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1972 ( 47 H11
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®

H

O{?’OAI(OH)Z

O N
MNH
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(95)
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@37 ) (mg/mL)

pH1.2 9.4
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0.1g 50mL
100mL 10mL
0.005mol/L ImL  0.39529mg C,HeN,05
@)
0.2¢9 50mL
100mL 4mL
25mL
ImL Al 26.98 16.0 64.0pg
309.2nm
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*1 *1
25 75 RH 30
%) 99.5 101.9
30 *1 *1
(72
Lux  hr) %) 99.5 99.8
*1 *1
(PTP 36 ) 103.8 113.2| 95.0 112.5
%) |103.0 104.6|101.2 105.8
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( Tmax(hr)
25 200mg 1.4+0.1
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(MeanS.E. n=14)
® K
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55 5 30 )
25 0.8g( 200mg) 2 2
200mL
7 051 15 2 4 6 8 12 9
(AUC Cmax)
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3 Mean*+S.E. n 14
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25%) 13.8740.60 3.01#40.19 1.3%+0.1 2.7+0.1
AUCo-. 2anr Crax Tmax Tu2
(ng hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
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100mg 2007 12 21
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HOT(9 )
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22




17

23



D

2) ()

3)

4)

5)

6) JAPAN DRUGS
)

2008 2009

24

(Orange Book)Ne7
2006(JPDI)



25



718 (

0922001

55

5

30

17

698

26

22

55

30



30

55

698

27



*

919-0603 5-15



	Ⅰ．概要に関する項目
	Ⅱ．名称に関する項目
	Ⅲ．有効成分に関する項目
	Ⅳ．製剤に関する項目
	Ⅴ．治療に関する項目
	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目
	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	ⅩⅠ．文献
	ⅩⅡ．参考資料
	ⅩⅢ．備考

