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［販 売 名］ イーケプラ錠 250 mg、同錠 500 mg、同ドライシロップ

50 % 
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［申請年月日］ 平成 24 年 6 月 15 日 
 
［審議結果］ 

平成 25 年４月 26 日に開催された医薬品第一部会において、イーケプラ錠 250 
mg、同錠 500 mg の一部変更承認申請を承認し、また、同ドライシロップ 50 %を

承認して差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することと

された。 
なお、本品目の再審査期間は、成人てんかん患者に係る効能・効果を承認した

際の期間（8 年間）の残余期間（平成 30 年 7 月 22 日まで）とされた。また、イ

ーケプラドライシロップ 50 %について、製剤は毒薬及び劇薬に該当せず、生物由

来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当しないとされた。 
  


















































