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 （別紙②）     

新規医薬品概要資料 

＜基本情報＞ 

▶ 薬品正式名称：                                    

▶ 成分名   ：                                    

▶ 規 格(半角) ：                                    

▶ 後発医薬品の場合（先発名を記載）：                          

▶ 規制区分  ：麻薬、毒薬、劇薬、向精神薬、普通  

▶ 薬剤区分  ： 01 内用、02 漢方、03 外用、04 注射、05 ワクチン、06 特定生物由来 

        07 検査薬、08 造影剤、09 その他  

▶ 薬品分類（コード）： 

▶ 包装単位： 

▶ 厚労省コード(12 桁;半角) ： 

▶ YJ コード： 

▶ 電算コード： 

▶ 用法用量： 

▶ 最大投与量：  

▶ 併用禁忌薬： 

▶ 製薬会社(併売がある場合は両社) ： 

▶ 薬価収載日： 

▶ 長期投与日数制限  （ 無    有 ：    年   月   日 まで）  

▶ 貯 法  ：室温、冷所【温度：(  )℃〜(   )℃】、光を避けて、湿気を避けて 

▶ 薬 価  ：         円/  

▶ 承認条件として、全例調査が義務付けられている場合： （ 有 ・ 無 ） 
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<錠剤・カプセル剤>  

▶ 割線     ： 有   無（分割： 可  ・ 否  ） 

▶ 粉砕     ： 可能   不可 （理

由：                     ） 

▶ 簡易懸濁法  ： 可能   不可 （理

由：                     ） 

▶ 一包化    ： 可能   不可 （理

由：                     ） 

▶ 識別コード  ：                              

 

<注射剤>  

▶ 投与速度      ：                  mL/hr  

▶ 特定の溶解液・希釈液：                                

▶ 配合禁忌薬     ：                                

▶ フィルターの有無  ：必要                    不要                             

▶ 点滴ルート     ：通常ルート  DEHP フリー   PVC フリー 

▶ 外袋開封後の安定性 ：                                

 

<外用薬>  

▶ 点眼薬 1 本あたりの滴数： 

▶ 吸入・噴霧薬 1 本あたりの吸入・噴霧回数：  

 

<妊婦・授乳婦>   

▶ Pregnancy and Lactation Labeling Final Rule   

  (                                                     ） 

▶  Prescribing medicines in pregnancy 4th edition(豪) ：カテゴリー（    ） 

▶ FDA Pregnancy Category(米) ：カテゴリー（     ） 

 

<透 析>  

▶ 腹膜透析患者への投与方法： 
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▶ 透析患者への投与方法： 

▶ 保存期腎不全患者への投与方法：  

 


