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［一般配布用資料］  

1 塩酸モザバブタン及びフィズリン錠30mgの生物由来製品又は特定生物   

由来製品の指定の要否、製造承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び   
劇薬の指定の要否について   

2 医薬品パタノール点眼液0．1％の生物由来製品又は特定生物由来製品の   
指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬の指定   
の要否について  

3 医薬品ジェノトロピン5．3mg、ジェノトロビンミニクイック皮下注  同
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0．6mg、同0．8mg、同1．Omg、同1．2mg、同1，4mg、同1．  
mg、同2，Omg及びジェノトロピン注射用12mgの輸入承認事項  
の可否及び再審査期間の指定について  

4 医薬品ガバペンチンファイザーの生物由来製品又は特定生物由来製品の   
指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬の   
指定の要否並びにガバペン錠200mg、同300mg及び同400mgの生物   
由来製品又は特定生物由来製品の指定の要否、製造承認の可否、再審査期間   
の指定並びに毒薬及び劇薬の指定の要否について   

5 医薬品ポリドカスクレロール0．5％注2mL、同1％注2mL及び同3％注2mL   
の生物由来製品又は特定生物由来製品の指定の要否、輸入承認の可否、  
再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬の指定の要否について  

6 医薬品アポネックス筋注用シリンジ30〟gの生物由来製品又は特定生物由来   

製品の指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬   
の指定の要否について  

7 医薬品フォサマック錠35mg及びボナロン錠35mgの生物由来製品又は   
特定生物由来製品の指定の要否、製造承認の可否、再審査期間の指定並びに   
毒薬及び劇薬の指定の要否について  

8 医薬品パルミコート吸入液0，25m＼g及び同0．5mgの生物由来製品又は   
特定生物由来製品の指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに   
毒薬及び劇薬の指定の要否について  

9 医薬品バラクルード錠0．5mgの生物由来製品又は特定生物由来製品の   
指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬の   
指定の要否について  

10 医薬品ブスルフエクス点滴静注用60mgの生物由来製品又は特定生物由来   
製品の指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬   
の指定の要否について   



11医薬品テモダールカプセル20mg及び同100mgの生物由来製品又は特定   
生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに   
毒薬及び劇薬の指定の要否について   

12 医薬品イトリゾール内用液1％の生物由来製品又は特定生物由来製品の指定   

の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬の指定の   
要否について  

13 医薬品ベガモツクス点眼液0．5％の生物由来製品又は特定生物由来製品の   
指定の要否、輸入承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬及び劇薬甲指定   
の要否について   

14 組織■細胞を利用した医薬品の品質及び安全性の確認について   




