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競合品目・競合金難及び車競資料作成関与議員について

(競合 tibお・競合:iE業及び議機改正により影響を受ける企業リスト)

メタカム� 2%注射液……………………・

H.・経口液猪…………..4mgjmLセミントラ� 
f 

ネクスガード� 11.3、問 28.3、同� 68及び河� 136………………………‘…� 11 

コンペニア注………………………………...・� ・..……………………………� 14H

H.・・..……………..� 

・-阪…・……………....・ ・-……� 6H
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〈関紙1) 

繍合品製・競合企業リスト

平成� 25年� 10J司21隠

一一瓦j孟両LーはfI1J33つ
¥ 

薬事分科会審議参加競程における、よ館申請綴呂に係る競合滋呂、競合企業及びその

選定理由は以下のとおりです。

販売名/開発名 競合企業~

競合品J:'j1 フォーペット草寺注射液 ナガセ獲量産芸員株式会牧

豪華会81.悶� 2 ブルごキシン注.5%/10% rフジタj フジタ製薬株式会主主

競合芸員!"l3 メロキシカム� 2覧主主rフジタj フジタ製薬株式会社

主主食品闘を選定した軽量感

i
〆

、
然主主分委員カ号本剤と肉じ券ステロイド後続炎2復刻� (NSAIDs)に分類1される動物線

復塁走品であり、守主に立すする効能及び効果を有している製品のため。� 
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(別紙1) 

申請資料作成関与委員リスト

平成25年11月20日

申請品目 メヲカム2目注射液 申請年月日 平成24年9月19日 申請者名
へ.ーリンガーインゲ J~ハイム
イトメ子.ィカジャハ白ン株式会社

項 目、 申添請付資の料有へ無の 資料の作成に関与した委員等 その他参考と
なる事項

①起源又は発見(開発)の羅蒋� 
O 該当なし 該当なし

②物理的、化学的試験

③製造方法

④仕様の設定に関する試験

⑤安定性(及び耐久性)1::関す
るE式験

⑥急性毒性に関する試験

⑦豆急性毒性に関する獄験

⑧吸入毒性等特殊毒性に関す
る試験 ト ト一一一

⑨安全性に関する獄験

トー
⑩効力を裏付ける猷験� 

O 該当なし 該当なし

⑪一般薬理に関する誠験
トー ト

⑫吸収等獄験
ア トー

⑬性能に関する試験� ← 

ト一 一一一一 ト
⑭臨床獄験� 

O 該当なし� r 該当なし

⑮残留性に関する獄験� 
ι 

備考 薬事・食品衛生審議会議事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成25年7l(
月1日現在)を使用

¥ 

記載注意事項;� 

1 ①~⑮は、薬事法関係事務の取扱について(平成12年3月31日付け12畜A第729号畜産局長通知)別紙� 1
動物医薬品等製造販売承認申請の添付資料等についての別表ーの資料番号。� 

2 申請書に添付した資料は、 「申請資料への添付の有無」欄!こOを記載すること。� 

3 動物医薬品等取締規則第� 2 6条に掲げる資料の作成に関与した委員等があれば氏名を記載すること。
なお、委員等の関与がない場合は、 「該当なし」と記載すること。� 

4 備考欄には、参考とした委員名簿について例のように記載すること。また、審議の経過により、追加資
料等の提出等を求められる場合があることから、原則として審議会毎に本紙の提出を求めることとする。
その際、以前の提出日及ぴ以前の提出時との変更点について記載すること。変更点がない場合は、変更なi

しと記載すること。

(記載例) 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成21年1月24日現在)を使芹� 
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(約級2)

競合品百申舗時資料作成関与議員リスト

208湾11毒事25平成� 

申請滋鑓!フトベツ同制液� 嘉語障詰2瓦三一!吋民Fガセ医薬&株式会社1:
項 笥 資料の作成に関与した委員等� 措法と|常常詰| iT

|①起源又は発見(開発)の経緯 o 銭滋なし |該当なし

戸覇市戦 繍 o I!.量当なし 霊安き誌なし� 

…③褒葱111宏一… o 該当なし 数豊富なし

院協輔氏 鮪 搬 → �  一一一一一 …一一一↓……←ー…一一一叫

防牒雇11( 晴こ調弱酢育す「ト一 δ…一…………一一……)……)…)1if油汲碍繭i 記瓦瓦石� 
WA司� J

る試験� i I一� 

髄鵠聞こ関する試験� γ-V寸叫瓦…-
該当なし

富豪幾なし

b蹴 踊濯 に獅禰機十一…�  …←一一ι ー十一一←一一ーャ
O 一 見なし 霊安当なし

@吸入者毒性毒事特殊蓉憾に00すー� 一…一一一�  

4i>i式験
長野安全性lこ際する説尊重か

ーい� 一一 …十一一一一
O 叩伊やし 言書到なし

一一 十一i⑪)効カ習を3裏付ける総験� o ま量当なし 言費者詰なじ
一一一一↓一一一Iー蝋幅三:綴時繍� l-u 該言語えよし 富豪当なし� 

臨被政尊重縁言語� 
-

O ま決滋なし 該当なし
叫一

経吉原ミ備する試護霊
ート� 

窃扇深滋彦 O 該議なし

トー 
陣間部� O 核滋なし

該当なし

該当なし

t
x
〆 

r

年25霊祭給等書事会後員名簿{平成E薬事・食品衛没者器援会議事分科会動物用一議寿一………… 

7Fl18現在)11::容を湾

お奇襲注意事項;� 

①~⑬i立、薬事記長!薬害事務務の取扱について(平成12匁3Fl3113付ft12欝M事729号衛産局長滋望号)別紙� 1
1 動物語霊祭品等製造量販売承総事鍔の担保付資料等専についての刻表ーの資料望書符e 

2 司持総書に添付した資料は、� f軍幹鍔資料への添付の街無J!蹴!こOを暴言殺すること。
 

3 動物産言葉翁等取締綴翼IJm2 6 ~民に揚げる資料の作成!こ関与した奇襲災害事があれば氏名後 ~è載すること。

なお、豊島災等の関与がない場合は、� rl重さきなしJと配車えすること。
 

4 i
備考欄に1立、護審者とした奇襲録名簿について例のように自己鍛すること。� 
(ie筆書例) 薬事・食品衛生色審議会遺産者陣分科会動物F奇襲産灘高等部会餐録名簿{平成21年1Fl24悶現在)そ

使用� 

3/20 




(別紙2)

競合品目申請時資料作成関与委員リスト

平成25年11月20日

申請品目� Iフ10ル%ニ『フキジシ告ン」注5%/ I承z申請年月日承認年月日
認年月日平成24年1月20日 |申請者名|フジ9製薬株式会社

項 目 申添諮付資の料有へ無の 資料の作成に関与した委員等
その他参考と

なる事項
|①起源又は発見(開発)の経緯

②物理的、化学的試験� O 該当なし 該当なし

③製造方法� O 該当なし 該当なし

④仕様の設定に関する誤験

⑤安定性(及び耐久性)に関す� O 該当なし 該当なし
る試験

⑥急性毒性に関する試験� 

一一一ー一一『一一-_--.11.

⑦堕急性毒性1=関する誌験

」 " 一 一 一

⑧吸入毒性等特殊毒性に関す
る試験

⑨安全性に関する誤験

⑩効力を裏付ける獄験� 

⑪ 般築現に関する獄験

⑫吸収等試験� O 該当なし 該当なし

⑬性能に関する試験

⑬臨床試験

⑮残留性に関する獄験

備考 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成25年7
月1日現在)を使用

¥) 

( ) 

記載注意事項;� 

1 ①~⑮は、薬事法関係事務の取扱について(平成12年3月31日付け12音A第729号畜産局長通知)別紙� 1
動物医薬品等製造販売承認申請の添付資料等についての別表ーの資料番号。
 

2 申請書に添付した資料は、 「申請資料への添付の有無」欄IこOを記載すること。
 
3 動物医薬品等取締規則第� 26条に掲げる資料の作成に関与した委員等があれば氏名を記載すること。


なお、委員等の関与がない場合は、 「該当なし」と記載すること。� 

4 備考欄には、参考とした委員名簿について例のように記載すること。
(記載例) 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成21年1月24日現在)を使

用� 
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(話1Iまま2)

競合晶隠申議時資料作成関与委員リスト

平成25年11月初段

制服�  13 I ッジ� I申請年� FJ BI~罪認年 FJB |申請翁名iメ合ロキシカムお主主r 五 フジ糊株式会後
j ‘ t悲年湾隠帯主主主25年8月5B

環 隠 事添務付資の料有瓦毒装め 資料の作成に関与した委員等 その主ゑ他義議混者普一と

!①起i隙叉i立発箆{領発)(1)車菱総

|②物を墨書号、化学的試験 数滋なしO E主主誌なし� 

i③製造方法� 該当なし
ト一一四 一一一一一

O 

陣f土織の設定l朝令読ま悪霊 「
⑤安定性(及び綴久性)Iこ閉す O 5主主誌なし 該当なし

(s);ゑるE夜設験萄守護iこ測する総雪量� 

ト一一一ー
[⑦宝至急性君臨性人属議ザる誌験

(~fQ及え主義i主主事寺普殊毒性 Iこ詩書す
ト 町一

③盤石闘する鰍一
一一一一一

r@J効力 ~J裏付けるま式験 

トー

ι 一一

一品河F →� 

⑪一書量調E還に閉する繁華費

岡� 1阪城験� 級生語なしO E査当なし� 

⑬f生書きに闘する試験

師陣繭綴

I@~端部調子桶験

一議事雪 薬事・食品衛生電器後会豪華事分科会勤務用� Z霊祭品等餓会運き異名簿{平成25年7
月1日議後〉を使用

記載浅草E泰男真;� 
1 ①~⑬i草、薬事記長関係事務の取扱について(;;:p:成12年3月31お付け� 12禽A第729考量密主主局長漁総}別総� 1
動物医薬品等製造義飯売承認申請の添付資料毒事についての別表ーの資料祭事事。� 

2 申書議著書� iこ添付した資料� i立、 「申告書資料への添付の有無j搬にOを記建議すること。� 

3 動物医薬品毒事取締規剣第� 2 6 ~訟に掲げる資料の作成に鶴与した委員毒事があれば氏名校記載すること。
なお、餐災害撃の関与がない主義者ぎは‘� rl車当なし� j と記鍛ずること。� 

4 fi露考槻!こは、参考とした議員名薄について f~11のように霊苦戦すること。
(記載機} 薬事・食品衛生主事審議会議療分科会議書物用医液晶等総会委員名簿{平成21年 1 Fl 24B~毘在}唱を使

淘� 
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{別紙1) 

競合品目網競合企業リスト

平成� 25年� 10月� 21日

ザ� リンカ~イ〉ゲ� II<Mムピト五ω

下� 24mum-[;ZJ!一一一一

築家分科会警察議参加懇穫における、よ記基幹議品自に係る競合ぷ筒、競合余霊長及びその

選定滋僚は以下のどおりです。

販売名/開発名 競合会終:s

総会Sもお� 1
フォルナコール緑色5mgフレーバ一、悶� 5mg、閲� 5mg

フレ -J~-

ノパルナイスアニマルヘルス株

式会主主

競合除� 132 エースワーカ一線� 0.5、同� 1、伺� Z、同� B
ノパルディスアニマルヘルス株

式会社

競合品関� 3 ニZナカルド錠� 1、潤� 2.5、同� 5、同� 10、同� 20 メリアル・ジャパン株式会社

( ) 
競合品目を選定した寝泊

よ総の3品績は副幹鋪鋭部とi電織!こレニン・アンジオチンシン・アルドステロン3誌の締約作

煎豪華害するため。また、綾会議冨� 1IまZ誌の慢性腎本金における滅後段1}')漏出事事務i安効

襲撃秀吉泉としているため。� 

6/20 


i 



級1}11ゆ

申請資料作成関与饗員リスト

平成 25年 11fl2器包

期講品館
セミントラ 4mg/mL緩

申請年月 g 平成 24年最湾 7日 殿様者名
へ'ヲンが インゲ，.ハイム

ロ諸をき議 イトメ子浦ジ"11¥.ン株式会事土 

申添請付資の料有へ無の そのな総る毒参事環考と資料の伶或{こ関与した苦言員等Z翼 国

経緯)o)立発見{障語表I言護芸事又7!を 該議なし 言書道なしO 

②物理的、化学扇絞殺 震安言語なし 該当なしO 

③製造方法 該当なし E章治なし

③t.I:織の設定に衝する総喜重

O 

⑤安定性〈及び綴久性)に隣ず 験言語なし 該当なしO
るき式験

陣念後索後 1::関する鋲験 O 議案当なし 該S請なし

⑦豆急性毒性{こ綴するま式験 
トー 一一一ー一一一一 一一一一 一一‘ー

骸き話なし 室長巡なし
一一ー-

O 

⑤吸入臨桝融制定自置す  言主主誌なし 議案当なしO
~絞殺

戸 一 一一一一
⑥安全性!こ関する絞殺 き議滋なし 言査当なし

ト… 一一ー一一  
O 

奇襲効7討を喜重付けるまま霊童 緩当なし 殺さ舗なし
ト トー 

O 

6二級車正鑑三Mす~鼠高貴 O 主主主語なし 自車道なし

@綴綴毒事説昔話 。 該当なし 2表当なし

主主役能l芝闘す苓3話題義

⑬臨床霊式草案 
ト 一一ト

該当なし 緩急詰なし

百事長義経荏I三倒す右議選議
O 

爾事雪 3最高陣・食品衛生事審器産会議事分科会量毒物殿医薬品毒事滋会 3語録名簿 (25年7fl113 
E見張E)を告をF費

記載注意事務; 
1 ①~⑬i立、言葉家法関係主事務の取扱について{平成伐採 3月31臼付 1:1"12濠 M問729号畜後鳥長i島知)別級 1
動物霊霊祭品等製造販喜怒芸能認申鱗の添付資料害事についてのJlIJ~長…の資料餐号。 

2 申5背番!こ添付した資料 i立、 f事務資料への添付の宥無 J!倒!こ O後記載すること e 

3 動物医薬/i1，等取豪華鏡員IJ~事 2 6条に綴 iずる資料の作成!こ総与した幾重量害撃があれば氏名を総織することむ
なお、望書員等の関与がない場合 l立、 f意義遂なし」と記議定すること。 

4 !績考欄!とはも歩道雪とした委員名簿について僚のように紀載すること。また、緩殺の絞過により.波書E資
料等の援il:l等そ求められる場合があることから、原動}として革審続会主事jこ2幹事去の提出そ汲めることとする e
その際‘以毒警の 1是出悶及び以前の提出日奇との変更点について Ii!載すること。変更点がない場合は、変更な
しと記載すること。 
(oe豊島伊11) 縫事・食品衛生主審鱗会事寝耳E分総会動物 F特産薬.!'!.等部会警告員名簿(平成 21年1J寺2413i.見書 E)を容を持 
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(別紙2)

競合品目申請時資料作成関与委員リスト

平成25年 11月20日

記載注意事項， 

1 ①~⑮は、薬事法関係事務の取扱について(平成12年3月 31日付1712畜A第729号畜産局長通知)別紙 1
動物医薬品等製造販売承認申請の添付資料等についての別表ーの資料番号。
 

2 申請書に添付した資料は、 「申請資料への添付の有無」欄にOを記載すること。
 
3 動物医薬品等取締規則第 26条に掲げる資料の作成に関与した委員等があれば氏名を記載すること。


なお、委員等の関与がない場合は、 「該当なし」と記載すること。 

4 備考欄には、参考とした委員名簿について例のように記載すること。
(記載例) 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成21年1月24日現在)を使

用 
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{決意義2)

競合品目串議時資料作成関与黍蹴ワスト

平成25年11)宅20B 

( 

i 一十者賄 側E磁 す 樹齢

I..l..-Aワーカー毒薬0.5、周
申諦，!!，醤� i11、!潟2、問自

資料の作成に関与した委員毒事� 

o 自主当なし 該当なし� 

o 該滋なし !談滋なし 

書� 叩帯 語 品 担 �  S守山耳目可制Z耳目mnJmJ再� z

O 

O 

該当なし� 

O 

o --IOlMなし 

O 戸なし�  

O 

一阪3臨緩ど肩書す喜J威厳 十一一。� 

O 

O 

記載注意意星第項;� 

1 G~⑬は、祭事法覇者係車務の取扱について(平成12年3月311ヨ付tt12l騒A第729考資産局長通知)戚緩� 1
動物医薬品等製造板潔員長認申翁の添付資料等についての完IJ袋一の資料事番号e 

2 申請穫に添付した資料iま、� r~担議資料への添付の有無J 織にOを lè継することや 

3 動物自在薬品等毒翼線規則第� 26条� iこ機げる資料の作成iこ関与した号室災等があれば氏名署長自己載すること。
なお、委員等の覇者与がない場j合� i立、 f該当なしJと波紋すること。� 

4 備選雪綴!こは、参考とした委員名簿について I~IJのように記量産すること。
日現在}後使24月1年21ま薬品寄事務会委員:s簿{率1iltmei!義務・食品衛生君審議会薬事分科会重毒物院例)el(量 

F詩
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志氏記)IJ(月

競合品目申請時資料作成関与委員リスト

平成25年 11月20悶

昔日量産j主窓毒事項; 
1 ①~⑬{ま、芸能準法凋係事務の取扱について(平成 12年3 F.J 31 回付 It12瞥A第 729~寺衝後局長漁知)別紙 1
動物窓薬品等製造販宛承認寧績の添付資料等についての刻表…の資料番号。 
  

2 取請書障に添付した資料{立、 「申詰資料への添付の有無J欄!こOを記殺すること。
 

3 量毒物穫量産品等取締続員IJ第 26条iこ掲げる資料の作成!こ関与した祭良書撃が、あれば氏名署長朗建観ずること。

なお、委員等の関与がない場合i孟、 「主査当なしj と詑量産すること。
 

4 綴道警容器 iこは、参考とした委員名簿について例のように認畿ずること。 
F.J1.年21薬理陣・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等専務会委員:s簿(平成 1.翼夜)を使24 8(ii2重態{~J) 

用 
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(~IJ紙 1 ) 

競合品目・離合企業リスト

日18}司10年25平成� 

申 2警 I~科書!メリアル"ジャパン株式
年月隠

平成例年幸克� 28S I 
苧名…点数

薬事分科会審議参加規穫における、上記ま評議品目に係る競合品回、競合企業及びその

選定理闘は以下のどおりです句� 

r一一…………
販 売 名 /開発�  s 競合企業�  s

|綴合議思 1 コンフォディス錠� 140mg、270m革、� 560mg 日本イ…ライリリ一様式会社

競合5Hl2 該当然し 該滋無し

量産会品目� 3 2業主語娠し 書家主語娠し

競合 品目 を長選定した翠�  E量

犬iこ事態ゑするノミとマダニに対する効書きを持つ級口縦海jであるα� 
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(別紙1) 

申請資料作成関与委員リスト

平成25年11月22日

|申請ロ目 I白クスガド11.3、同28.3、I申請年月日平成24年9月初日
間旬、同136 |申請者名|メリアル・ジャパン株式会社

項 目 申添請付資の料有へ無の 資料の作成1::関与した委員等 そのなる他事参項考と

|①起源又は発見(開発)の経緯 O 該当なし 該当なし

②物理的、化学的試験� O 該当なし 該当なし

③製造方法� O 該当なし 該当なし

④仕様の設定に関する試験

⑤安定性(及び耐久性)に関す� 
O 該当なし 該当なし

る試験
⑥急性毒性に関する誠験� O 該当なし 該当なし

⑦亙急性毒性に関する誤験� O 該当なし 該当なし

⑧吸入義性等特殊毒性1::関す� 
O 該当なし 該当なし

る詰験
卜一一 一一一一一一 トー

⑨安全性に関する試験� 
O 該当なし 該当なし

⑩効力を裏付ける鼠験� 
O 該当なし 該当なし

ト一一
⑪一般薬理に関する鼠験� 

O 該当なし 該当なし

⑫吸収等裁験� 
O 該当なし 該当なし

⑬性能に関する鼠験

ト� L一一
⑭臨床鼠験� O 該当なし 該当なし

⑮残留性L関する試験
トー 十一

有害
薬事・食品衛生審誠会薬事分科会動物用医薬品等部会委員名簿(平成25年7月1

日現在)を使用

記載注意事項;� 

1 ①~⑬は、薬事法関係事務の取扱について(平成12年3月31日付1:1'12畜A第729号畜産局長通知)別紙� 1動物
医薬品等製造販売承認申請の添付資料等についての別表ーの資料番号。� 

2 申請書に添付した資料は、 「申請資料への添付の有無」欄にOを記載すること。� 

3 動物医薬局等取締規則第� 26条に掲げる資料の作成に関与した委員等があれば氏名を記載すること。
なお、委員等の関与がない場合は、 「該当なし」と記載すること。� 

4 備考欄には、参考とした委員名簿について例のように記載すること。また、審議の経過により、追加資料
等の提出等を求められる場合があることから、原則として審議会毎に本紙の提出を求めることとする。その
際、以前の提出日及び以前の提出時との変更点について記載すること。変更点がない場合は、変更なしと記
載すること。

(記載例) 薬事・食品衛生審議会議事分科会動物用医薬品等部会委員名海(平成21年1月24日現在)を使用� 
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{総事正2)

競合品問申請時資料作成閥与委践リスト

平成25年llJ司22日

申請給自� Iコ澱ン27フ0ォmgテ、ィス緩140mg、� I承牢議若年手F寺田
間560間草 認FlEl 平成2縛� 7F1叩 |特例!帥イーライル株式的

司翼 目 記属添議付資の料有へ無の 資料の作成に鶴与した委員等 そのな4総5~参事項考と
ぐD起源又iま発見{欄望者)の綬憲章� ¥ 

@物王霊約7死事尚一試験

@製起を方法 、

窃� jf:擦のま空知こ爾ずる絞殺

~譲口事脚 一一一一�  

Q:lll組経議船三腐する紋験

道番吸入君憲性毒事特殊事態従長調ず 自問査の毒事S襲、資料の作成iこ綴与� 
L一一ーー一一向島 一一

⑨る蚕試蚕験穫と関する獄革委
した餐~等法森喜患されなかった。

一一

若手効力を裏付i子る言語験� ← 

……一一� 

⑪ 紋!lJ.襲i二関するま読書襲

道官級夜硝誠一

⑬性能iご語毒する説扇

窃音量涙試験
一 一一ー一… 一一 一一

議f残留桟露還す忍主主総
一一一一

ノ
有務f 薬務剛食品衛生審E聴会書室事分総会動物F院医薬品毒事部会委員名簿{平成25年71考18 

1持者Elを使用

絞殺;主主意義務壊;� 

1 ①~⑬i立、薬事法関係尊重務の取扱について{平成立年3月3181ぜ1:t12薮A 動物1級1)号官接滋局長滋知)完729書道
磁3襲 g毒事ま越道量販売象喜悲惨重警の;添付資料警撃についての lll)~賢一の資料議号。 

2 申請害警に添付した資料Iま、� f申議資料への添付の宥熊」綴{こOを記蛾ずること。� 

3 動物医薬品等毒翼線棄罪対鱗� 26粂にき島iずる資料の作成iこ関与した委員寄撃があれば氏名袋詰記載すること。
なお、委員等の関与がない場合f;J:、 rg棄さ告なしJ C箆重宝すること。� 

4 備考欄には、参考とした委員各簿について燃のように記駁すること。� 
(iii!鍛例) 言葉獲・重量尚徳i生響E護会薬事分科会勤務F軽量E薬品等部会後長名簿(平成21~事 1 月 24悶現在〕そ使用 
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競合品� 13-競合企業リスト

:ファイザー徐談会社

コンペニニア主主 平成� 24年� 10月初日 〈綴・ゾヱディス・ジャパ

ン総式会社〉

薬事分科会饗識著書加規穏における、上記申請品目に係る競合品閥、競合企業及びその

選定理由は以下のとおりです。

級売名/雪量発名 量産会食費陸名

霊童会長長震� 1

議会品沼� 2

どんデンタマイシン� 25、同� 75

バイトリル� 15閉塞護老後

事象式会宇土ピJL-パックジャパン

パイ:r.Jレ議泌総式会社

競合品髭� 3 護者物F持ウェルメイト護憲� 15 fl!! i偽装iSei均フアルマ株式会役

競合品怠を選定した療臨�  

fピルデンタマイシン� 25、75JIま犬の歯周病を適応症とした問機閥効S誌であるため。� 

fバイトリ� JL-Jおよびf I動物用ウェルメイト� J ま「コンペニア注』と問機!こ第二次~択援として使用されている

犬湾抗豊富性物量電製剤でif.>.lJため。� 
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01すままり

申請資料作成関与護員リスト

平成25年11 Fll書沼

人

なし

等
一

員
四

委
一

た
-

3し
V

明

』品� d
m

関
一

四
、
-
l
-

威
一

k
w
m

の一
脳

村

-

期
純
一
しムな滋該

なし� 

aiJ君主i主君監事項;� 
1 ①~⑬l立、薬事泌総意思惑著書の取扱について(平成 12岩手3月 31 日付!t12稼A芸員729~寺西宮産局主義i彊知)別総 1
動物医薬Iff，等製滋販売承認申翁の添付資料毒事についての別表…の資料答者警。� 

2 申請書書に添付した資料i誌、� f語辞音量資料への添付の平著書苦」欄iこOを書記織すること。� 

3 勤務復薬品毒事取締ま完員42興26霊長iこ絡げる資料の作成iこ総与した型u童書専があれば氏名後記載すること。
なお、委員等専の関与がない機会は、� f警察当なしJと記量産ずること。� 

4 i 立、参考とした望書録名簿について紛j鱗考欄!こi のように記載すること。11:た、審議の経過により、滋総資
料2専の提出若年を*められる場合があることから、原燃として電器機会毎!こ2幹事正の機阪を求めることtこする。
その様、以前の提出日、及び以前の機応憾との変更点について銃撃主すること。変受J点がない主義会{立、変更な
しと記意義Tること。� 

(iiiJ型車部1]) 幾著書・食品衛生審綴会薬事分科会動物湾医薬品高等部会幾重量名簿{平成21

15/20 

日現在}を告を持24月1毒事� 



(別紙 2)

鱒食品問申藷持資料作成関与委員リスト

平成� 25年� l1，El19呂

資料の作成� iこ務与した警告災害事

不明

不明

不明 不明

不明 不明

不明 不明

不明

不明

7f'喜寿

本聖書

本毒患

コド務

不明

不明

不明

ドF明

五	E意22主主主導車工翼;� 
i ①~⑬i立、議築家法関係者襲� 5警の取扱について{平成� 12年� 3F131箆付� 1:1"12滋A第� 729樗滋話芸局長通知)別紙� 1
動物語霊祭ぷ毒事畿道量級言堅実量級 ~ii警の添付資料等についての別表ーの資料獲得硲 

2 事言霊祭!こ添付した言葉草寺!立、� F寝苦費資料への添付の有祭j織に� O袋詰E意志ずることm
 

3 動物喜霊祭~~事翼翼線綴i務総 26 条!こ揚げる資料の作成!こ請書与した奇襲災害事があれば氏名を長記載すること。

なお、委員寄撃の喜善絡がない場合iま、� f該当なしj と記載するよニと紗� 

4 係省考書曜に i立、告書道~~ごした黍録、名簿、について綴のように認警護すること。
{自主電車例) 謀議理解・食品衛生主審論会薬事分科会重毒物尽重量薬品毒事議事会事善策名湾(.ljZ疲れま手?湾� 248緩在}を使

用� 

16/20 




(lllj紙記)

競合品盟申舗時提耕作成関与委員リスト

平成25年 11fol19日

一苓滋軽量

コド草書

不明

不明

不号語

不明

不明

不燃

不明

不隣

不号毒

不明

コド奇書

不明

不明

不続

不明

不燃

資料の作成 iこ綴与した委員等 

不明

不軽量

不務

不司馬

::f話題

不明

不務

不明

不明 

不明 不明

総裁注意著書項;

1 ①~⑮!立、薬事淡関係著書務の取綴について(平成 12年 3fol31日付 1112華iA;韓729号務渓局長i麗知)日1l*11;1 
動物密薬{ffi毒事製造販売員長室悲劇ド講の添付資事ヰ等についての溺奇襲ーの軍司科番号。 

2 ~韓請書!と添付した資料{誌、 f雨宮毒資料への添付の有無J 揃 iこ O~是認章設すること e 

3 滋物語霊祭品害事取締幾完投第 2 6条に掲げる資料の作成 iこ喜恵与した委員等専があれば氏名校総鍍すること。
なお、委員毒事の関与がない場合は、 「該当なし Jc:総緩することか

ヰ 告書道器棚に!立、参考 dごした委員亀名簿について例のように記載すること。
{自己絞伊U) 獲事・ 1設S芸術銭湯 E霊会議君臨分科会動物線医薬 52害事部会苦言員名簿{平成 21年1fol24日現夜)を使

用 
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(見IJ紙記)

競合品目申請時資料作成関与委員リスト

平成25年11月19殴

申請品目|動物用ウエルメイト(錠� 
15他)� 

l ~『昌司';')喧叫，.. _ ;r、
資料の作成に関与した宮島民等

不明

不明

不明

不明

不畷

不明
十一一一一

不明

不調 不明 l'号時

不調 不明 l'号誇

一般覇軍要護人泌するま式車業 十←不務← ー
不甥� 2ド号誇

不調 不号尾 l'草書

不号毒 不号毒 本理母

不号毒 不努 コド号湾

総理懇話主家宅事項;� 

1 ①~⑬iま、草案者算法関係事務の絞扱について� (:!!'nlt12年3月31El付It12畜A第729号遜産局長通知)別紙� 1
動物[!!t薬品毒事総選量販気象認申殺の添付資料等についての別表ーの資料番号a 

2 $i背容に添付した資料iま、� f申請資料への添付の有無」欄IこOを記駁すること。
 
3 動物語~~車協寄奪取締競買日告書 26 条 iこ格げる資料の作成に濁与した委員等があれば氏名を記載すること。


なお、苦善良等の関与がない場合Iま、 「重量当なし」と記駿すること。� 

4 Ii葉通雪機iこIま、参考とした委員名簿について例のように記畿すること。� 
(~a.臨 1発〉 草案者陣ー食翁衛生義論会議事分科会動物用霊薬品等部会餐員名簿(平成21年1月24日現在E)を使

用� 
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(別紙1)

競合品目欄競合企業リスト

平成� 25年� 10月� 8B

イリド不活化ワクチン� 一般財箆法人

Fピケン」 阪大微生物療喜寿究会

薬事分科会審議場告知規程における、上認申務品呂!こ係る競合品段、競合企業及びその

選定灘自は以下のとおりです。

簸売:s /草書発:s 競合企業:s

競合品自� 1 滋さ誌なし

量産会品目2

総合議窓$

競合品展a:逃走した�  JI由

ミ莞夜求でに、クヱ及びマハ舎のイリドウイルス病変多喜きするワクチンiま販売2されていな

い。家た‘申請者が綴ベた範鹿内でi土、他殺のクエ及びマハ舎のイリドウイルス病を予

防するワクチンの開発に覇軍ずる情報は確認で昔?なかった。:これらのことから、競合企業

に該当する念講障はなしと判断した。� 
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〈発IJ絞り

車謹糞耗作成欝与諜践リスト

平成25年11月208

時品展盟主化ワウチン�  i科書年月割 平成問山48 取締者名|諸星回法人I d会民� 

〆
長
官
¥

そのなる他事惨項壊すとIjl添Z書付資の料有へ無の 資料の作成に関与した委員等13 翼1

①起源又Iま発見(側発)の絞緯� O E車畿なし 該当なし

②物理的、化学的紙験� 
ま京滋なし� 3主主軸なし

ト一一一
O 

③製造方法

③仕様のま設定!こ織する普通属議� 

F安るE定式事性業側綴久性桝

|否認会後i ……… 
¥
1
J
J
P

こ線ずるま試験� 

⑦lm逗護議夜iこ喜善ザる総議議

③吸入者陸後毒事特殊事毒殺に総ず
トー

る銭霊童
トー トー

③安全性iこ語請する絞殺� O 談話誌なし 該当なし
一一一一 一…I 元毒事監付ける滋験窃言語i 談滋なし 該当なし
打一 一一一一� 

O 

@-ζ級薬狸i、高書する自説草賞

@匝正取等扇験 

⑧1主!緩i亙隠する試験

一一一一吋
⑧臨床iit験� ま主主語えまし 該当なしO 

③残留性iこ療する紋毒薬� 。

『ー一一一一一

i練場ぎ
勤務局窓薬品等務会委員名簿{平成25年7JllBJ.棄を}を使用 

記載注意事項;� 

1 ①~⑬i立、塁悪事法関係者事務の取扱について(平成12年3.J'l31日付け121器A第729得畜産局長通知)別紙� 1
動物医薬品等製i議員長発員長級車伊鱗のj添付資料等についての別袋一の資料篠得。� 

2 
3 

申請書に添付した資料i誌、 「申請資料への添付の有無J徽!こO'a":ii2織すること。 

動物医薬品等取締規則第� 26条lこ掲げる資料の作成に関与した餐災害撃があれば氏名を記載すること。
なお、委員等の関与がない織合l立、� F該当なし」と認鼓すること。� 

4 備考械には、告審者毎 tごした自農民名簿について例のように記載すること。 2また、事審議の経過により、~淑資
料等の提出等を求められる場合がおることから、原則として塁審3議会事事!こヨ幹事長の媛織を求めることとする。
その際、以前の拠出� BJ.完び以前の縫出婚との変更点について総意義ずるこた魯変更Z震がない場会iま、変更な
しと ~è載すること。 

平jJ.更を}を使24B毛lJ年21会望書災名簿〈平成o量産理事・食品衛生主務総会薬事分科会勤務湾霊祭.!'d毒事護1)1載伊E{言
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