
 

- 1 - 
 

�����������	
��
���������������������

���������	
�

��
�������������

� ��� ! � "�

�

�

�

�

� # $ %�  

� &'($%)*+%,�  

��� �����	
��

�����������

� ���������� !"#�$��������

��%&'()*+,-��.&/012034�5678�9�:;&<=�>?@���A��B+

C;�(�
�!DEFG�HI@����J�KL��������

MN��OP+Q���.�&�(LR��ST�U;��VW�X;��������

MN
Y&5Z��[\� !��VW�X;��������

�]�

�������� � � � ������ � � � � � �	
����
-� .� /� -� .� 0�

�

�

��������

���	
��
�

�����	
��

�	
�
�

�����	
��

���	
��
�


����������������������

��� !"#$�%&'()��

�	
�
�

*+,-�.�/012-34564789:;<�

=>�.-?@2-AB2-C12-DE�@12�

F��%&)GHI%&'()�.JKLMNO6�PQ#RS,�

�

��������

�	
��
�

�TU��

�	
�
�

�TU��

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�^_`No. 2014 - 08 

��� � � � ���

����������������� ��!"#

$%&'�(�)*+�,�-.�(�	/'�"

0�&123�

��� � � � ���

���������������������"#

$%&'�(�)*+��� ��!"#$%&'

�(�)*+�,�-.�(�	/'�"0�&1

23�



 

- 2 - 
 

-� .� /� -� .� 0�

�

�

�'�(�)*��

45�6789�:)*�

V�W�XY�ZN;<=>�?@ABCD;E�O[\]^

�_`abNcdJef�a->�gh\�Ni�j�

�W�kl�mno<�pfqrsetu\�vi�j

e	-w[xy<�ZN�z{|�oI}~]�

�Ni�j�

�W������qI-}~����<���N���

h��MN��\�q	�i�j�

FW�������������a-��\�����

����-rse ¡\�vi�j¢�-���

�£�I¤¥¦� ¡�Ni�j�

�

V�W�XYI�������§¨ !"#$V%&)GW�.,-

��������������� !"#$V%&'()W

�.,���q�©ª«�J�¬�MqfNj�­

�- !"#$�®2���qI¯°±²����q

³ª«�I�¬�Mefj�

VFW�����	
��

V´W�O6�PQ#RS,�µ¶�	fqI·¸�i��

¤¥�Ni�j�

�W�XYI-PQ#RS,a¹
-O6J�¬�M-

�p%&)GHI%&'()Jº»$a¹N�KLMN¼

½�¾¿�qÀ«�Ni�jÁÂÃÄ5ÃÅ�A

Æ�NÀ«Ç�¤¥È�ÉÊËÌ�

�W�PQ#Í-O6�ÎÏJ�¬�M�¼½�I-X

Y���QÐ\ÑÒ�Ni�j�

FW�ÓÔ65ÕY6<�¯�.��O6a¹Ni�J

]�ÖM�¼½�I-×Ø��XY���\QÐ

�Ni�j�

�'�(�)*��

45�6789�:)*�

V�W�XY�ZN;<=>�?@ABCD;EF�G�O[

\]^�_`abNcdJef�a->�gh\�N

i�j�

�W�kl�mno<�pfqrsetu\�vi�j

e	-w[xy<�ZN�z{|�oI}~]�

�Ni�j�

�W������qI-}~����<���N���

h��MN��\�q	�i�j�

FW�������������a-��\�����

����-rse ¡\�vi�j¢�-���

�£�I¤¥¦� ¡�Ni�j�

V�W�XYI�������§¨ !"#$V%&)GW�.,

���q�©ª«�J�¬�MqfNj�­�- !

"#$�®2���qI¯°±²����q³ª«

�I�¬�Mefj�

�

VFW�TU��

������"#$%&'�(�)*+�

�TU��

������"#$%&'�(�)*+�

�������	
��

���%&)G HI %&'() �.JKLMNO6�PQ#RS

,�«fN¼½�I-¸Ù�Ú�¤¥�Ni�j�

V�W�XYI-·¸� �ÛÜ\Ý��-�p %&)G H

I%&'()Jº»$a¹N�KLMN,Þ���

�Ni�j�

�W�� Î�ßàa Fáâ·Ç�O6-HI �ãä·

Çåæ�N Fç�èâ·Ç�O6�

�W�PQ#ÍJ èééêëë

�

�ìÝ�¼½-HI

�éééêëë

�

ìÝaèééêëë

�

ìÝ�RS�Ni�

J_íÖMN¼½�

V�W�î03�ï�!���\ÊË�-Xð��µ¶

�rse°ñ\åpòó�³�a-XY�À«

Jôõ�ö÷ÖMN,Þ�pfq�©^ø�

Ni�j�

VFW�XY��l�+ùúû\^ø�Ni�j%&)G

HI%&'()�.�üÄ�Jý¿ÖM�¼½�I

XY���QÐØþY����\ÑÒ�Ni

�j�

V´W�XY�����ã����a¹NPQ#ÍJ�

�ã<a]�abef¼½�I-�+#Í�	

Í\PQ#Í��q
¿�Ni�j�



 

- 3 - 
 

-� .� /� -� .� 0�

H5�IJ��

XYIÀ«��
�<���«O���J�]�eN


�\^ø�qfefj�

V�W�6K8IJ��������

�W�;<=>�?@ABCD;EL����-����

���������-��� -!Ó<�\"i

�i�J¹N�a- ¡\rs��f-,�J¹

�LM�¼½�I��\QÐ�-ôõe�h\�

vi�j�

�W�#�FW�����	
��

´W�MN�OPQRST�UVWXYZ�[\Y]^_`ab�

c^Z_WbdeYeLV[cf�Pghij�kl

Umn^o^peqrWspeWp��klf�tu�PgvLQ$

�%&'()*,-&+,1-,./-01�&

+2J¹�LMNi�J¹N�a- ¡\rs�

�f-i�Zve,�J¹�LM�¼½�I��

\QÐ�-ôõe�h\�vi�j�

èW�#�áW�����	
��

�

V�W�w�x�IJ��

� �����

yz�

���

� �{�|}��~���{�������

G�������

�� �

���

� �mVU��Vf(����VU��Vf(���bq�(��

�����(�����(���q�V�(�����

(��

�� �

���

� ��c(��>�?���(��

�  � 2+-�+#RS-+34RS-P5#6

7�

¡ ¢ £� ¸8-9:-9;-C<�

w � x� O6-�=2-+><-&++>2-?@-

¤ABC<�

¤�W�#�¤FW������	
��

H5�IJ��

XYIÀ«��
�<���«O���J�]�eN


�\^ø�qfefj�

V�W�6K8IJ��������

�W�;<=>�?@ABCD;EF�GD����-

��������E,������-��� -

!Ó<�\"i�i�J¹N�a- ¡\rs�

�f-,�J¹�LM�¼½�I��\QÐ�-

ôõe�h\�vi�j�

�W�#�FW�TU��

´W�Pghij�kl¤mn^o^peqrWspeWp�kl¥�M

N�OPQR�¤�d^bb�kl¥�tu�PgvL

&+,1-,./�)FGHGIJKLMNIJMI,./�-Q

$�%&'(,�OPGQQ,./�-01�&+2J

¹�LMNi�J¹N�a- ¡\rs��f-

i�Zve,�J¹�LM�¼½�I��\QÐ

�-ôõe�h\�vi�j�

èW�#�áW�TU��

�

V�W�w�x�IJ��

� �����

yz�

���

� OR-ST-OU-VWR-XY� -Z

�[\G]^,�

�� �

���

� G)_V`a_WÇb-GO_V`c_WÇb-GQKcÇb-

d�{d�Çb-OefÇb-gK`_cÇb-OGc

Çb�

�� �

���

� hi(Çb-�z��j�Çb�

�  � 2+�U+#RS�-�+#RS-+34

RS-P5#67�

¡ ¢ £� ¸8-9:-9;-C<�

w � x� O6-�=2-+><-&++>2-?@-

¤ABC<�

¤�W�#�¤FW��TU��

�

���
���

�1���&'($2345678923
:;<=>?@>AB�5�-.�

a*�/012034+,;.&bcde/fghijkg+lm�nokpgqmhrstuvwm

xyz{d|}~����4&��bc��/���&l�m�L��&��2�����������l�&

���&���&���&��m���4&��bc�/}~����}~���l��� B¡¢�m£¤{¥

¦�4�§¨<=UBA�
+C;DEFG�HI@���A��

�

�1���&'($2345678923
CD-.)EF-.,�

/01203+�©�¡OP��ª«4��/¬­®¯a°ª«4�±+&a*�/}~���l��4�

�/}~����}~���l��� B¡¢�m£¤{¥¦�4+P;¡Q�ª«²±�(³�&ª«´µ�¶

!��A��

�

G1=HIJKLMNOPQRB�5�

"·¸¹º»¼½¾¿¢:�/»¼¾2»ÀÁÂ�ÃÄmÅÆ��ÇÈÉÊÊ4�SËÌÍ/ÎÏPÐ/rÑÒÓ

tÔku4+,;.4+Õ;&/¬­®¯a°ª«4��/¬Ö®ÎÏP4�±+(³�.;¡/rÑÒÓ

tÔku×�Ø4�/rÑÒÓtÔku4+78@���A��



 

- 4 - 
 

�

S1=TUVWXYZQB�5�

/¬Ö®ÎÏP4�±+(³�.;¡¤ÙmÚÛÜÝ�|Þßàáá�âã��¤ÙmÚÛÜÝäå�|æÇçèé�

êëèìàíîïá��àéíÇáßðèðñæê��
òóôõ¡

Y+&ö÷�¬øm�Ëù�.&Ûúû�ü�âã

|�ýàþà�ð��Ç��ðÇ��âã�
�(³���Bôõ��A� 
�

 1=[�\�]^	B�5�

�5�	¼�DEFG�(³
�+�`.&
����ÎÏP���±�56HI���A��

·� Ç�

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
�

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

� �

�

�

� �������	
��
�����������(DSU)No.237�2015� 3��	��� !"#$%& 
�  ��'�()*+��������,-.��/0123425http://www.info.pmda.go.jp/67	89123425

http://www.hikari-pharm.co.jp/	��� �%& 


