
事 務 連 絡 

平成２４年６月２９日 

 

 

 

各都道府県薬務主管課 御中 

 

 

 

                  厚生労働省医薬食品局審査管理課 

 

 

 

新医薬品として承認された医薬品について 

 

 

 

 今般、薬事法第１４条の４第１項に基づき再審査を受ける新医薬品とし

て１５品目（別表）が承認されましたので、お知らせします。 

 なお、別表医薬品に関する情報については、後日、医薬品医療機器情報

提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）により提供することと

しております。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



新医薬品として承認された医薬品について 別表

承認番号 販売名 申請者名 再審査 薬効分類
製造・輸

入・製販別
承認・
一変別

システム受付番号

（Ｈ24.6.29）

1 22400AMX00726000 レキップCR錠２ｍｇ グラクソ・スミスクライン株式会社 ４年 116 製販 承認 5122307027012

2 22400AMX00727000 レキップCR錠８ｍｇ グラクソ・スミスクライン株式会社 ４年 116 製販 承認 5122307027021

3 22400AMX00728000 テネリア錠２０ｍｇ 田辺三菱製薬株式会社 ８年 396 製販 承認 5122307031073

4 22400AMX00729000 ゴナックス皮下注用８０ｍｇ アステラス製薬株式会社 ８年 249 製販 承認 5122207059728

5 22400AMX00730000 ゴナックス皮下注用１２０ｍｇ アステラス製薬株式会社 ８年 249 製販 承認 5122207059729

6 22400AMX00731000 コルベット錠２５ｍｇ 富山化学工業株式会社 ８年 399 製販 承認 5122307031775

7 22400AMX00732000 ケアラム錠２５ｍｇ エーザイ株式会社 ８年 399 製販 承認 5122307031776

8 22400AMX00733000 アミティーザカプセル２４μｇ 株式会社スキャンポファーマ ８年 235 製販 承認 5122207055623

9 22400AMX00734000 ソマチュリン皮下注６０ｍｇ 帝人ファーマ株式会社 ８年 249 製販 承認 5122307034794

10 22400AMX00735000 ソマチュリン皮下注９０ｍｇ 帝人ファーマ株式会社 ８年 249 製販 承認 5122307034795

11 22400AMX00736000 ソマチュリン皮下注１２０ｍｇ 帝人ファーマ株式会社 ８年 249 製販 承認 5122307034796

12 22400AMX00737000 インライタ錠１ｍｇ ファイザー株式会社 ８年 429 製販 承認 5122307027950

13 22400AMX00738000 インライタ錠５ｍｇ ファイザー株式会社 ８年 429 製販 承認 5122307027951

14 22400AMX00739000 オーキシス９μｇタービュヘイラー２８吸入 アストラゼネカ株式会社 ４年 225 製販 承認 5122307031880

15 22400AMX00740000 オーキシス９μｇタービュヘイラー６０吸入 アストラゼネカ株式会社 ４年 225 製販 承認 5122307031881
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