎症に対する

フランカルボン酸モメタゾン（SCH 32088）吸入用散

剤の効果（原題：Effect of Inhaled Mometasone Furoate 

(SCH 32088) Dry Powder on Allergen-Induced 

Asthmatic Responses and Airway Inflammation）  

.          .        

.           

試験期間：19.  .年 . ..月 . ..日～19.  .年 .  .月 .  .日  

参考資料

5.3.5 有効性及び安全性試験報告書   
5.3.5.1 申請する適応症に関する比較対照試験報告書   

5.3.5.1.1 JPC-. ..-343-21 MF-DPI 臨床第 II 相試験  

.                 他  

.           他  

試験期間：19.  .年 .  .月 . ..日～19.  .年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.1.1.1  MF-DPI 臨床第 II 相試験  16 章附録   
5.3.5.1.1.2  MF-DPI 臨床第Ⅱ相試験の総括報告書改訂版   
5.3.5.1.2 JPC-. ..-343-33 MF-DPI 臨床第 III 相試験－プロピオン酸ベクロメタ

ゾンとの効力比較試験－  

.          .           他  

.           他  

試験期間：20. ..年 . ..月 . ..日～20.. .年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.1.2.1  MF-DPI 臨床第 III 相試験－プロピオン酸ベクロメタ

ゾンとの効力比較試験－  16 章附録  
 

5.3.5.1.3 JPC-. ..-343-32 気管支喘息を対象としたフランカルボン酸モメタゾン

DPIとプロピオン酸フルチカゾン DPIとの比較試験 

.          .               他  

.           他  

試験期間：20. ..年 . ..月 . ..日～20. ..年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.1.3.1  気管支喘息を対象としたフランカルボン酸モメタゾン

DPIとプロピオン酸フルチカゾン DPIとの比較試験 

16章附録 
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5.3.5.1.4 C. ..-134 吸入コルチコステロイドで管理されていた喘息患者

に対するフランカルボン酸モメタゾン（SCH 32088）

吸入用散剤の作用をプロピオン酸ベクロメタゾン

（VANCERIL®）と比較したプラセボ対照用量設定試

験（原題：Placebo-controlled, dose ranging study of 

mometasone furoate (SCH 32088) dry powder compared 

to beclomethasone dipropionate (VANCERIL®) in the 

treatment of asthma in subjects previously maintained on 

inhaled corticosteroids）  

.          .          .          .            

他  

.           

試験期間：19. ..年 . ..月 . ..日～19. ..年 . ..月 . ..日  

参考資料

5.3.5.1.5 I. ..-111 喘息治療におけるフランカルボン酸モメタゾン

（SCH 32088）吸入用散剤及びプロピオン酸フルチカ

ゾン吸入剤の有効性及び安全性（原題：Efficacy and 

Safety of Mometasone Furoate (SCH 32088) Dry Powder 

and Fluticasone Propionate Powder in the Treatment of 

Asthma 

.          .           他  

.           

試験期間：19. ..年 . ..月 . ..日～19. ..年 . ..月 . ..日  

参考資料

5.3.5.1.6 Cff*-135 

 

過去に吸入ステロイド薬により維持療法を行ってい

た喘息患者におけるフランカルボン酸モメタゾンド

ライパウダー（SCH 32088）及びプロピオン酸ベクロ

メタゾン（Vanceril®）の長期安全性検討試験（原題：

Long-Term Safety Study of Mometasone Furoate Dry 

Powder (SCH 32088) and Beclomethasone Dipropionate 

(Vanceril®) in the Treatment of Asthma in Subjects 

Previously Maintained on Inhaled Corticosteroids）  

 .   .                 他  

 .                 

試験期間：19. ..年 . ..月 . ..日～19. ..年 . ..月 . ..日  

参考資料

*新薬承認情報提供時に置き換え  
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5.3.5.1.7 C. ..-136 過去に吸入 β 刺激薬により維持療法を行っていた被

験者の喘息治療においてフランカルボン酸モメタゾ

ン（SCH 32088）ドライパウダーの長期安全性を評価

するためのプラセボ対照比較による有効性および安

全性試験（原題：Placebo-controlled efficacy and safety 

study with long-term safety evaluation of mometasone 

furoate (SCH 32088) dry powder in the treatment of 

asthma in subjects previously maintained on inhaled 

beta-agonists）  

 .          .          .          .    他  

 .           MD 

試験期間：19.  .年 .  .月～19.  .年 .  .月  

参考資料

5.3.5.1.8 C. ..-137 重症喘息患者に対してフランカルボン酸モメタゾン

（SCH 32088）吸入用散剤を投与した時の経口ステロ

イド減量時の有効性と安全性を検討するためのプラ

セボ対照試験ならびに長期安全性検討試験（原題：

Placebo-controlled efficacy and safety study with 

long-term safety evaluation of mometasone furoate (SCH 

32088) dry powder in reducing oral steroid requirements 

in subjects with severe asthma）  

.          .          .          .            

他  

 .               

試験期間：19.. .年 .  .月 . ..日～19.. .年 . ..月 .  .日  

参考資料

5.3.5.1.9 C. ..-210 フランカルボン酸モメタゾン（SCH 32088）吸入用散

剤（MF-DPI）が成人喘息患者の骨密度に及ぼす影響

についての 2 年間投与試験（原題：A Two-Year Study 

on the Effects of Mometasone Furoate (SCH 32088) Dry 

Powder Inhaler (MF DPI) on Bone Density in Adult 

Asthmatics）  

.          .          .          .           

他  

.                

試験期間：19.  .年 . ..月 . ..日～20.  .年 . ..月 . ..日  

参考資料
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5.3.5.1.10 C. ..-302 若年成人喘息患者のフランカルボン酸モメタゾンド

ライパウダーインヘラー（MF-DPI）の骨密度への影

響に関する 2 年間投与試験（原題：Two-Year Study on 

the Effects of Mometasone Furoate Dry Powder Inhaler 

(MF DPI) on Bone Density in Young Adult Asthmatics）  

.          .                他  

.                 

試験期間：19.. .年 .. .月 . ..日～20.. .年 . ..月 .. .日  

参考資料

5.3.5.2 非対照試験報告書   
5.3.5.2.1 JPC-. ..-343-35 MF-DPI 臨床第 III 相試験－非ステロイド治療患者試

験－  

.              .           他  

.           他  

試験期間：20. ..年 . ..月 . ..日～20. ..年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.2.1.1  MF-DPI 臨床第 III 相試験－非ステロイド治療患者試

験－  16 章附録  
 

5.3.5.2.2 JPC-. ..-343-34 重症気管支喘息を対象としたフランカルボン酸モメ

タゾンの高用量投与試験  

.          .          .           他  

.           他  

試験期間：20. ..年 . ..月 . ..日～20. ..年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.2.2.1  重症気管支喘息を対象としたフランカルボン酸モメ

タゾンの高用量投与試験  16 章附録  
 

5.3.5.2.3 JPC-. ..-343-31 吸入ステロイド剤を使用していた気管支喘息患者を

対象としたフランカルボン酸モメタゾン吸入用散剤

の長期投与試験  

.              .      他  

.           他  

試験期間：20. ..年 . ..月 . ..日～20. ..年 . ..月 . ..日  

 

5.3.5.2.3.1  吸入ステロイド剤を使用していた気管支喘息患者を

対象としたフランカルボン酸モメタゾン吸入用散剤

の長期投与試験  16 章附録  
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5.3.5.2.4 I. ..-113 高用量の吸入コルチコステロイド薬を必要とする喘

息患者の治療において，フランカルボン酸モメタゾ

ン（SCH 32088）吸入用散剤の用量レベルがもたらす

有効性及び安全性（原題：Efficacy and safety of three 

daily dose levels of mometasone furoate (SCH 32088) 

dry powder in the treatment of asthmatics requiring high 

dose inhaled corticosteroids）  

.                                 他  

.                    

試験期間：19. ..年 . ..月 . ..日～19. ..年 . ..月 . ..日  

参考資料

5.3.5.3 複数の試験成績を併せて解析した報告書   
5.3.5.3.1 Integrated Summary of Safety（19. ..年 . ..月）  参考資料

5.3.5.3.2 Updated Summary of Safety（19. ..年 . ..月）  参考資料

5.3.5.4 その他の臨床試験報告書   
5.3.5.4.1 C. ..-127 喘息治療にフランカルボン酸モメタゾン吸入用散剤

pure（賦形剤を含有しない製剤）を用いたときのプ

ラ セ ボ 対 照 用 量 設 定 試 験 （ 原 題 ：

Placebo-controlled,dose-ranging study of mometasone 

furoate pure dry powder in the treatment of asthma）  

.    .          .          .          . 

   .             他  

.                     

試験期間：19. ..年 . ..月～19. ..年 . ..月  

参考資料

5.3.5.4.2 C. ..-182 喘息治療に対するフランカルボン酸モメタゾン吸入

用散剤 (SCH 32088)の有効性及び安全性に対する用

量設定試験（原題：Dose ranging study of the safety and 

efficacy of mometasone furoate (SCH 32088) in asthma） 

.                    他  

.                   

試験期間：19. ..年 . ..月～19. ..年 . ..月  

参考資料

5.3.6 市販後の使用経験に関する報告書   
5.3.6.1 PSUR Periodic safety update report for：Mometasone Furoate 

Dry Powder Inhaler（ .   ... ..,20. .. to .   .. ..,20. ..）  

Schering-Plough Research Institute 

参考資料

5.3.6.2 PSUR Periodic safety update report for：Mometasone Furoate 

Dry Powder Inhaler（ .   ... ..,20. .. to .   ... .., 20. ..）  

Schering-Plough Research Institute 

参考資料
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5.3.6.3 PSUR Periodic safety update report for：Mometasone Furoate 

Dry Powder Inhaler（ .   ... .., 20. .. to .   ... .., 20. ..） 

Schering-Plough Research Institute 

参考資料

5.3.7 患者データ一覧表及び症例記録   
5.3.7.1 主要な試験の症例一覧表   
5.3.7.2 有害事象一覧表   
5.3.7.3 重篤な有害事象一覧表   
5.3.7.4 臨床検査値異常変動一覧表   
5.3.7.5 臨床検査異常変動図   
5.4 参考文献   
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