
 

 

 

 

審議結果報告書 

 

令 和 元 年 ５ 月 ８ 日 

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

 

［販 売 名］ イナビル吸入懸濁用160mgセット 

［一 般 名］ ラニナミビルオクタン酸エステル水和物 

［申 請 者 名］ 第一三共株式会社 

［申請年月日］ 平成 30 年７月 10 日 

 

 

［審 議 結 果］ 

平成 31 年４月 19 日に開催された医薬品第二部会において、本品目を承認し

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。 

本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当せず、再審査

期間は４年、製剤は毒薬及び劇薬のいずれにも該当しないとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 






























































