2024 1 AET (BB 9 kR

EELAAELA—T+—LA

A AR AIAT2s O TF SR EE5E 2018 (2019 AEH BRI HEHL L CTHERR

7 L — iR s R
ZOESU BT H)OASRE

I0FJVIEENasEz2%TS)

CROMOGLICATE Na ophthaimic Solution 29775

#l

&

ARHRA

HEORGRXD

A LR

a

il

RO

ImL¥ HBRFEZvexZY78Fr ) oA 20mg

- &

%

AIEA/ =R AV o R VN QW)
4 : Sodium Cromoglicate (JAN)

SLERSTARERAR
Xl & % IREH -
RETFWEARB

BENR KR A B - 201988 15H (R4 H)
S UX & A A B : 2019F12H 138 (IRFE4AZEH)
% o 4 A H :199248H3H

Ju

BERST (WA -
R - Rzt 4

BUEIRTETC « 7 A T BRI

ERXRFEHRELE

T A B BEERR S RS AR
BIvgd bt ZO|TEL: 076-431-1717 FAX : 076-431-6707

EPERIERE R 1 A — L X— : httpi//www.teika.co.jp/

ATF (3 2024 4F 1 ASGT OB FIRCOFRRICE ST UGET LT,
AT OREHIT, ISATBOEN R PR SRS OB IR R~ — U THEB L T 72 &0y,

H AREHENS i /0 k8% 5« 871319



http://www.teika.co.jp/

EHMLA FEa—T 3 — 2R HOFH & O — B AIRBEEEAIAI = —
(2020 4 4 H &)

1. BEERA ¥ Ea—7 +— LEROBRE

IR ERLOERNLENERE LT, EREAERERLGAMANSCE CUF, R’RE3E)
NdH5D. E%ﬁ%fE%'%ﬁ%%@E$ﬁ$ﬁﬁﬁﬁ¥w’%%ﬁE%%@ﬁEﬁ%ﬁ
WATERT HBRIE, %ﬁii_ﬁﬁémt%ﬁ%%ﬁféﬁ_ﬁﬁ&mw#zgﬁ
WY, I PEOEEEFERMYE (LLF, MR) FE~OFEROBINGHERSEREIC
HHmEMTL TETWD ._@%_M%&%ﬁ%ﬁﬁﬁuliﬁét@@ﬁﬁ)XFkb
TEEBA A Ea—T3—25 (LLF, T FERET) AHEAE L. 1988 4F1C H A ek Al
i (LR, BIRIE) IS 2/ EBAaMN 1 FOMBEMT, 1 Fild X, 1 FaEsE
EEREL, Z0D% 1998 £ Hr%%m%SdééA# 2008 4, 2013 4E(Z HJR3EE
HIFMZERD 1 FRlfllBEHOSRGET 217> CE 72, 1 FRodl 26 2008 LI, 1 FIEPD
FEOETHT—2 & LTRMETH2Z ENFAIE o7z, ZHUT LY, IRICEO T,
BET R D> T GE &ﬂ@ﬁ%7~&%LMLklFﬁﬁ%#ﬁ%ﬁéhé:&kﬁo
7. BOETROD 1 FI, EIRSERESBEHME (CIT, PMDA) OEFRMEREE R
RBDONR— (http-//www.pmda.go.Jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) TSN TS,
AYRFETIE, 2009 4FE LV HEHRLD I FOEREZHBEFT 2L LT M ba—T %
—AfETE) ZREL, a0 1 FRPMTCELMET 2 EMAEHRE LT @k
- BRE LTS, 2019 FORMCEFLIMBEFEOLLIZ A DY, | FRodllZEH 2018 KA
K, A TEHEAE ESOREERIRMNEENCE T2 A RI 4 ) ([CBET 51
WEANE D=6, T DOEF A HRKE LT-.
2. IF&iX

I Fix A SCEEOERAMTE L, EAN - BRSO EREFEEICE > THFES
B, EERLOMEEHEOODOER, WHRFHOODIER, FHODDOEH,
EI GO EMLA OO DER, FERREE T T OO D RENEN SN THREHIR
ERIOES dnfERiE & LT, HMEDPTEEHERE L, FARE O 701 HaLE 3
O REIRFE TR TEIZ B0 5 R FEITVERL ORI 2 (KB L TV D IR R S ALERHT &
5. 1 FICR#ET 2B RSNIEARENRE L7z 1 Fosdi B\, —Hofistz
Br&AGE OFENOEHRN RSN D. 220, BERMEOBBESICED D b O K OF]
A H DOSEEAM « I« $RIET R EFESE T T FOREFEL IR SR, S0l D
&, BEIRMEND BtIhe T Fi, FIAE A D235 - Bl - BREAT 5 & &b
2, BERMEETHILOLEVIRHEEFIOZ LEFIHRE LTS, T FORMKITETT
— X HFEARE L, IR TORAKITNVAETIT 2.



3. IFOFAIZHZ-T

BEARD T Fix, PMD A EFRMAEKMIEARRR O — Il i & 4
TW5h., ML (EELA VX 2 —T 4 —MMEROFFZ ) IZE->T 1 F 2k -
AT 22, 1 FORSEREZ, EFEIGICAE L TOAIERSC 1 FIERRFIZGEH L
WERS IOV TR BEEOMRE~DA U X Ea—IC LV FAEH L PNEE RS
¥, [ FOFMAME 2D 0EBRHL. £o, BRFSGTSNSHEH EoFESEICET S
FHICEALTIE, [ FAWEIEND ETOMIL, BIESENRMIET DUETAR L LT
L7 CESE, 550K EOERMFERIEHGY — B A% X0 RSB ST 5 &
EBIZ, I FOERICHTZ-TUE, RFOBNIEEZ PMD A OFE K RS SR E R R
DORX—V THERTLHIMERD S, ok, #EEASCTEMEOHERO SN LRH SN TND
[V.5. ERRARE) ° X1, 2% &k, [XI. #H5]) CBET 2HEE HIKRE =T
TWRWERNEENDZENRHY, ZOWYFNIITHIEET X THS.
4. FIAICELTOEENR

I FEHEEBIIBNTANT ZENTERWEERRBEFERFE LTEA L TWEE 7
V. I FIZAREOERE 2% T, YRR ORERGE TR 5 EENER -
2, EELEEEHOTZDOFMERCTh D & OALEDIFEAN, Fidl - REUITHK
B IR BRI E 3 M D IR e R S BN BT 2 1 R 1 o, 3 = —
R A7« 7777 4 REOHIKZ —EREZ T S 2 2/5700, PO Mg 71
FA LTI, RAERIEAKGI O FNEFEIZBE T D IEHRIRHHI DWW T, RN RIS
FHNLORDIGLTITY) ZEIFELXZRNEESNTEY, MREA~ADA U Z B 2—
HODOXMHAEZREICXLY, AHEEON I FONEEREIFEIREIEDTHH I L%
R L TB R by, BERMEN SO N DEROREORILEHGE L, T D%
BbEZ At X, Bl BRI 2 IEEA MRS 5 2 S IXEAMOARE CTHY, 1IF
ZIEH L THEEEZ T MEH 2 DI L TWZEE 20,



. BEEICEAT 2THE e 1
1. BABEORERE e 1
2. B OIRFEFHIRNE (o 1
3. B ORFIFHIRNE 1
4. JEEMSRAICE L TRmT & RRE
5. GRS J OVEidE - B i PR IE

........................................................ 1
6. RMP DBEZE ... 1

0. AFRCEET DHH e, 2
1o BRTBA e, 2
R IS 2
3. EEASUIRER 2
4. FFEREOT F R 3
5. b4 (fdik) UIARHE ... 3
6. EH4, B4, KE, L& 5E...3

M. ARNEICBET DHHE e, 4
1. WEREEANER e, 4
2. ARG OBFESME FICBIT 5 LE

P e 4
3. BRI OffeSRERIE, ERk..4

IV, BHNCBIT DB o 5
L - 5
2. BHNOFEEL v 5
3. MBI DR R ..., 5
Ao I e 5
5. IRATDHEENED B 24D ....... 5
6. WHORFEM TITHB T DLEN.6
7. THRE R ONRIRG DZEME ... 6
8. fliAl & DELA AL (L FRIZAL)

........................................................ 6
9. TRHIME oo 6
10. BEF"BE e, 6
11, BlERHEINIEME..o 6
12, ZOM o 6

V. BHICEIT2IHE e 7
1. BIRESUTI T e 7
2. FHESUTNRICEET HEE ... 7
3. HENROHE e, 7
4. MELOCHEICEET 2EE ... 7
5. BERAEE oo 7

VI, FERFEPRIZRIT D (i 9
1. EHPHICBE B D AW UMb E

BB oo, 9
2. FRERVEF o, 9

VI FEENRBICEA T D H e 12
1. MHFREDHER e 12
2. FEWEEGREINT A—HF 12
3. RHEM (Rt L—3ay) ffHr12
Ao WL e 12
SIS i OO 12
6. AR e, 13
T BRI e, 13
8. NI UVAR—X—|ZT51EH .. 13
9. BITEICLDRER 13
10. REDERZAITDIEE. ... 13
11, ZOM . 13

VIl Z24tE (fEH EodEs) (CE+ 5EE

......................................................... 14
EENREZOFEBH. 14
2. BoNAEEZOHEMB. 14
3. MEEXITRRICEEST DIEE L ZED
FEE oo, 14
4. FEROHEICEHETIEELZD
FEE oo 14
5. HERLANEE L EDOHA ... 14
6. FrEOHEREATLHEEICET LT
= QOO 14



8. B oo 15 9. ZhRE TR FGBM, LM O R E

9. FRRMAERRICKIET R ... 15 BINEOER B L OZEDONE ... 19
10, BEREG e 15 1 0. BEARR. Hah RAREH B
11. BHEDEE (e 16 ) A O AL > ST 19
12, ZTOMDEE oo, 16 1T 1. FREHIE e 19
IX. FERRARRERICEAT 2 H o 17 1 2. EHHEHIRIZET 21F®R...... 19
1. FEBEEER o 17 13. BRI — R, 19
2. BMERBR o 17 14. R EOER . 19
X. EHAFHEICET 5HE e 18 XL STHK v 20
1. BIHIEST e 18 1. BUHSTER o, 20
2. IR e, 18 2. ZTOMDBEILR oo, 20
3. BB TORTE i, 18 XML BEEEl e, 21
4. B EOEE e 18 1. ERAETORTEKRD oo 21
5. BETNTEM e 18 2. WM RIT DERR SR EH. . ... 21
6. [Rl—R5 « RZIEE e, 18 XL fH oo, 22
7. EBEFEEEAB e 18 1. AR IRFESCHR TS U CERAHIWT 24T
8. BLE AR AR A B R UVKGEE 7, 38 BTz TOLEER e 22
A EINGEE A B, BoEB AT H H 2. EOMOBIEEE! oo 22



BREE R

2L (EBNCKHEBICB W THRRT 5, )

pa]]]]]



1. BZEICEI SIER

I. BIZEICEAT 4IHE

1. FARORERE
saxZ Y 7S FYU A (Sodium Cromoglicate) (X3 [E Fisons fEWFZEFT TR S N7 LIV —HIT, L

T X VR OFURHURSSIZE > TR Z 5~ A MllaO BRI G Z B L, &A% I SRS—A SO P55E
WE OWEBEHIER 2R UL BRRAVICIT SR 300 B K OT Lb B —PERE IR O 5% F 3R I 38U TEEFE SUG D)
il %9,

KRANZT A J RIERRE R SAE AR E S & U CRI%E U2 E WA AR ©, InakB, A4 20 R i & 52
Mo 1, 199242 A2 [7 vt — 7 flRik] & UC&RR, 1992 45 7 HIZHEMINE S48 Al L7z, 72k,
2019 4F 8 HIZZ w7 U 7 [ Na jRARIK 2% [TS) & L CHOEAZE T OAREZ IS L, FF 12 HIZSEAMmINHE <
77

2. HROLERFHEFE

(1) TVvAX—MitEg, EEHXVICHIGEET D,
(2) UHXaRAWZIRAMERER VT, IRRNKE O FEAN X 5 TR s rE S g,
(3) 7uaxs VY 7EF M) UAEIRIKOBEKRREWERE LTTF 7 4 7% —RIER GEERH) NE S

Tl/\é()

3. HROEFIFHEFE

Hriz7e L

4. BWIEFERICEAL TRAMITNE4HEHT

BEEHICBET @M, BZBEFEHEEIA FI7A4% | AR
RMP

BMD Y 27 F/METEE & L TR ST S EM
R HHEET A 71~

PRIRE M Lo EFE

BEEE

5. ARBFHRVME - ERALOFIRER

(1) RB&EH
M LA

(2) & - EALOHRER
AR

6. RMP O#IE

L



I. %#¥ICET SRR

I. 2#ICEAd 5IEHE

1. BR5%E4

(1) ¥4
yaEe sV JEENa SR 2% [TS)

(2) *4
CROMOGLICATE Na Ophthalmic Solution 2% [TS]

(3) BIrDHEX
[—f4n) + THIE) + Tk + [B5E)
2. —f&%&

(1) #& (a%iK)
sux7 ) 78I Y UL (JAN)

(2) #*%& (@&%)
Sodium Cromoglicate (JAN)

3) RTL
ryaEs ) JBEERPLT LLX—3 ¢ - cromil

3. BEAXITRMER

H OH

0 0 _X_0 0



I. Z#¥ICETSHER

]

. DFERUSF
433 CosH14aNasOnt

4y f5:512.33

. AEFEA (@&E) XIEKRE
{b5:44 : Disodium 5,5'-(2-hydroxypropane-1,3-diyl)bis(oxy)bis(4-oxo-4 H-chromene-2-carboxylate)

(IUPAC)

. BR&. &, KBS, E5ES

& 5 :DSCG



. A ICET HER

M. A3 ICEET HIEH

1. MELEFHEE

(1) 548 - K
Aitlx, AAOFREREMEOH R T, 2B WE < BRIINDIZRWA, BITHENTTE N,

AT LY e lCHAZHFD S,

(2) afas

VLN H A/ ORBL
7K W d v
Tuvrr sy a— | RLREITFIZ W
X J— (95) D THIFIZ <
-7 ) —)L FEAEET v
VIFI)T—T )L FEA LT v

(3) WimtE
Rl TR TH 2,

(4) =R (PER). FHR. BER
Bl K9 258°C (43 fR)

(5) BAEEABER
B L

(6) HERL
MR L

(1) ZOMOEHRIEE
A L
2. APHSOEBEHTICHITERE.

AR L

3. AW OHERHERE. EEX

MR ER X

HAKR G 17w 7 U 7 7 b U L] OEGERERIZ X D,
EEE

AARERSG 17we7 ) 787 M) U L] OEEEIZLD,



V. HHFICEIT HIER

V. ®HAICEI HIEE

1.

2.

3.

4.

5.

Fllfiz

(1) FRDOR7
IR AR

(2) HHEDHNEE KUK
£~ TP £ 0D R 7 K M R

) #Aa—F
EARWANA

(4) HEIOME
pH : 4.5~6.5
=& EH : 0.15~0.35

(5) Z it
AR

HFN DA

(1) BERES GEMERS) DEERVRNY

Woed |7 wE 7Y 7Bk Na RHRHK 2% [TS)

AHEE45 | 1ol AR 7ae2 ) 78> U 74 20mg

wny | =7 e R U v LK, XePva =g ALY

(2) BREFDORE
M LA

(3) &8
LR

RIBRRADHEBKRUVRE

AL

i

AL

EAT DAIREED H 5 RMY

AR L



V. HHFICRIY HIEB

6. HADZTEFHTICETIREMR

1

{RAF A PRAFHAM RAFEBE R
) 40°C
T ERBR 6 7T AT 7 RS FELRS SR FH PN
75%RH
) 25°C B
F WA AR 36 # H TG AT I JERE S B PN
60%RH
BB E | «c 7T RAF v I B
T AR ER 2000Lx 120 5 « ST AT I REHEERAS JRR EE P N
Lx * hr T RT I RIS

kMR, pH. BBE. GEICHOWVT, WTNOHER b HEKICES Lz,

. REERVBERROREN

M LR

AR L

. At

M LA

0. A% - 8%

. fFlEDEREEE (HELEFHEL)

(1) FENRELGES - &, SNENRRCESR - ARICHT H1FH

A L7g

(2) g
TITAF v 7 IR

Q) FREE
AL L7g

(4) BEOME
AR :R)TFaeL v
e s Ry = F L
A N =0 =

5mL X 10 A%

FGYL ARV F LT LT HL— B

11. AEREINLIEME
R SN
12. ZDih

YLz




V. JARICEII HIEE

V. BEICEEd 51EH

1. BEEXIETHR

4. NRERTZNR
T VR RS REE S v

2. MEEXIIHRICEET 5T

HEZIH TN

3. RERUVHAE

(1) FEXROCHEOfR
6.HZRUAE
LE1~23, 1 H 40 GH, B, Y5 ROuER) SR

(2) PR OV RO R - HEH
AR L

4. BERUVAEICEET HFE

FRIE I LTV

(4) FREEAYFER

1) ARhEREERER
E NEGREAER ¥
BENZNVROT LXK R 135 42521, 1 HE O RBIEIFO®%IC 2% vt 7Y 7
g b U oA SERIE UL Y T AR SRR 2 WHRIC 1 18] 1~2 3, 1 B 4 [8] 4 AR SHR 3 2 — Eii bk
B2 FEhtE U7z, BRBRIEEE G 2 MR KO 4 ISk BRBLER I & el U7 fE R, 2% 7 v 7 ) J i R Y
LSRG RE O SRUGEE (BBl ) 13, 2 1% 40. 6% (26/64 1) . 4 114 55.5% (30/54 ) TH Y |
77 R RIRERED 2 1% 14. 9% (10/67 fil) . 4 H1% 32.8% (22/67 i) ICHANFERELENTBD LU
7= (p<0.01;U fRE) ., EAEBISMEGERE (&5 4 %) ITROLBYVTHY, 2% a7 Y 7T K
U L RIREEEL T 7 £ AR SRR IR B R SGED RO b v,
267 v 7Y 7S YDA RIBEOBERIZ 69 FlH 3 4] (4.3%) ZFBDHIL, L&D 2.9%2 #i) .
A 1.4% (1§ THoiz,




V. JARICEI HIEE

2) ZAEMERER
RMER R L

(5) 3 « FIERIY
BRI L

(6) VAN
1) WP (— MG AR R P AR PR A ) - B IRIE % 7 — &~ — A

BTSRRI D Py
DRI L

2) RN & LTI T E DIA UL L7 T4 - SR
PR L

(1) Zof
AR L



VI. RHEREICEHY HIER

VI. E3hEIB(ZRHJI H1EH

1. FEZPHICEESHDILEYMRITILEMEE

NRIRTARMIVTL FT=TAN ATVTRAL, TUEF TR MK E
EE : BED DB DOREE « IRIIRFOBFIRL LSS D L,

2. EBEER

(D MEFIBAL - VRIS
PURPURBOS I > TR Z 2~ A Ml b OB FAREME (B 2% I %) OlEEIH+2 2

70 b MAHEIRM RO SAEVEMINE GFERER, 4FPER, HER) OFEMAEISS L THsmHER 2 &

>3

(2) Fph% Ffh) 2R BRiE
1) FURARFE SR ﬂ?é%ﬁﬂ%
T LV F —MERE RS BB B BURIRFE R RS xt L CREsh R Z2 R Lz Y,
Z)ﬁﬁmﬁmtx&iV%E@ﬁTWE
T LIV R MR BT D RN E A 2 L VIREOK TIERZ R LT Y,
3) AEW ) [ S R
(1) 1 eE #EBERETILERLRER
OWMIA7ZILII Sy FMEEER
7 v FORER FICHIFAT VT I 0T v MG E &5 LT HEIE L, BIE 48 K& IZINA T L7 2
VHUR/ TN AT —IRIR EFRIR L U B G LB Lo, PUREE 30 0%, IRREL L L-&
%%@mbtoK%\4/&—wﬁw@%i\%h%h#%&%@lﬁﬁm#%%miw\ﬁ%&%%
PURERE ORTH , BICHURAER 1 ReRTA OBEEBEZIC S AR L7, Dunnett (2 K 2 25 LR E 2 THE
FHIEAT AT o TofE R, ARFN & A 2 & — VIR 2% A B2 22138 B VT, A o A S R 2823

R ST,
R E (1 g/site) iR (%)
AF 32.22+3. 67 29. 7
A B — )V IRIR 2% 31.88=+3.20 30.5
HLA 45.85+4. 08 -

CPEMEEARERRE, A1 n=13)

Mean=*SE. n=13

70

50 F | [ e
! *
i —
= 40 f N.S.
bE] T
% S I
1z
e 20 |
el

10 F

0 ‘ ‘

HHIE 2OF T BNa

SR e TS B
w55 THE NS HEERL

OHINE T VT T v Ml

_9_



VI. EHERIB(CEY SEE

@¥#t Ascaris 7 v hILIEESR ¥
B Ascaris 7 v MiEZAVQD & FEEICIT > 7=, Dunnett & K AL BB EIC CHREHENT 21T > 7=
AR KA A 22— VSRR 2% A B R EITRO 6T, mAOEMFEHREME DR STz,

BRFHE (1 g/site) =R (%)
AFH 18.30+2. 17 52.8
A =)V IR 2% 17.65+2. 04 54.5
HLF 38. 75+3. 43 -

CEHIfE SRR, n=11 (KAID A : n=10))

Mean+S.E. n=10~11
60
50 | ! ok
) Kk
8 a0t
ab
=
0 50t
ﬂ N.S.
3!& 20 T
3 7,1
@, 7
. . ‘ |
E-3-1k:E3 SOT5 )5 #Na TEE R F R
MBRR2Y TS 3%
ok IATHRENS. FEELGL

@t Ascaris 7 v MLTE

@A T LT v b MIEFER
Ty MR ELE v FIiEZ OO L RERICIT 72, Dunnett 124 2 ZEILEMRIEIZ THF
FRAT AT > TR R AHN & A 2 & — L iR 26N B 72281358 VT WA O LW i R B 3 e

RE T,
mREmEE (1 g/site) HE (%)
AHA) 25.32+3. 40 34. 8
A B =)L IR 2% 25.06+3. 13 35. 4
FHH 38.81+3. 10 -
CPYEME RS, AHE n=12)
Mean=S.E. n=12
60
[ o

50
% —
gn an
= 1
# | I N.S.
H I
' o0 |
He
il 10

5 ‘ ‘

EFFE TOFZ )7 ENa ZERIA
HEREKITS) B
o 15 CTHE.NS. BEEHL

@A T » - ik

_10_



VI. E3FEECEHY HIEE

(3) EIITEBUNSH - Friensh
AR L



VI

EYHREICET HIER

VI

1.

4.

5.

EmyEhEE BT HI1EE

mREDHR

(1) Va3 LA 72 g
LR L

(2) BRPRABRCHER S L= it
LB L

(3) ik
AR L

(4) B=F - fFHEOEE
BRI L

(1) figdr ik
HEERR L
(2) WRUGE B E K
PMER R L
(3) WHRHEEEK
HEERR L
4) 7V T7 TR
PMER R L
(5) PHBERE
M ER e L

6) Z0ft
AR L

. BEH REaL—Y3ay) @

(1) ARBT 47
AR L

(2) 5T A—5 EBERN
AR L
IRIR

AR L

5%

(1) it P
DR L

_12_



VI

VY

Lok,
1]
N

SRR

~

00

©

1

1

(2) itk — e B P
RMER R L

(3) FLit~DOBITH:
BRI L

(4) BEIR~DOBATIE
PMER e L

(5) ZOMOMBAOBTHE
LR L

(6) MMEER IO
WA R L
. R

(1) {REHBRES & ORI
BB L

(2) RHHBE5T oBE%E (CYP %) O, &hFE
MR L

(3) PIELEBAEOF R OZ DOHIG
AR L

(4) R DIEHEDF B OENES . AFAEH
MR L

. B

MR L

bSO RAR—2—IZET H1ER
MR L

. BREICLDBRER

AR L

0. BEDERZAISBE

BREERR L

1. TOHh

BREERR L

_13_



VI £t ERLDIESF) (CBY HIER

. &% (FALOEESF) ICEI SIEE

1. BERBELEZDHERH

BRE SN TR

2. BERAREZTDER

2. BB (ROBEIZIIEE LGNNI L)
ARHN ORIk Uil EE OREFERE O & 2% B3

3. MEXIIMRICEET HEE L ETNEH

BRE SN TR

4. RERVREICEET 5FTELTDEH

FRE I LTV

5. EEGERMIE L ZDER

FRE I LTV

6. RENHERZAILBAHICEHT HEE

(1) APHE - BEERED S 5 BHE
BRE I LTV

(2) EHREREE LR
FRIEIILTWVR

(3) HFHnERs & Eas
BRE I LTV

(4) HHERER H I DHH
FRIE STV

(5) 1t

9.5 HEiR

TEAR SUFIEAR L TV D ATREME D & 2 etEiciT. 16 Lo RMES a2 BRI D EHE S DB EIT DR

BETLHZ L, BMER (V¥F, vV R) TRERICEERD b2 KREOEHIC LV RREE (BIRK
W, REDE) OBERH D,

(6) F=ZFLha
BRE I TR




V. 24 FERALDIESF) (Y HIEE

(7) /NREE
FREIN TV

(8) it
HEZIH TN
. ¥HE{EH

(1) PrAZE L ZDHA
FRIE I LTV

(2) BFHEE & ZDFH
HEZIH TN

8. ElfEHA

11. Bl{EF
WORERNH bbb Z ENHDHDT, BEZSICITV, BENRD ONSEAICIIEEL DI+ 57 X

O iE 21T 5 2 L,

(1) EXGEIER & MEER

1.1 EXGEEA

MA1 7FIT453F2— 0. 1%AK5™)

MR RS ETRIE, FRBERL DA ZENnH D,
(2) ZDtDEIER

11.2 £ Db D EI/EF

0.1~5% K™ 0.1% At ™
i1 SR B D AR ARG, FERRFE I AE S
MR A 2%

) JEBURE (I RO IR A 2 e

9. BARERRICREIIZE

BRE I LTV

10. BAEkE

]

EINTHRN

R




VI £t ERLDIESF) (CBY HIER

1

1. BRALOIE

14. B LDEFE
141 FEFIRFEHOEE
BEICH LUTORICERET L OEETL L,
<7 LILX—tEsEExR >
cAANCEENTODER YL a= WG Ty 7 ha 7 hL U RIRESNDZENHLHDT,
ZharE s FLUREEHALTODGAIIE, AIRANC L X &4 L, miR#%D < &b 5~10 4o
MRz oI CTHERTLZ &,
<ZhEEHE >
BB DT SIRO & & FREBROLENSESE BN S ICERT LI L,
- BIR A BRMS U CREIEEENIC IR L, 1~5 /3Pl L CIRER 2 8 S E 7%, g+ 2 2 &,
CHIRD & & EPBIRBEZESEICOWEEAICE, TCISERD 2 L,
MO SARA Z DT B AT, DR L b 5 U ERRE H T T B HIRTS Z L,

12. ZOMDEE

(1) ERERERICE D CHER

15. ZDHDEE
15.1 BERERICEDCE#HR
AHENDBEAFRI T DR WL a = AT X DBBEIEN S ST\ 5,

(2) JEBGERERERICE D < I1HHR
FREZI LTV

_16_



X. JEREREAERICEI SIEE

X. FFERPREAERICEE9 SIHE

1.

AR

(1) EHREHER
VI SO BIS 5 HE ] OS]

(2) REMEEHER
MR L

(3) ZOHhOFEEHER
B L

. EEAER

(1) BERSHEHER
MR L

(2) REREHEHR
B L

(3) EEBIERR
MR L

(4) AR ER
M ER e L

(5) tETERE BT
MR L

(6) BFTRIFEAER

7Y % O T AR R BRI 3 THIBEE 13780 b e no 72 P

(7) ZDHOBEHEMS
AR L



X. EEMEEICEYSER

X. EEMNFERICEI HER

1. RHEXS

B BE LW
ARG B L7

2. ADEM
34

3. AERETOITE

FERIRAF

4. BRWLEDIEE

20 Y KL EDEE
PRARTE 1 v Akl LGB, SRRz LianZ &

5. BERITEM

BEMERLTA R 7L
<FVoOLEBY Y
ZOMOBERITEM /oL

6. B—m7 - BZIE
Fl—mo5%E: 7 ax7 ) VBN a SIRIK 2%%
& : I T7 2BV UAERE, FT7=F & MEIRIE. 4 7Y A MEIRIK. 7V 2% T A MR
e L

7. EFEERA

196942 4 1 H

8. HERFZTAIDFEABRVARES. RMEENHEFAB. REHMBFEAE

I ROERTEAGREA A TKBE FAMAENEFEA R | BRIERAAEA A
IH k724
gy —y ey | 199220 20 | 20100AMZ00384000 | 19924 7 A 10 H 1992 428 7 3 A
IH k724
sael—7 200749 A 10 H | 21900AMX01390000 | 2007 412 A 21 A 1992 4£ 8 H 3 H

AR 2%

A=/ 3\

ARG 2% (TS 201948 H 15 A 30100AMX00046000 2019412 A 13 H 199248 A 3 H

_18_



X. EEMERICEYSHER

O MEEREFMEEM, AERVAREIEMNENEABRVTONE

Y Lan

10. BEERR. BERRARFABRUVZEORAE

PAERRAN

11. BEEHME

AR

12. EHREHRICEY 51EHK

AANE, BEHFIZEET D HIRIZED ST,

13. £Ea1—F
i 54 JEA G B SEAM ALY | fERIEK S = — K | HOT (947) &5 Lt e
WERESL=— K (Y] 22— F) AT AHa—F
7 a®7 YN 1319717Q1413 1319717Q1413 1021554010 620215501

FRIK 2% TS

14. RIREFLEDIE

ARFNLZHRRIN LI 1T DB IEEHM TH D,

_19_




X, 3CEk

XI. 3k

1. 5IEX#E

D AT, ARFHERRE#R. 1981 ; 75(6) : 725-746
2) CoX JSG. :Disodium Cromoglycate in Allergic Airways Disease. In : Pepys J, Frankland AW, editors.

London : Butterworths, 1970 : 13-25
3)Kay AB, et al.:J.Allergy Clin Immunol. 1987 ; 80(1) : 1-8

4) Z[EARR. FEARAREL. 1980 ; 34 (11) :1551-1557
5)Hennawi MM. :The Mast Cell. In : Pepys J, Edwards AM, editors.London : Pitman Medical. 1979 : 486-492

6) FEPNEE B - AW SRR R E IS B9 5 R
T AL - IRRERERITE A (2 B D R

2. ZOMDSEXE

M ER e L

_20_



Xll. SEE&EH

Xi. SEE&EH

1. EHSNETOREFTRR

EARWANA

2. BB T HERRIIEFER

R L

_21_



XII. {§&

X &%

1. FRF - IREXEICE L THRRHIEZTS (CHh-> TOSERFER

(1) #yf
M LN

(2) At - BREME L ORE G- 2 — 7 ol ik
M LN

2. TOMOEEEH

WA R L

_22_



/s

CROO09IF2401



	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯
	２．製品の治療学的特性
	３．製品の製剤学的特性
	４．適正使用に関して周知すべき特性
	５．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1）承認条件
	（2）流通・使用上の制限事項

	６．RMPの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	（1）和名
	（2）洋名
	（3）名称の由来

	２．一般名
	（1）和名（命名法）
	（2）洋名（命名法）
	（3）ステム

	３．構造式又は示性式
	４．分子式及び分子量
	５．化学名（命名法）又は本質
	６．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	（1）外観・性状
	（2）溶解性
	（3）吸湿性
	（4）融点（分解点）、沸点、凝固点
	（5）酸塩基解離定数
	（6）分配係数
	（7）その他の主な示性値

	２．有効成分の各種条件下における安定性
	３．有効成分の確認試験法、定量法
	確認試験法
	定量法


	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	（1）剤形の区分
	（2）製剤の外観および性状
	（3）識別コード
	（4）製剤の物性
	（5）その他

	２．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加物
	（2）電解質等の濃度
	（3）熱量

	３．添付溶解液の組成及び容量
	４．力価
	５．混入する可能性のある夾雑物
	６．製剤の各種条件下における安定性
	７．調製法及び溶解後の安定性
	８．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	９．溶出性
	１０．容器・包装
	（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2）包装
	（3）予備容量
	（4）容器の材質

	１１．別途提供される資材類
	１２．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．効能又は効果に関連する注意
	３．用法及び用量
	（1）用法及び用量の解説
	（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別使用
	（6）治療的使用
	（7）その他


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２．薬理作用
	(1)作用部位・作用機序
	（2）薬効を裏付ける試験成績
	（3）作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）臨床試験で確認された血中濃度
	（3）中毒域
	（4）食事・併用薬の影響

	２．薬物速度論的パラメータ
	（1）解析方法
	（2）吸収速度定数
	（3）消失速度定数
	（4）クリアランス
	（5）分布容積
	（6）その他

	３．母集団（ポピュレーション）解析
	（1）解析方法
	（2）パラメータ変動要因

	４．吸収
	５．分布
	（1）血液ー脳関門通過性
	（2）血液ー胎盤関門通過性
	（3）乳汁への移行性
	（4）髄液への移行性
	（5）その他の組織への移行性
	（6）血漿蛋白結合率

	６．代謝
	（1）代謝部位および代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率
	（3）初回通過効果の有無及びその割合
	（4）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率

	７．排泄
	８．トランスポーターに関する情報
	９．透析等による除去率
	１０．特定の背景を有する患者
	１１．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	１．警告内容とその理由
	２．禁忌内容とその理由
	３．効能又は効果に関連する注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する注意とその理由
	５．重要な基本的注意とその理由
	６．特定の背景を有する患者に関する注意
	（1）合併症・既往歴等のある患者
	（2）腎機能障害患者
	（3）肝機能障害患者
	（4）生殖能を有する者
	（5）妊婦
	（6）授乳婦
	（7）小児等
	（8）高齢者

	７．相互作用
	（1）併用禁忌とその理由
	（2）併用注意とその理由

	８．副作用
	（1）重大な副作用と初期症状
	11.2その他の副作用

	９．臨床検査結果に及ぼす影響
	１０．過量投与
	１１．適用上の注意
	１２．その他の注意
	（1）臨床使用に基づく情報
	（2）非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	（1）薬効薬理試験
	（2）安全性薬理試験
	（3）その他の薬理試験

	２．毒性試験
	（1）単回投与毒性試験
	（2）反復投与毒性試験
	（3）遺伝毒性試験
	（4）がん原性試験
	（5）生殖発生毒性試験
	（6）局所刺激性試験
	（7）その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間
	３．包装状態での貯法
	４．取扱い上の注意
	５．患者向け資材　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　...
	６．同一成分・同効薬
	７．国際誕生年月日
	８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	１０．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	１１．再審査期間
	１２．投与期間制限に関する情報
	１３．各種コード
	１４．保険給付上の注意

	XI．文献
	１．引用文献
	２．その他の参考文献

	XII．参考資料
	１．主な外国での発売状況
	２．海外における臨床支援情報

	XIII．備考
	１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	２．その他の関連資料


