0020250 50 O I 0300
0202401000 @M 0200

oo0ooooooo

T0000an goobogooon

000000000000
et pEYR50mg T4

SULPIRIDE Tablets [SAWAI]

oMmo—-0000000000000000

2. 0@Oo0oooooobooooooon

21 00000000O0CO0OO0OODOODGOOO

22 00000C00O0COOOOODIOOOOCOODOOM
omooboooooocooooooooooboOooooo
gooooooocoooooOns.iodo

23 b0oOo0oOooOOooOoOooooOobooOooooboobooomOo
goooooooooooooood

3. 00004ad

3.1 00

gooo

01000 0000000 050mg
J0000o0o00UooooooU0UoooDoooooOoooo

0oQ J0oo0o0ooooMgO000O0oooooooooooo
Jo000dooooooOooooooooecooc0ooon
oono

3.2 00000

O =

oon oooooooogoon

ooo ood

0 1 mmO 6.2

0 [ mmO 3.5

0 0 mgO 082

ooooo SW 410

4. DO0O0oOooad

ocd0OOOOoOoono

oc[dOoaoag

obOOOOOOO

6. 000000

gbooobooooo
gooooobooooobboo1osomg3oooooooon
gbooboooobbooboooo

gooooboo
gooooobooooobobooi1osoeo0ecomg oo ooonO
gobooooobooboobooooboooboOon0ln.,200mgdd
gboobooboooo

gbooobooooo
gooooobooooobobooilosooscomgonoooon
goboooobooooboboooooboboilgeoomgl O
gboooboobooo

g§. uoooooon

g.looooboooouoooobomooooooooOodm
oooooooocoooooooocoooooooboboooo
gooooooocboooooooooooooooboboooo
0ooz2.20 9.1.40 10.20010

g2 00oOOCbcOo0OOouoooobobobooooooOoobobboOo
oooooooocoooooooocoooooooboboooo
oooooooooo

g3 oooobooooooooobobooooooobbonoo
oooooooocoooooooocoooooooboboooo
ooonw.z2o00

oo

oo

oooooooooo

871179
872329

22400AMX 00930000

19840 60

9. J00J0OO0O0OOOOoOoUOUoooOoO

9.1 0000000000 OOO

9.1.1 00000000000 DOCOOOOODDOOOOD
o0o0o00ooooooooooo

9.1.2 QTUUOOOOO
QTUUUIUOOOOOODUIOOODIL.1.3000

9.1.3 QTUUUODOO0O0ODDUIMOOOOODDUUUboooO
oooooooooooo
QTUUUIUOOOOOODUIOOODIL.1.3000

9.1.40000000000O0CODOOOOOOODOO
00o0000o0ooooOo0oooUoooos.100On

9.1.5 0000000000000 OOOODDUOOOOD
000000 Syndrome malinfD 000 O0000O011.1.1000

9.1.6 00000 OOOODOOUODOOOOOOUOODOODOO

ooo

ubooboobooooooooooooooooooooo

011.1.7000
9.2 0000000

gbooooooooooooooooboo

9.5 00

oboooooooboooooooobooooooooOooboobooo
oboooooooboooooooooooOooooooOooboooo
obooooooooooooooooooooooobobooOooo
obooooooooooooooooooooooboboOooo
obooooobooooooooooooboooo

9.6 OO0

oboooooooboooooooobooOooooooOooboobooo
oooodnle.3.1000

9.7 00O

ooooooooooooooooooOooooooOoboobooo

gooooooo
9.8 00O

oomoooobooomoooooooooooooboobooo
oboooooooooOoooooooooooooobooboooo
obooboooboooooboobobooooobobOOobDOooo
obooooobooooooooooooboooo

10. OOOO

10.2 000M0o0ooooogoog

oooo

ooooooooo

goooooo

QT oOOoOoOOoOoonono
pooooooo

QT OOOOOOOO
gooooooooo

gooooooooo
gooooQroonond

gooooo goooooooo oooooooooo
O opooooooooo
011.1.3000 oooooooooo
oo
oooooo go0oo0oo0ooO0o0|00ooooo0o0o0on
goooo oOoooooooao
O gooooooooo
08.3000 gooooooooo

0o




oo

oo

oo

oooo ooooooodo gooooog

gooooonoo ooooOoooooooooooooooon

gooooooo o0ooooooooo|oo0oo0oo0o0o
goooo oooo goboooooooo
] oooooooooo
gooooooooo gooooo

oooooooo

11.2 0000000
oooooooood

0.105000 0.1000

000 |000000000000000|1000000000

ooooao oooooooomao
] ooooooooomao
oooooooo

. 00000 |00000000000000
nooooooood 000 |[000000000000000
SDDDDDD 000 |[00oooo 0000000000
08.10 00 goo00o0ooboOoooobooooo
ooooooo 0000000000000 0000000 0.105000 0.1000
000D000000|0000000000|0000000000 I GEEE 00000000000
O ooo oooo gow Onoooooo
ooo 00000|00000000MO0O0000
O goz O0000MO0000mOn
000000000 |0000000000|0000000000 0000000oooooooon
ADOOODOOO (000000000 O0|000000C0000 0000000000000 0
BOOOOOOOD |0000OO00OOO|[000O0O0OOOOO O000moo0oo
00000000 00000000000 000 |[00000000000000O0dO00000000
ooooooo 000000000000 00000000 oooo
oooo Doooooo OOoooDOoooOoon 00000 |000000000000000|00000000oonan
O ooooo 000000000000000|00000000000
0000000000|0000000000|0000000000 000000000000000|0
oo Doooooon 000000 0Q
ooooo 000 |[00000000O0000000|[0000000O0O0O00
oooooo ooooooo 000
00000 00 |ASTOALTOAI-POOO0
0000000000|0000000000|0000000000 oo |00 0000
O 000000000000 00000O00DO 0 FEEREIEEEEE
0000000000 |[000000oonoog 00000000
0000000000 000 |[00000000000000|00000000000
DoOoooDOoooOoon 00000000000 0000000000
pooooooooo 0100000000000 000000000000000000
ooro oooooooo
oooon poooboooooooooooooon 02M00000000000000000000000000000
oo 0000000000 |000000 00O0O0O000o0o0o0o00000
ooo 0O0O00000o000ooooo
11. 000 13. 0000
OOo000o0o0o00o0oObo00o0ooboo0ooooooOoonn 13.1 00

0000o00o0oU0UUooooOOoOooUUOUOoOooooooOog
oooo

11.1 000000

11.1.1 0000 M Syndrome malinOd0.10 000
0000o000oU0U0UooOooOoOoOoUoDUUOOooOoooOooodg
0000o0o0o0oUoUooOoOoOoOooUoUUOoooooooog
00oo0o0o0o0oUUoooOoOoO0ooUUUoOooooooog
0000d0o00ooooU0ooooooooooeckKooood
0000o0o0o0oUoUo0ooOoOoOooUUOUOoooooooog
ooooooooooo
0000000oU0U0UoooOoOooOoUUUOoooooOoOoog
00000oU00ooU00ooUooooooooUoooooooog
09.1.5000

11.1.2 0010.10000

11.1.3 QT OO O OO I Torsade de Pointesd 00 00O
0.10000

09.1.20 9.1.30 10.20 00

11.1.4 000000000000 00.10000

11.1.5 0000000mM0o0.10000

ASTOALTOy -GTPO AI-POO0OOOODOOOOODODOODO
ooooooooooo

11.1.6 00000000 OI0.10000O
o00o0o0o0o0oUoUooooOoOoOooUUUOOooooooOog
ooooooooooo

11.1.7 000000000000 0o0.A100ODOO
0000o00o0oUoUooooOoOooUUUOoooooooog
o0o0o0o00o0oUoUooooOooOoUUUOoooooOoOoodg
0000o0o0o0oUU0U0ooooOoOooUUUOoooooooog
09.1.6000

gboooboooooobooooboooooboobooooooo
gbooooooooboooo

14. 000000

14100000000
pTPOOOOOOPTPOOOODOOCOOODOOOOOOODO
gooooopTPOOOCOODOOCOOODOOCOOODO
ooooooooooooooooooooooobooboooo
goooooooooo

15. 0000004
5.1 0000000000

015.1.1 0OoooooooOooodooooooooobo1ygoon

0000000000000000000000000000
00000001.601.700000000000000000
0000000000000000000000000000
00000000000000000000000

15.2 00000000000

15.2.1 0000000000000O0O0O0OOODOOOOO0
00000000000000000000

15.2.2 000 O40mg/kg/0 00000000 OO 600mg/kg/
0000000000000000000000000000
000000000000000000000000

16. 0O0OO

16.1 0000

16.1.1 000000000
oooooosomgooomoooooboosomg 00000000
0001 oooo0oooosomg@ 0000000 mOoOoooan
goomoooooooooooooooooOoOobOOODOOODOO
ODO0MAUCOCmaxMOOOOOOO0O0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0O0OO

020



00ooooooo® 0023. 0000

000100000000000000 10 Gouda, MW [etlal.0 Int.0J.JPharm. 119840 221 2-3(1] 257-263
Cmax Tmax Twe AUCoenr 2000000000000000
0 ng/mL0O 0 hr0 0 hr0 0 ngbhr/mLO 30 Pono,IT.letlal.0] J.IClin.JEndocrinol.]Metab. 1197901 48] 3[1] 478-482
]DDDDDDDD 0 osomgl e, 50 4.3+ 0.8 15.6+ 11.0 | 1757+ 548 41 0000000000000,00000,120210 C-2605-2608
00000005mg 156+ 67 3.9+ 0.9 12.2+ 5.6 1753+ 585 50 0000000 19710 241 5L 960-961
S Meant SO 60 00000000 0,0119690 8 400 301-304
70 0000000000019710 28 100 48-56

200 f 80 000 0D DOO,19710 24 501 958-959
—— boooobsomooon 90 000000000 0DDO,19690 B 100 50-55
~o-- nooooooso 100 000000000 00,119700 1 400 753-759
Meanz S.D. U n=120 110 Honda,IF fetlal.00 Jpn.1J.JPharmacol.119770 21 3(T] 397-411
120 000000000 0,119780 58 400 1136-1143

150

100 2. 000O0OoOoooooboo

gooooO0o0o00ooooo0000o
0532-00030 0 00O00O0O0O0OS002-30
TELD 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

e . . —] 26. 0000000
123456 8 12 24 48 2.1 00000

ooooomhro EE#ﬁgﬁ**ﬂﬁ*i

KiRmENXERSTH2-30

Ooooooooood

50
0O ng/mLO

gobooooodOAUCOCmaxOODOOoOO0O0O0oOoooooo0oooo
gooooOoooooooOoOoOoOoO0oooOoOO0OoOoBboooo

16.3 00O

16.3.1 00000
g00o0o0oo0omnb20@O00005mgO102070 0000000
00000002000 0000000000000.97wg/mLOODO
03gpe.e0nn

18. O0OOO

18.1 0000

ooooooooon
goobooooooobooobocooooooDp.0b0oooooood
00000o0ooooo*“o

ooooboooooooooobood
goobOoo0ooO0oo0oooooOoooob.O00000o0oo0onoon
0000MDO00000000000mOo00oooooon*D

18.2 0000

oooooooooo

18.2.1 00000
goobooooooooooOoboooobooboOooooooonDo
ooooooseeg

18.2.2 000000
0000000000000000™MO0000000D00o0o0o0oo
00000000000000000000000D0O000000%M

18.2.3 000000000
goooboooobOooobooobOoOooboooooobooonoo
DQLUIOLD

ooooooooobooooooo

18.2.4 0000000
000000000 @MoO0o0oD0ooomooo*o

18.2.5 00000000
000000000000 00D0000000D00000ooooOo®g

19. 00OO0OOooooogoooo

0000000000 Sulpirided

00 O O N-(1-Ethylpyrrolidin-2-ylmethyl)-2-methoxy-5-
sulfamoylbenzamide

0 O 0O O CisH2NsO0sS

0000B41.43

oooooi17smoon

gooo o 0O O
N 7

S
H.N" N
H
N

CH; CHs
0o00oDod0o0ogoooooooooomooooooooono
Jo0o0ooooooooooooooooomes.smoog
Joooooooooooogo.ocsmol/LOOOOOOOOOO
goooomil-10Mmoooonooonog

22. 00O
PTPO 100010 100J x 10C1J 1,00001] 100 x 10000
0oo1,0000

KA3 A250467

030



