新規宣伝許可依頼書
販売名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　作成日付： 
一般名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
会社名： 
作成者： 
【 概 要】
	項目
	添付資料番号

	薬価
	　
	　

	薬価の設定根拠
	　
	　

	DPC 包括算定の可否
	　
	　

	薬価基準収載年月日
	　
	　

	販売開始年月日
	　
	　

	保険診療上の投与可能期間の上限の有無
	　
	　

	上限がある場合、上限の日数
	　
	　

	上限がある場合、上限の解除日
	　
	　

	全例調査の有無
	　
	　

	使用施設、処方医の制限
	　
	　

	併売他社の有無
	　
	　

	併売他社のありの場合、会社名
	　
	　

	併売他社のありの場合、販売名
	
	　


【 特 徴】

	項目
	添付資料番号

	製品の特徴（利点　欠点）
	《利点》

《欠点》


	　

	同効薬との比較
	　
	　

	薬物療法における本品の位置づけ
	
	　

	製剤学的特徴
	
	　

	薬理作用
	
	　


【 臨床試験概要】
臨床試験の概要は臨床試験結果概要に記載
	項目
	添付資料番号

	二重盲検試験
	
	

	
	
	

	二重盲検試験以外の臨床試験
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


【 効能・効果】

	項目
	添付資料番号

	効能・効果
	　
	　


【 用法・用量】
それぞれ項目について設定根拠を記載。海外の情報については国名も記載。
小児、高齢者、腎・肝障害、血液透析、腹膜透析時の用量設定がないが、投与症例がある場合は該当項目にその症例
の年齢・用法用量・投与期間・腎・肝機能、転帰等を記載。透析関連は除去率も記載。

	項目
	添付資料番号

	用法・用量
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	用法・用量・投与スケジュールの設定根拠
	国内
	
	

	　
	海外
	
	　

	最大投与量(用法・用量範囲外での使用実績)
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	小児用量
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	高齢者用量
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	腎障害時
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	肝障害時
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	血液透析
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	腹膜透析
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　

	その他特殊な用法・用量
	国内
	
	　

	　
	海外
	
	　


【薬物動態】
	項目
	添付資料番号

	最高血中濃度到達時間
	
	　

	生物学的半減期
	
	　

	血漿蛋白結合率
	
	　

	作用発現時間
	
	　

	作用持続時間
	
	　

	吸収部位
	
	　

	分布部位
	　

	　

	代謝部位
	
	　

	代謝様式
	
	　

	代謝物の活性の有無
	
	　

	排泄部位
排泄様式

排泄率
	　
	　


【使用上の注意】
	項目
	添付資料番号

	警告
	
	　

	禁忌
	
	　

	慎重投与
	
	　

	相互作用
	
	　

	副作用
＊副作用の概要と重大な副作用に

ついてのみ記載
	
	　

	妊婦への投与
	
	　

	米国FDA pregnancy category
	
	　

	授乳婦への投与
	
	　

	過量投与時の対処法
	
	　

	安定性
	内服薬
	一包化可否
（否の場合はその理由）
	
	　

	
	
	錠剤粉砕・脱ｶﾌﾟｾﾙの可否
（否の場合はその理由）
	
	　

	
	
	簡易懸濁法の可否
	
	　

	
	
	無包装状態での安定性
	
	　

	
	
	配合禁忌
	
	　

	
	外用薬
	配合禁忌
	
	　

	
	注射薬
	配合禁忌
	
	　

	
	貯法以外の条件で保管した際の安定性
	輸液セット使用における注意点
	
	　

	
	
	フィルター使用の可否
	
	　

	
	
	注射剤調製後の安定性
	
	　

	
	
	針刺し後残液の安定性
	
	　

	適用上の注意
	
	　

	交付時の注意事項
	
	　

	眼科用薬
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの使用可否
	
	　

	
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞ使用による影響
	
	　

	使用時に別途必要となる診療材料や薬剤
	
	　


