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［審 議 結 果］ 

 平成 27 年５月 29 日に開催された要指導・一般用医薬品部会において、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。 

なお、本品目は要指導医薬品に該当することとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

 承認後、少なくとも３年間の安全性に関する製造販売後調査を実施すること。 

 

 なお、審査報告書を下記のとおり記載整備を行う。この訂正による審査結果の変更はな

い。 

 

記 

 

修正箇所 修正後 修正前 

8 頁 
17 行～19 行 
 

…こと等から、包装単位を医療用製剤

の最小容量を参考に 1 包装あたり 25g
とし、1 回あたりの使用量は医療用

100mg パップの臨床試験成績を参考

に、本剤は医療用 100mg パップとの

生物学的同等性が確認されている医

療用 1％ゲルと同一であること、また、

要指導・一般用医薬品として使用され

ることに鑑みて約 8cm（約 2g）まで

と規定すべきと考える。なお、機構は、

本剤の製造販売後には、仮に過量使用

が起こった場合の副作用発現につい

ても調査が行われるべきだと考える。 

…こと等から、包装単位の制限等を検討

すべきだと考える。また、本剤の製造販

売後には、過量使用がないように充分な

注意喚起がなされる必要があり、仮にそ

れが起こった場合の副作用発現につい

ても調査が行われるべきだと考える。 

 




























