別紙

奈良県医療政策部薬務課　振興係　あて
ＦＡＸ：０７４２－２７―３０２９／メール：narayaku@office.pref.nara.lg.jp
＜事前調査票＞
１，１２歳未満の小児の用法・用量の承認を受けているコデイン類含有医薬品の有無

　※コデイン類含有医薬品：コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する医薬品
（　有　・　無　）

２，１が有の場合は、以下の内容を下記の表に基づき回答してください。
（１）品目名　（２）承認番号　（３）大臣承認・知事承認の別　（４）製造の有無
（５）今後の対応予定
① 承認手続きの種類(一変、代替、一変後に代替、整理のみ)
※新規申請（代替申請を除く）が想定される場合は、その旨記載してください。

② 変更内容（用法用量の削除、リンコデ削除及び適量成分増量、リンコデ削除及び成分Ａを追加、等）

③ 手続きの予定時期（①の手続き予定時期）
＜表＞ ※別紙として別途データを作成して頂くことも可能です。
	品目名

※一物多名称品も併記
	承認番号
	大臣承認・知事承認の別（及び基準）
	製造

の有無
	今後の対応予定

①承認手続きの種類(一変、代替、一変後代替、整理)

②変更内容

③手続きの予定時期

	○○○

△△△

□□□
	123456

123567

123579
	大臣承認
	有

有

無
	①一変

②小児の用法用量削除

③平成30年4月

	○△□
	234567
	知事承認（かぜ薬）
	有
	①代替

②ﾘﾝｺﾃﾞ→ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ

③平成30年12月

	△□○
	987654
	知事承認（鎮咳去痰薬）
	有
	①一変後に代替
②一変(小児の用法用量削除)
　代替(ﾘﾝｺﾃﾞ→ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ、小児の用法用量追加)

③一変(平成29年12月)

代替(平成30年11月)

	
	
	
	
	


製造販売業者名：　　　　　　　　　　　　　　　　
担　　当　　者：　　　　　　　　　　　　　　　　
連　　絡　　先：　　　　　　　　　　　　　　　　
