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シ品アポスト錠皐.25mg及び問錠� 0.5mgの燦渓毒事差是録原簿� (M暫登録番号� 221MF10144)に係る

後t話された資料の概略及び審査の概絡

[日庭先名] レパグリニ二ド

〔…般� qs] レパグリニニド� 

〔援隊者名] Boehringer Ingelbeim PI詰問閣�  G田IbH& Co，KG 

[殺意義答寄与ま] 221MFI0144 

く燦漢について護豊島された資料の毒素絡〉� 

5震災でみるレパグザニドi土、 知油開漣� GmbH& Co.KG (ドイツ)

と).:;~護送主主7主主;士、 ・・・・・・・・・圃及
とする� 7I緩からなる。� Step1におし

ら中肉体である

を宅専7.)，� Step 6において涼薬であるレパグ、ザニド主主符られ、� Step7で包装される。� 5捻p3、Step4、� 

こ対して守安iきで得られるとド間体StepからSrep3と、*1主主意妥工程とされている，Step6えび51予Ste

定整総会主翼受2宣されている。なお、 レパグ‘ヲごスド治主総絡に迎合しなかった場合は、再加工が首愛媛� dれ

ている。� 

P軍楽』士、白色~氏自色の結晶性の粉末であり、その化学繕迭は元素分析及びスベクトル解析(綴

幾分析、核磁気共鳴スベクトノレ、紫外吸収只ペクトノレ及び赤外吸収スベクトノレ)によって線総さ

れている。また、絶対配置決定試験も実施されている。物理的化学的性質については、性状、融

点、� pH、解隙定数、分配係数、溶解性、自世話最後、絡め性及び給品多彩が検討されている。� 

E整然号事還を費量縁者における原薬の管理項潟として、数状、確認試験{紫外吸収スベクトル、者手タト

吸収スベクトル、吸光度、要量点及び緩光主主)、線発事よ葉、液状� (slえび望号変〉、� pH、終波紋護老{実議後

率先笈{液体ク世?トグラフィー{間'LC)口、主主学災依然、主義寝苦浴室菜、重金属、水分、李主淡義支援愛、

後手数発禁分主主びiこ会主義{電佼差主憲主主及VHPLC)主主義変交をされている。

室主義撃の宣言2主役については、二三重のポジニ£チレン議警に入れてブアイバードラムiと言をめた係彩子務総

でま委主懇保守学試験� (25"(:/60%忠弘� ωヵ月)主主て兵力ni祭器全草案� (40"(:175%RH、6ヵ月)が多言泌され、 議� 

、日昔話青、t%限75、[25'C遜]、湿度12、暗所、 ガラス毛主総{紛争全)、� [60"(:労務まえ寝室{話重度と、1

ガラス総務{関放)、� 12趨]、湿度及び1原俊� [25"(:、75%RJL n音所、ガラス容器(開放)、� 121闘が長

谷後に、� 60"(:、成り行き湿度、暗所、ガラス3謀総(粉関)、� 3ヵ月]、温度及び湿度� [40"(:、50"(: 



xは� 60'Cで¥10/071<性懸i官 ~il員、苦豪語号、ガラス芝草滋{密桧)、 07)<1 夜、12週]，� pH [60'C、1 0/ 設慾濁j

忍〕、4;.ま13えて，~101、9ま童、pl週、12は7主主芦61、5、4、丸太pH1号、ガラス草言語苦{幸露関)、5澄i

酸化� [40'C又は 50'Cで、 1%水性販機者費十0.3%浪費変化水言葉溶液、野普話庁、ガラス毒京総(宿閉)、 12;泌

及び光[今セノンランプ、李春日襲皮� 96 7Jlux 'Itr以上及び総近童書外放射エネノレギ-405W'hr/m'J)が

爽古起きれtco 祭実完全長存試験及びJJu，遂事主電車では、 性状、におい、語年状(き~lえび濁皮)、言接点、純度試

験{類縁物要望� (HPLC))、う治生'P/4性体� (HPLC)、水分、苦言雪量{田LC)鋭部こ包装材料料総定項闘

とされたお条湖保存試験及び加速試験の豪雪主義、品質の変化は認められなかった。また、苛者告霊式後

では十枚状、線変試験(護軍縁物資〉及び含量が謀y認さ綴隠とされ、望号審委然重量(淑居室}、空害警告試験� (1恩度

及び去最度)、苦検事全奪実� (pH)及び笥滋試験(自変化)� Iこ鑓する脅~m賞で i主党宅診察f生体が、苛際試験(湿

躍を)}こ演する試験で;土質ま量挙ぞ化及び光学災後体が測定渓滋として加えられた。その存在然、管滋然

験でI土、毛筆数の試験でf主総{色}の変化及び分解主義物が鋭、められた。その他の淡i銭高質問について

は、選筆イ白i主総められなかった。以上Uコ結果から、主義多誕のリテスト綴襲警は、君主f録保存する場合、� 5

縁関と官主主主されている。

〈服薬についての審査の者悲惨〉

機構は、背歯車試験(光)において、「業庁原主主及び員緊急品約の光安定後波紋ガイドラインについてJ

{平成型年 5月� 28潟村iす 薬君事然 422 号)に一郎元童会しない条件で試験語'~1J撃されたことについ

て、議号たiこ光に闘する管重量言走塁黄金災施する必裂がないか原義護者事援録業者の終発事を求めた。

原薬等主主意義多義者は、以下のように回答した� 総長程度� 96万� Iux'註r以上で災施した遜警告試験におい3

て、レパグジニニドはうモで、分解しない'!i1.在な然物であると符えられ、これまでに製送金したレパグリ

ニドの分析結果で類議義務笈はほとんげ検綴されておらず、光による分鮮が怒きていないと考えら

れることから、新たにとき君主ガイドラインにしたがった試験会災絡する必要はないと判断した。

機機は、本芸露 (/)'Y!:.に関するサ脅善試験を新たに~絡する必華客燃は{陰いと考え、回答告とア殺した。

以上、機構は、際療について設E立された製造方法、管理委宮、� Rn在、ヲテスト期間は、芸名さきと

判断した窃� 

2 


