2024 4F 10 AckET (58 8 hi) H A AEpE L0 a5 = 877121

EEHRA A EA—T+—LA

H AR B2 KA 2 OIF L s G (1998459 A ) ICHEHL L CTIERL (—HB20181Z HEHL)

REEHA

BHARERS Be7ty>

=) Al b

White Petrolatum

#l i FREE A ERER)
BOoK-& B | gt HE BRATEY Y 1g
. i P m 4 Bafvky v

= £ 4 : White Petrolatum
SENRFEARERB | 1999412H20H
EMEALINFEARD | 20224 6717H
% 58 & A H 19524104
BqE R T IT | T4T MR AR TARSH
| FE R | Ua T Y AREARR
HYEFEDERKSL

BEES FXES

FMUWWEhEEA

T4 7 M) ABERARSE AT A INA T F A= g
Y —F A%/ 0120-419-043

https://www.viatris-e-channel.com/

ARTF 1% 2024 4 7 HUGET OB AL ST IRM CEOFEHICE ST SGT L,
BT OWRAT SCERE R, ERMLERES S RIEME R — 2 _—
https: //www. info. pmda. go. jp/ 2T ZHERL 2 &,




IF MM OFE & OWEE — B AP AEAE = —

1. EBHEA VZ ¥ 2 —T 3 — DMERR O R4
YHEIMCOWTHEEREOERER Y E (LLT, MR L) FICA 22—, YEE
KR OFEM AT 5 OICHERERDIERITE LD TN\ e V¥ Ea—7 4 — 2% 1EH063
- HAIRBEEAIRT = (LLF. FOREE L IE ) 2058 2 INEBESNTERSA v X Ba—T 4 — 4]
(LR, IF &W3) & U OERH T 2B b L, Z20ft#li a2 R E Lz, £ LT, ik 10 £ H
JRIEFNE 3 /NEBR BT K o TH e (LEATT & IF SUdiBE il e vz,

2.1F &1
IF (TP A SCEFE DR M7 L, EHENEOEBIEFEIC L > THHEHICLE
722 [ R i 0D 368 TEA8 SO RTAG O 72 3D DA 48 8 2 W ITSRAIE SR O BAT T & 7 B N ER &
NI AR ER MM E & LT, AREN R Z RE L. EHAE O DI S EH M D
USRS 3 VR ORI 2K L Q0 25208 R BT s,

LasL, EFEOHHIORIE 2 OB S I B b 28, REEAEORFIERICK L EH & O
SEFAT E O H3FEAM - FIWr - SR RS ST IF OFEEHE L TR R0,

NS

3.0F O - TERR - 21T

B IT A4 ¥, BREE L L, FHIE LTORA > FUL LR CREE L, FIRIE @Rl &35,
FROFHHAAITH— L, FAIE L TRA OB GRERNAER T 25, IF 13 RFEPRE L7IF
RLERH (0> CREMlT 228, A IF ROERHIE. AR 11 4F 1 A DIRR /KGR S L7 BT E S
LM & 720 BERIEAIT OV TILNF FRal B8 1 & DR - 1REEDS TR S 42D & D TR uY,
Flo. BEANOEM (BRRBEMIC X 25) 2372 SATRER 7R & QN E DILRENR 72 S
U, FEEHNEDRE S BRDGEITTIF BUET - BTSN D,
4.TF DFIHICH T - T

IF REDHRAZEEZ, MR ~DA FEa—, HOHEDT —FZMATIF ONEFEZFEES
B, IF OFIAEZ SO TR LERH D,

MR ~DA A Ea—Tili# - i+ 5HEA & LT, BRORKE, AN, KEER, KK
AR JERRARRRBR S O ANET b D, F7o, FRSGET SN DM LoEESICE T 5 FHIZ
BIL CiE, UHEFRLOBIEGEDOH IO & ERMAERLIRCE, Mol BaZ
VENG . Drug Safety Update (38 8 22 25 SR #) 5512 L 0 SEHIATE A H3INE, i+ 5, £
DI=DOBEL LT, KMEO TEUZ IF 1ERRDEE L 72 o T IR SCEOERUIET A 2 5e# L
T\ D, 7R3 E 0L AR O R DR ST D TERPR A ) 0T £ 72 E T O TR
(ZBET 2 TE B SRR O L - B, ZhEE - DIERDFEH SN TV A EAERDH Y | 2 OEHR
CIXEELAET D,




I [EE(EEG BIEE ] v evvrrrrerreaneeaneeaneeaneeaneeaeeinesns 1
D, [BFFICEIT BIEE ] v errrrrrereeaneeanee e ineeineeineeaneenns 2
M. [EFA B T BIEE v evverrrerrreaneeaneeaneeaneaaneaanenns 3
V. [BUENCEET BIEE ] v vrrverrrerrnnrsnnranneaeeaeeieeaeeanesn 4
V. DARRICE T BIEE] e verrrerreanraneaine it aineaass 6
VI, [ZEANZEIR(CRE T BIEE ] v v vermrermnranne e aiaeaaas 7
VI [SEMIBIEE(CRE T BIEE ] v vvrrerrrerrnnranne e aineaass 8
VI [REM (EELOEEE) (2B T BIEE ] vcovvrrrrrerrrnrannnanens 10
X, [SEESERERERIC R T BIEE v v vvrrvrrrrrrmnernmeanneanneaeeanenn. 12
X, [BUELE DB ITBIT BIEE] v vverrrrerrreareeaneeaneeaneanns 13
ST I I EE T T 15
I BB v e v e eme e e e e e e e e e e e e e 15

XIO. [{& = I L 15



I.

[(BZEICEd HI1ER]

1. AR DR

1875 A MOy LS N2 T, ELELTART 7 4
VEFWMN LA O IEMEEREEETCH D, —KIC
petrolatum & Wb i %,

T+ U v D& FRiT T K Chesebroughtt O ¥ § 4 T > 7228, H
A, FAYTIE—HIbL=4aHERhoTWD,

XY X E A ARER S (18864 ) LRINEH TV D
N, HAWIERAEFT (19204F) THA, ARICKYI SRS
HIZE > TWA,

AT E DS G- RACKEHORAWZ R LD TH 5,
20224F6 A, v A 7 VBB A SN B~ 4 T VEPDA RIS (Bl U«
T RUR - VR T ERESHE) ~BUERGERE L,

2. WD
RUARM

WUBEEHI E L CHRFNC WS, £7-. RER#ERE LTHWS,
(TV-1. eI KO TV3, FHEROHE] OESR)




0. [&FICEA9 4IEH]

1. B354 (HFn 4 pEvkel)
(2)¥ 4 : White Petrolatum
B) LD H K -
2. — &4 (WFn 4 (m4E) - AfavkEY >

@ % (415 : White Petrolatum

3. BERARIIRMER YL

4 R FRARUDFE PR
5. ¥4 (ddik) ML
6. BAA. A&, YL

s, E5&S

7.CAS &8k &E S 8009-03-8




. [Ax7ICEY HEE]

L AMRSORFERS | %L L

2. B LFHIE (1) 5L - PRIR
A B~ A O RHEEOMERME T, (280 RURIEZR,
(2) Tafpt

KT A 7 =V (95) 11T & A ETET 720,
MRS 5 & &, EHARKE LD,
(3) W
MM ER e L
(4) ft s M) o B, e[S AL
Bl 38~60°C
(5) Pzt S AR e TE 2K
MM ER e L
(6) ELEREL
MU ER L
(7) # Ot T 72 R MHAE
FREESY 1 0.05%LL T (2g)

SEHMMODEREHRT | 48 Law
[CEITHREN

4 BHES D A L
MR ERE

5. RS D % L

e
REE;




V. [RAIZEY 5EE]

1. &# (1) A D X Bl Je OWELR
FIE « A
PR T BRI T2HE ] 2
Q) BH| DO
M ER e L
@)= —F
2L
(@) pH, =ZFEEI, KR, HE, WEO T K OLZER pH k%
YLD
(5) E&fl, = v FEfheE
BRI

2. EIDHRK () BHZhE Sy GRS OF &
g B AEAUED V 1g
(2) ¥shni
Pig{bAlE LC, Y7 F e Raxy bz 00lmg /A

3. BAEH. LB DSENE | gk L
29 HEE

4 HEOBFREEMHTIC | EHERRL
BEITHREM

S.AREER AR ED | UERe L
REM

6. ¥ & DEEEEE BREERR L
(HIE{LERZE L)

1.EAT BFAIREED RUERR L

H BN
8. A HEER REERR L
9. £YFHFERE AR L

10. REDOAEEASD | %4 Lan
MR BRE




. HEFROFEMESD |24 Lawn
E=ix

12. A BARWAA

13. BEBZOME P &5 Bl T AR
¥ o7 R
T4 R F L
®OmRUER
Fyro7 RV F L
T4V R F L

14. ZD1th




V. [REICEAT 4I1EH]

1. $hEER TR
4. RERIIFER
BEREHE LTHRAALS,
Fr=. KERERLELTRAVS,

2. FHEER (XN RIZEE | R EIN TV

THIE
S AERUVAE (1) HE M O B O g

6. RERUVRAE
B LA L L TRANZ WS,
Flz, BRERFEA LTINS,

() TR O B D R RERE - AR B
MR L

4 FERUVHEEICEE | REINLTH AN
IT5IFE

5. ERER RAE (DEFRT —H R r—
M ER e L
(2) i R SRR R
M ER L L
(3) &SRR AR
MY EE L
(4) FFiERY R BR
1) A2hERRFERER
M ERL L
2) et
M ER L L
(5) B - JRRERRER
M ER L L
(6) 1R HYfE
1) {3 RAERRA (— el Rl A . e Rl A A, P Rt b
W) | BUSHRGEHR T —Z N— 2. RS 4 AR R ER O N
x
YLD
2) TRRBEMLE L CHEMETEDONE X ITEM L= - B
FALYYA
(7) = Dl
YR L




VI. [EFEECEY SIEA]

1 EEZMICREEH D

&ML &
2. EEIE 4kl () YEHERAL - VERIET

MG R L

(2) e % TR T % BB
AR L




VI. [EYEREICREY SIRA]

1. M RE DR, (D) {5 _EA 27 i i i
BAEE % L7

(2) Fie i I HP i ) s R
B4R

(3) 8 H FHE T oI PR
M LR

(4) FEFAEIR 2 B3 2 1 i
B4R

2. YR E R (1) MR BE 7 5
INTGA—5 L L

QDNRAFTTATE T4
BARPNA

(3) THIHFE TEHK
BN

@7 VT TR
M LR

(5) 3 AR FH
M LR

(6) MAEE AFE A
BEARRANR

3. IRkUR YLD

4. 5% (1) i i — Abd B8 P et
FE LW

() BB IR~ 4T
Y LW

) it~ BT
FE LW

(4) Bl ~DBATIE
Y LW

(5) = DR~ DBATI:
FE LW

5. (1) FRFHEBNOL My O TR
MMER e L

(2) R B 53 D EEFE (CYP450 %5) D4y 1-F&
BRI L

(3) MRl 0 2R D A e N DOEIE
mMERe L

(4) R DIEME DA 1 K OV 2R
mMERe L

(5) TEMEAY DL R /T A — X
MR L




6. HEitt

(1) YR AL
MR L

(2) ik
YR L

(3) Btk g
MYER L

1. BNFIZELD
PRE&EZR

(1) JEIEEHT
AR L

(2) LT
MR L

(3) B e
MR L




I. [ ((ERLEDEES) ICEHT HIER]
1. Z2E5ERAREZFDER BRE STV
2 E2ZABEZNDER PREZ LTV
3 MMRERITNRICERET S | RESh TV
FEEFDER
A FERUVAZICEET S | ST
FELEZTOER
5. EELEARMEE L BRI INTW W

ZDIEH

bRENEREATSHE
HICETHER

() BOHE - BRSO H 5 BE

BEINTWVZWN
(2) B REPR B E

BIE STV
(3) It RERE = B

FBRE SN TV R0
) AFERER BT D4

BREINTW2WN
(5) b

BIE STV
(6) 3% F.

BIE STV
(7) /R
BREINTWHZWN
i e
BEIN TN

(8)

1. FE{ERA

(D OFHE R L 2 DBH
BEINTWHZWN
Q) PFHEE &2 o0HH
HE STV

8. IR

1. BI4ER
KOBWERN D BDNS = & Bb DT, BRE T,
PSRRI BT B O -A LT B 72 LG AL AT 9

(1) ERZ2EIWER & FIHER
RESH TV

10




(2) £ DO EITEH

1.2 ZothoEIER

158 AR
£ & LR BAEES
o - e
9. Eﬁggﬁ.‘ﬁuﬁkﬁl& S ST A
10. BE®RE RESH TV
1. BARALDIE RESH TV

12. ZDHDEE

(1) PR A N S <
RE STV

(2) FER IR BRI LS < 1
RE STV

11




IX. [FFERPRERERICREJ HIHE]

1. — AR EE

HEERR L

2. &M

(1) Hi[alf 53515
YR L
(2) BB 5515
YR L
(3) A FEFE A TR
B E e L
(4) Z D D Rk TENE
MY EE e L

12




X. [BEWEDETEZEICET HER]

1. ARHIRE X &
15 FHARR

BRI 54

2.8k - REEK

EtiEER

3. EHIERKE L ED

%Y L

FER
4. EBEH % L7
Ik 500g [Jfi]

500g [ ~V]

[Fl—pksr e« AeT &Y o (G BREE)

[l % . H/EaUvY o, WAk U—b, Sk —240, HAKkUEY

. HRE, ARRE,. v 7 a Tk

1 EREEEAH

8. WEARERAR
RURRES

BUERRGFTDAEA R ERE 11412 A 20 A
FFAE S 13A2X10110

9 EMEENHFAR

202246 A 17 H

10. Zh&E- $VREM. Ai%-
REZXEEMFD
FERBARUVEDOAR

A% LR

1. BEERR. Blb
HBRAKRFABRY
ALES

A% LR

12. BEEHM

BAROANA

13. & 5 HIRERHIZE
ERGHCE:

AANL, JBETBHELERE 107 5 CERL 1843 A 6 HAPH BV T,

FEHIFNC BIRDSER T BTV D EIRM ] (IZITE%E LRV,

k=3

13




14 BiEa— - T R A N
L S -
111696051 7121703X1410 621169651

15. RER#afT LEDERE M L

14




X1. [X k]

1. 51 FAXER

2. T DD SE K

XI. [BEEH]

FHHETORTIRE

XI. [fg  #&]

1. 2Dt OEEE R

15




XERFERSE - RGBFHREMLEHEL

U4 7 DU RBERRRM AT A WA T F A= 3 D
T106-0041 HURHHERIMAMAE —TH3IEF 1 &
TJU—X ¥ 0120-419-043

SLEARSETT

T4 T RY R SR T ERSH
T106-0041 HIHHERIMAE—TH3IE 1 &

AR5ETT

U4 T b U ARERA RIS
T106-0041 HHBEXMAE—TH3IF 1 &

&) viaTRIS

NBZ13N034B



	表紙
	目次
	Ⅰ.［概要に関する項目］
	1.開発の経緯
	2.製品の特徴及び有用性

	Ⅱ.［名称に関する項目］
	1.販売名
	2.一般名
	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)
	6.慣用名、別名、略号、記号番号
	7.CAS 登録番号

	Ⅲ.［有効成分に関する項目］
	1.有効成分の規制区分
	2.物理化学的性質
	3.有効成分の各種条件下における安定性
	4.有効成分の確認試験法
	5.有効成分の定量法

	Ⅳ.［製剤に関する項目］
	1.剤形
	2.製剤の組成
	3.懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	4.製剤の各種条件下における安定性
	5.調製法及び溶解後の安定性
	6.他剤との配合変化(物理化学的変化)
	7.混入する可能性のある夾雑物
	8.溶出試験
	9.生物学的試験法
	10.製剤中の有効成分の確認試験法
	11.製剤中の有効成分の定量法
	12.力価
	13.容器の材質
	14.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
	4.用法及び用量に関連する注意
	5.臨床成績

	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

	Ⅶ.［薬物動態に関する項目］
	1.血中濃度の推移、測定法
	2.薬物速度論的パラメータ
	3.吸収
	4.分布
	5.代謝
	6.排泄
	7.透析等による除去率

	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
	7.相互作用
	8.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

	Ⅸ.［非臨床試験に関する項目］
	1.一般薬理
	2.毒性

	Ⅹ.［取扱い上の注意等に関する項目］
	1.有効期間又は使用期限
	2.貯法・保存条件
	3.薬剤取扱い上の注意点
	4.承認条件
	5.包装
	6.同一成分・同効薬
	7.国際誕生年月日
	8.製造承認年月日及び承認番号
	9.薬価基準収載年月日
	10.効能･効果追加､用法･用量変更追加等の年月日及びその内容
	11.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	12.再審査期間
	13.投与制限医薬品に関する情報
	14.各種コード
	15.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］
	主な外国での発売状況

	ⅩⅢ.［備 考］
	1.その他の関連資料

	裏表紙



