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(1) {EFERL - ERKRF
AENIHE RN T, REAME(S 7 A5%E, 77 ARERE), —HOHEREIITAZT
BDHN, FEREE K ORE DT A VAT 5 RIEFF T 72wy, F£7-. Opportunistic
Pathogen(#fl 2|3 Pseudomonas, Serratia, Candida“5)DWiZlX, 7 o~ ¥ 7)o
VBB E R T L OB D,
TERBEFP I3 1T S ATV NS FRERAIRIR BE CIiE o MfaEIcfEE 2 5.2 Ml
BRSO R ICEER L E AR 2 L, StElE (BREER) 2L, i ERE
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(2) ENEENTZHBRAAE O
0.5W/v %~ A X LK ORIk % i/ VR B BRI R E MIC)RIEYE, fie/ V& IR E (MBCO)HI
Tk, B Kelsey-Sykes {512 L 01T o 7=,

[ EH]
77 MG 77 LEMER
D Staphylococcus aureus IFO 13276 (® Escherichia coli NCTC 8196
@ Staphylococcus aureus NCTC 4163 © Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
@ Staphylococcus epidermidis IFO 12993 | D Pseudomonas cepacia 11D 1340
@ Streptococcus pneumoniae 11D 554 ®Alcaligenes faecalis RIMD 0114002

© Proteus vulgaris IFO 3045
(0 Flavobacterium meningosepticum
RIMD 0614002
D Achromobacter xylosoxidans
RIMD 0101001
(2 Serratia marcescens IFO 12648

D&M EFBRIERE (MIC) BlEZE. /MRERE (MBC) AIEX
*_ RREEHIERE MIC) &f/IVEERE MBC) (ug/ml)

YN I (LN S
AUBREIE | HIEEHE 0 ® @ ©® @ © 0 @
1 MIC 1.56 0.20 156 6.25 125 0.78 6.25 50 12.5 50
MBC 1.56 156 156 25 25 125 25 50 125 50
9 il MIC 1.56 0.20 156 6.25 125 0.78 6.25 50 12.5 50
MBC 1.56 0.78 156 25 25 125 25 50 125 50
3 [H] MIC 1.56 0.20 156 6.25 12.5 0.78 6.25 50 125 50
MBC 1.56 0.78 1.56 25 256 125 25 50 125 50
4 ] MIC 1.56 0.20 156 6.25 12.5 0.78 6.25 50 125 50
MBC 1.56 0.78 1.56 25 256 125 25 50 125 50
5 ] MIC 1.56 0.20 1.56 6.25 125 0.78 6.25 50 12,5 25
MBC 1.56 0.78 1.56 25 256 125 25 50 125 25




2) R Kelsey-Sykes E&
TR CHEEK (Q000Q) b EMEIZ 7200055, AR TIIOZMHE & L
7
AFRBROFER, clean 72RIEDLE . FBRIKIL 0.0200w/v% Tl & HIE Sz, £/ dirty
IREEOY A, REBRIKIE 0.1700w/v% Tl & HIE Sz,
(3) YERAFIREFAE - Fibsf
BRI L

VI. EMEREICEEYT HIEH
1. mAREDHT - BIEE
(1) AELEMGOFEE
BEARRNA
(2) mEllsiRERERR
BEA=RRNA
(3) ERERAEBRCHEZE IN-MPEE
BEARRNA
(4) mhEE
BEARRNA
(5) BE - ffREDEE
PARUAYA
(6) BEM ((REaL—2ay) BFICKVHBALE-EMRNESEEHER
BARRNA

2. EYRERG/INTA—2

(1) A&
Y LA

(2) RIUEFETE B
PR

3) RAFTRASEY T 4
Y LA

(4) HREETEH
PR

B) VU7 R
BB

(6) NHTBE
BAROANA

(7) MBPEQEEE
BB

3. IR
EARRANA

4. 9D

(1) M — xR @B
BARSAA

(2) mi%—FREEBEFT @A
BARRNA

(3) At~ DFITHE
AR

(4) FER~DFITHE
BARRNA

(5) ZDthnEB~DIEITHE
AR



VII.
1.

il

(1) RBIERLLR O BHRRR
BEARRNA

(2) KBICEAE9T 8% (CYP450 %) DN FiE
BEARRNA

(3) VEEBHEDERERVZDEE
BEARRNA

(4) REVOFEDHEERULLE
BEARRNA

(5) EMHRHMDRERU/ANT A —42
BEARRNA

HEtt

(1) HEHERGL R U
BEARRNA

(2) Btz
BEARRNA

(3) HEthHERRE
AR

kS U RR—E—IZE89 B 1E#R
A% L7gW

B %< & BREE
LR L

et ERLOEESH) ICBYLHEHE

ERNBEZFNDER
%2 L7 0

R

EERNRLZDER (RAESZEED)

Mo (ROBEIWTIIMEH LN &)
(1) Zui~xs o 8RNt UREUE OB & 53
(2) MM, &%, B (WE, #E, 45)
[BEARR M OV AR AR IS oot U CIEBEMH L7235/ E, HEE, MiREELZ kT2 EnH 5, ]
(3) . BEME. DEZEORLEE
[Z o DV BIEIO ELEL~OEHICE Y. vavr, TF7 4 7% —DER
DREPHE SN TND, ]

SHEER (I RICEAET 2EALDIE L TNDER
EARRANA

RERUVAECHEY SEALDOEE L ZDEH
A% L0

EERERE L ZNDER

BELS ROGAICITEEICESTHZ L)
(1) FEWBBIE DB D & 53
(2) WEZEOT LLX—REBOBAE, ZEREOHLHE




6. EELEANIE L ZNEHRVRES X

(1)
(2)
(3)
(4)

(5)

vav /., TTF74 X% —F0ORICETHT A0, BHIZEL I Zar~FdFoo
BUANZ X3 2 WBUE OB R, 38 BIRE O EICOW T2 E2iTo 2 &,
AFNIBEICER L AT &,

BMETAL XUTHRERFEIZ AR L CE T 235813, RRIBE L5 2 &,

AE R A R (T BUR MR I L 22 U e B WAk, BEICEER L. EHRAKEE
FERUKCARTET D Z &,

BRI BIRIC A D 72 W E S ICEET A Z &,

RIZ AT BITE DI LS KRETHZ &,

7. HEEHA

(1)
(2)

HAZELETOER
L7
HRZE L TDER
LR

8. EIYEH

(1

(2)

(3)

(4)
(5)
(6)

BlEROBRE

| AFE A A e o B T e BB A8 I & 72 2 A 2 S L TU 7R,

EXGEIMER & HER

vavZ (01%KME) . TF74FF%— (BHEARH)
avwd, TF T4 T —NHLbND I ENHDDOTHEL 451297, MEET.
=S, MW RSN S b GaE, EDIEAEZFI L, @BURAEEZITY Z &,

Z Dt DEI1EA

BBUE 392 - FhIZ%E (0.1% K00 BNHELNDZERNHLDOT, ZOXHIRIERNH LD
NEHGEIC ITEGICEAZPIEL, FEH LW &,

HRAEMERRBREERVEREREERE —E

BRI L

HIFKE, A0HE. EEERVFHOEESEESHORIERARREE
BA)- U A

EMT LILF—ICRT HEERVHEE

(V. 6. EFEREARNEE L ZOHMbBLONEFE] OE R

9. BEIE~DEE
RHER L

10. 35, Eiw. BRIGEF~OKRE
REERR L

11. NRE~ADERS

RS L

12. ERRERRICRIETHE
AR L

13. B=&E5
BN e



14. BRLDIEE

BEEREE - AAHICOMERT 5 2 &,

15 FH B -

(1) FEHER. DT —T NV EOMRSORE R 82T 5 fREME D & 2 2 B2 AKICiE#E L2561,
WEREEUK TR STV L%+ 5 Z &,

(2) AKRNDOFIE LTI T —T NEBITICHND & BITRORTIC LV RO 2 AT 5 2
EDRHDHOT, KFITHE LA T —T /WL, BERBRAKTESTRWIRLIERENT2 Z &,

(3) i « I EOFMEDEIIRFIER 2B SE50 T, ZNORE L THh D51+
WK E LT bEHTAZ L,

(4) FITAFIARFNOBRFEER 2B S 5D T, PIHEEICH WA AD E oIy b
LToBERT5Z L,

(5) HREK - W—BHEIL, AFIZWETHOT, ZNOEHIFIIRIEL THWDIEHEEIZIZ, B%)
BELLTFIZRD 20X HCEETDHI L,

(6) HAeZ Y BRI AIE, e T T 5 2 &, BLEHOR)

(7) W OIRHE CTRIFH S ST AR EEFRAEEZ R LIz E ORENH LD T,
EETDHI L,

15. ZOHDFE

JaNANF U T a  BRIERRIORGIZED ., va vy ZEREREI LIERED Y B, KAl
OWT, MiEHFIZT b~ DR IgE FUARRH S L OMERH D,

16. =i
MM ERR L

X. JFERREAERICBET S1RE
1. EEHER
(1) EHFEEHER
[VI. SIS SIHE 2. KEEH] 0H S
(2) BIRBIZEIEAER
HEE R L
(3) REMFEEHER
EERR L
(4) ZDithDEIEHER
U EER L

2. HHHR
(1) EEREEHRER
(Zan~Fo V7 arpgpil L)
ZEFENE LDso(mglkg) 7

~ A vk

54 g J %
O 2,515 2,547 | >3,000 | >3,000
iy 637 632 >1,000 | >1,000
HR 25 24 21 23

(2) REHSSHRR
(o~ arfpiil L)
7 v ML 2 H2aMEMNRER (3 » AMKROEE) KOS EMRER (2 FRIRE D& 5) Tid,
JEER U ) B O BRI OIS B3V T2 3. Z DD EALIT A BN o727,

(3) EERESMAER
(T~ nasigiie L)
HIRZ v bOE 6~15 {EH® 10 HREIZZ g~ U7 a i 10, 25,
50mg/kg/day 0 &5 L7 L& Z A, BHRIZOW Tl KRG8 O B E) 72 fGE S & (K&
HWINOMBINA BT, BERE, FPRIRE, R Mk, AV, BRI RFITRO 6
WAy A



=

(4) ZothOEHEMH
(ZaA~F T a s @ie LO)
THXLELEY P T/ OAANFTI UL ariBiil AOEADRGIRE LR LTS5 &
&7 77 4 7% —RBREAT 7o & 2 AHUEDRRRD bl 89,

. BEHEMEHEICET SEE

HRHIX S
LA

BAREAR X (T E R AR
ERBIR : 34 (T VUIFIROMMBIRESMI 52 &)

Bk - BRI
ik L, EIRIRTE

EZWFONEDETES

(1) ZERETORFEVLEDBEHIZDNT
AFN 2 W ) FaF LW ITER2 b O L, ARKRRIL, RAEgELICERT5 2
Lo ORREZRIL, MAEWHRZ%Z T3 <, MICHBRICETISEEZ R T MAEM DR E END Z
ENRH D)
BREHF M OSBRI, MAEMIC X DIERICIEET D Z &,
AFNZPE A 22 0 ¢, BIEZITESHIHERT DL Z L,

(2) FEFIRMFEFOIRMFZWIIDOWT (BEBFICTBEITARENEASESE)
AHFNOfE LT-Afi 2B, WHERMBIECEATH L, BBV IEAE LD ERHDHD
T, EAAE L COTB®RET N U A EOBREREARNE Y TH D,

<TFVoLBY : HY

(3) FAFIFOBERIZDOINT
KRG & T 58580, BRUKEZFER L CRET 2 ENLEE LV, (BERKEE %
1793413 115°C30 4y, 121°C20 4y, 126°C15 4y CIREAHR-T 5 Z LN TE 5,)
Flo, RROFHRITAEBBEKREEZHWDLIGE, TORICEENDZA AT L0 ¥R
WEERTDHZENBHHDOT, FHKEKZFRST 2551 ERBEAKELHW RN &
ARBNDO AR D pH 25 8 LLEDLGE 1L, TEEEEA£E T 5,

REBEHSE
A% L7
kS
500mL. 1L, 5L
BERDOME
s g
ELERAT Ak W 2
T SRt = I il P ERE)
500mL (B4) | L) pirxay w7 |#Y7abiy (44)| By s (RE)
1L ({@E) ﬁﬂ@%& 7ﬁ U 7013 E@
=N DR AU 7 (F4) v 7t (JK )
SR 7 RY 7Ly A&
5L Xy v/ Ry Tl %
NATNVFx v =N )

B—R5 - EhEE

[Fl—R%sy « [FZh3E © 0.5w/iv% 7 B /L ~F 20 7L a Rtk

F—HE4 : 0.02wiv%~ A% K. 0.06w/iv%~ AF K, 0.1wiv% ~ A ¥ K. 20%~ A ¥ k.
v AFUR - TH = RO0.5WN%), ¥ AX LW - =X ) —Li(0.5wv%), < AF

-10 -



VGBWNY%) . AT AT T T 4%
9. EfEAEERH
Nl

10 giﬁ,ﬂﬁﬁ%mbﬂiﬁ E&Uﬁmtg"?
R GEAARRAEA H : 1996 4E 3 1 13 H
HKFRE S+ 20800AMZ00237

11. F\EFSFAE
1996 427 1 5 H

12, HEEXIFHREM. RERUVAELFEMENFABRVEORE
M L7gn

13. BEEHER. BIMEERLARFEABRUVZTORNE

=EGL RS R k4 (20 1) #H (2D 3)

R R AFEAH 199246 A 3 H

(20w/v%if sl & L C)

hHE + Zh 3
Fie - BIEOMEE. FITEAL (FIFE) DB DI, KB ORI OMEE. EEAEDOHN
. T W= FH - R E - i O
TSRO YT - M, PEM AR « WIRERFHI I T D402 - SMERR O ST 75

FHYE - &

F - HEOWHEFEICIZ, ZrarEral~xi P LT 0.1~0.5%KEKRE W5, F
WiEshr (FIFE) OREOHEL OEEREHEOMERICIZ, ZvarviBrsai~dFr v s LT
0k@5%%@%iio5%z&/ww$@%%wé &F@%@ﬂu@ﬁﬁﬁoiméaig
FE GBI EOWEERITIE, I a iy aa~F Y L LT 0.06% KB E VD
SO YEG - I i 7»:/M7mw«%///kur0%%uT®mZ@%%w
[PEDs NFF « WAREREHT IS I 2402 - SMERR O K B TE TR 121, 7»2/M7meﬁ///&b
T 0.02% /K% W5,

i ForE
1LROGAEIITEH L7pnZ &

7 v usF v U BEINT R LI EOE OBEERE D H 5 F
2ROEGAEIITEEICERTHZ &

SR EARE DE
3.8I1EH

WHUE EXITRBENLOLDONDZLRHDHDT, 20X RIERED LN HEICIX

(G R a S R N
o7 aN~F VU RBIOREICE Y v a vy s BRI L2 OBER D D,
4.8 EoEE
(DFHEHEEFEUSNO BRI EHA LN &,
QAR DOFEFHEICRE S TIRIZAL WX IWCHEETDH Z &, IRICASTHAICIE, EbIC X
SAKBETDZ &,

14. BEEHM
PSRN

15. HEMMHIRERRICET 2178
RN

16. &#Ea—F
. - JEL A= 55 {8 K A L B o1 .
B 7 o e —
Wk5e4 HOTHE S (9#7) L [ 3 o =1 — | L7 MERIa—R
0.5wiv%~ A ¥ K 105862801 2619702Q1159 660407146

-11-



17. RIFHBHLEDFE
R L

X1 . 3k
1. 5IAX#EK
1) p SRS HENERE (0.6%~ A% KOLEN )
2) AR FEges: 49(11),519,1979  (6567)
3) /NARE : BAREFHH No.2864,129,1979 (11875)
4) Hugo,W.B.et al : J.Pharm.Pharmacol., 18,569, 1966 (5854)
5) M)l 1ZH : BARDPER 2 MRS 24(1),55-60, 1975 (8376)
6) AR S HNEE (0.5%~ A % KO R E 15ER)
7) Case,D.E. : J.Clin.Periodontol., 4,66, 1977 (7043)
8) K. Tolo et al.et al : Archives of Oral Biology 17,1495,1972 (6445)
9) E Haugen.et al : ACTA ODONTOLOGICA SCANDINAVICA 25,173,1974 (6441)

2. FDDSEXM
1) BEEZ@E B SSE AR/
2) HBINUIE A AR F I fERE 2011 ; C1563-1567, &)1 &5

XO. 2Z2&%

1. EASNETORTERR
L7

2. BHIE T BERRIEER
Y LW

XI. &%
ZOihOEEE R
MR L

-12 -






	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的・製剤学的特性

	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．物理化学的性質
	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
	4．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．用時溶解して使用する製剤の調製法
	4．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	5．製剤の各種条件下における安定性
	6．溶解後の安定性
	7．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	8．溶出性
	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．混入する可能性のある夾雑物
	14．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	15．刺激性
	16．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．用法及び用量
	3．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．トランスポーターに関する情報
	8．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（原則禁忌を含む）
	3．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	5．慎重投与内容とその理由
	6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	7．相互作用
	8．副作用
	9．高齢者への投与
	10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11．小児等への投与
	12．臨床検査結果に及ぼす影響
	13．過量投与
	14．適用上の注意
	15．その他の注意
	16．その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	2．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間又は使用期限
	3．貯法・保存条件
	4．薬剤取扱い上の注意点
	5．承認条件等
	6．包装
	7．容器の材質
	8．同一成分・同効薬
	9．国際誕生年月日
	10．製造販売承認年月日及び承認番号
	11．薬価基準収載年月日
	12．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
	13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14．再審査期間
	15．投薬期間制限医薬品に関する情報
	16．各種コード
	17．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
	その他の関連資料


