020240300 M 0100

oo0ooooooo
oooooso

gdodouooooogo
gbooobooobooobgn

oooooooooo
871129

oo FIRAEOVIIVENS:5mg YDA
FJRAEOYI I EE=10mg D4
FIRAEOYIIVEE#20mg YDA

TANDOSPIRONE CITRATE Tablets [SAWAI]

0mo—oo0oo0o0ooooooooooo

3. 000oad
3.1 00
0000000 | 0000000 | 0000000
000 |00000O05mg |00000010mg|00000020mg
0oooo 0oooo 0oooo
0000 000000000000
01000 5mg [ 10mg [ 20mg
00000000000000Ca00000000000
qgg |POMDDDO00000000000000000000
0000000000000 00000000 06000
ooooo | —
3.200000
0000000 | DO0O0O0O0O0 | 0oooooo
000 |0000005mg |[00000010mg|00000020mg
0oooo ooooo 0oooo
(S
= = ==
SEGEGEELE
0oo 00000000000 QO0oooon
0oo 0oo 00
0 [0 mmO 6.1 6.1 8.1
0 [0 mm( 2.8 2.8 3.2
0 [0 mgQJ 083 083 0 165
00000| SW TDS 5 SW TDS 10 SW TDS 20

4. 000000
ocOUboOoUObOOODLOOOOO
clOMOoOoOoOoooooOooOoOooooOooOooOoOoomo
gboooboooboooboooboooobooobobooon

6. 000000
goboooboobooobooodooooooboOoOins3omgds
ooooooooobooo
goooooooobooboobooooooOooOooD1Dbeomg OO OOO

8. oUgoOoooOd

gooooo

g.10fbobooboboobooooboobobbooboobooog
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
ooo

g.200b00bbOobO0oooOobOobO0boobOoobOooonog
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gboooobogo

g.300b0o0obobooobooooobooobooboobooog
gbooboobooooooboooobooboboobooboooo
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gbooboooboomooomoobooobooboooo
o0oo0o0O00O00D0000060mg/kg/0 0 O200mg/kg/0
gbooboobooooooboooooboboobooboooo
gbooobooboooboooog

googoo

s.4 0000003 umubooooooomooonog

o10

05mg 0 10mg [0 20mg
0O O O | 22000AMX00850000 | 22000AMX00845000 | 22100AMX01940000
0oood 200801 700 20080 70 200900 1100

gobooooboomoooocooodooooooooonog
gbooooobooooooboooooobibeomgo 0O
goooooooboooooooooooooooobooOoa
ooooo

.pobooooobooobobooobooon
JdJobooboooooooo
Jdalboooboooogooooo

gbooobooboooooboobooog

l.200000000000000O0DAO

gooobooobooboooon

.1.300000000o

gooobooobooboooon

Jd4 0000000000000 ODOOODOOOOOO

ooooobobooooonon.a.sggn

.20000000

gboboobooboooooooooo

30000000

gboboobooboooooooooo

.5 00

gbooobooboooobobooboboobooboboobooono
gbooobooboooobobooboooboooooboo

Sl ioobomoboomoooboooooooobooooooo

M200mg/kg0 00 0000000000000O000O0

bS.2000000000000

sbO 00 MO0O0Omseo2005008mg/kg/0 000000
oo0ooosomg/kg/0 0000000000 O0OO0O0O
0000000000000 0000000OoO0*

S300000oooo

sbO 000 0O130320800200mg/kg/0 000 O00OOOOO
ooooooOsomgskg/000000O0OOOOOOO200mg/
kg/000000000O0OOOOOOCOCOOOOO0000
goo
OOooosbOO00doOsd20050080mg/kg/0 000000
Oo0ooooooooOodsomg/kg/0 000000000
gooobooobooo
O000O0o0Oo38d750150mg/kg/0 00 0000O00OOODO
000150mg/kg/0 00000000000 DOOOM

LS4 00000000000

sbOO0O0Ooso20050mgskg/0 000000 O0OOOOO
50mg/kg/000000000000000O0OOO

.L5.5 000000

000000*C-00000000200100mg/kgl0 0000
00000000000000000000000000%

.6 000

gboooboobooooboboobobooboobobouobooono
0000000000000000D000%C-0000000
0200100mg/kgl0 00000000000 OOOOOOO
02.102.600000000000000%0

7 0oo

gbboobooboooobooboobooooboooo



9.8 000
gomooolibsmgoooogooooooooboo
0000000000@mMeomg/0 P 00000000000

gobooobobobobooobooboo
omoooooobi1000000e0mgb 000

10. O0O0OO
10.2 0000000000000
gooo ooooooogo gooooog

gooooo0o0o0ob0 |[Dooooooooo|obboooooooo
ooooooo goooooo goboooooooo
oooooooo gooooooooo
ooooooo gooo

018.6.20 00

gooooooo oooooooooo|ooooOooOooOoon
oooooo ooooo gooooooooo
ooboooo gooooooooo

oooooooo gooood

goooooOooOooO|oooooooobooo|booooobooobooo

goooooOoooo |[Dooboobooo00o |jDooooooood
ooooooo goooo
ooboooo
ooooood
ooooooo

011.1.2000

11. 000
gboobooooboobooooboobooboobooooobooo
gbooboooobooboooboooobooboobooooooo
goao

1.1 000004d

.11 o0b0oomo.womuomoooono
ASTOALTOALPOy -GTPOOOOOOOOODOOOOOO
gboobooooooog

11.1.2 0000000000000
gbooboooobooboooboobooboobooboooboooboo
gbooboooobooboooboooobooboobooobooooo
gbooboooobooboooboooobooboobooobooooo
goobooooooooonle.2odo

11.1.3 0000000000
goooooboboooobooooooobobobooooobooo
ugbooboooobooboooobooobooboooboooboo
gbooboooobooboooobooobooboooboooboo
gboobooooboobooobooooboobooboobooobooo
gbobooobooooobooobooobooooceckoboooboooooo
gboobooooboobooobooobooboobooobooooo
gooooooDne.1.4000

OoMmoo0oo0ooooo0o0ooooo

11.2 0000000

1%0 0 0.101%0 0 0.1%0 0 oooo

poooo|oo

gooooobooonO
goooooog

oooooooo
oooo

oo

oo

ASTOALTOyY
-GTPO OO

ALPO OO

oooo

oo

ooooood

oooo

ooboooooo
oooooooonO
oo

oooooooo
oooooooo
oooo

ooo

oooooooo
oooo

gooo

oobooocooo
oooooooo
oooooooo
O

ooooomo
ooooooo
omomooo
0 0 0 0JBUNO
0 0000NAGO
ooooooo
gockKoOoO

oo

omoooooooo

oooooo

14. 000000

141 00000000
PTPOOOOODOPTPOODODOOOODODODOOOOODODDO
gooooopTPOOO0OODOOOOOOOOODDODOOO
gbooboooobooooboooooboobooobooooo
gbooboooboooo

16. 00O0OO

16.1 0000

16.1.1 00O0OO
ooobe0b02mg0000O0O0O0O0O0O0O0OOOOOOOOOO
000o0oo0o00o0o0oo00ooo.801.400000000DB00000O
00001.201.4000000°%0016.2000

Tmax Cimax AUC T
oon \nong OhrO Ong/mLO |0 ngOhr/mLO OhrO
oo 0.8+ 0.1 3.2+ 0.6 8.2+ 2.1 1.2

20mg
oo 1.4+ 0.3 2.9+ 0.7 11.5+ 3.1 1.4

16.1.2 0O0OO
OO0oo00Oe001010mgO1030 0000000000 00OGOCOOO
ooosboooooOoOoOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
0000000000000000000000D0Oooo®™D
ooboooooooboooboOooboO0l0030beomg/OOOOODOO
ooboooooooOoooobooooooOoooooooOoooon
000o0o0ooooooo*o

16.1.3 000000000

ooooooooooooOoO0smg 000m
ooo0o0o000obooO0O0OsSmg0O00mooo0oo0o0Osmg0onn
ooooooo0l1moooooooooooooooOsmgmOoOO
oooomoooooooomooooooooooobooooo
0000000000000 0mMAUCOCmaxmOO0O0O0oooo
00000000000 000000000D0DOS

000100000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-10nr
0 pg/mL0O OhrO OhrO 0 pgbhr/mLO
0000000000
0005m@O000 152.9+ 112.8| 1.0+ 0.5 4.0+ 2.2 527.3+ 396.3
0000005mg 168.0+ 173.8| 0.9+ 0.4 3.9+ 2.2 505.6+ 398.3

0 Mean+ S[D.O

. 300 —e— 000000000O00O0O0O0O00O000

0 ---0--- 0OOOOOOO

0 Meanzt S, D[J n=200J

O

] L

0 200

]

]

]

5 100}

a !

lpg/mi0 | T —

ol . . . ;
fos51152 3 4 8 10
0.17 00000 hrD

ooooooooboooooOolomg oooOm
ooo0oo0ooobooooomgioomoooooOlomgoOon
oooobooboobimoooooooooooooOo0lomgmo
oo0oooomooooooo0omooooooooobooooo
ooo00000o0boo0O0000ob0@mAUCOCmaxDOOOooOoOo
0000o00ooo0oDDO0O000000oooooosg

000100000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-10nr
0 pg/mLO O hrd O hrd 0 pgOhr/mL0O
ooooooooogo
00010mg 0000 347.5+ 249.6| 0.9+ 0.3 3.6+ 1.1 |1026.4+ 697.2
00000010mg 316.6+ 225.4 0.9+ 0.4 3.8+ 1.5 1024.5+ 702.4

[0 Mean+ S[D.OJ

020



600 [ —e— 0000000000000 10MO0000
B ---o--- 000000100
O Mean+ S. D0 n=230
0
U 400t
0
0
0
0
0
o 200f
0 i
| pg/mLO
t05 1152 3 4 8 10
0.17 00000 hrD

Jobooo0o0o0O0OAUCOCmaxOOOO0OO0OO0O0O0O0O0O0O00O0000
gooooO0o0o0o0ooooOo0o000oooOo0O00oO0Boooo

16.2 0O
oobobebO2mgb 0 O00O0O00DOO0O0O0DOOO0O0OOOOOOO
0000000000000 0D0O0000®™O016.1.1000

16.8 0 OO

ooo0ooOoooboooooOo2mg 0ooom
00000ooooooooo2mgO0O0mOo0O0Ob00o00o0o0o0o
goooooooboOooboboomgOOoO0omooooooboOoooon
oo

17. 0000

7.1 00000000CC0OO0O0O

17.1.1 0000000
g0o0ooo0oo000o0oO000000OO00000oOooO0O0000OO0OO0O
gooooo0oOoOoooOoooOoOoOoOOOUOOOOOOOOODOO
0000000000oDoOooDooOOoooooo™eEg

18. O0O0OO

18.1 0000
Oooooo0O00000000000100005-HTwa0 000000
gOo0oooo000oo0oOoob00000O0O0000OO000000O0O0
0000oOooooo®g

18.2 00000
g0o0ooo0oo000ooo0oo0000o0oo0ob0000o0oo000000oooo
00000000oooY™¥\™ooom

18.3 00000
gooooo0o0o0oooboo0o00oooOooOoO0O00OoooOOoO0O0oooo
go0ooOoo00o0omoo0o@ooooooOoooooOooooo
goooooO0OoooooO0Oooomooooomooooooon
g0ooooc000ooob00@mooo@mooooooooooooo
0000M0O00MmO0O0D0000000QQememsg

18.4 J000O0O0O0O0OCOOOOOOOOOOOOOOOOO0O0O0O0O
gooooO0opoo0ooooO0o0o0oooooooo
go0oooo00o0ooO0oo0@OOoOomoooooooooOooooo
00000000000 OoOoomOooooeeey
0000ooobo000o0Oo0o000ooo000mooomOooooo
00000000000 MO000mOooooeesy

8.5 0000000000000 00O0O0O0OO0O0OOOOO0OOOO0OO
goooooooo
00000000000000000000000000000 00
ooooomooooomooomoboooooonmooomo
gooooco0o@ooooobo0omooooooooo0o0oooo
0@D0O00DMO0O0O00D000000oo®g

18.6 OODOOOOOOO

18.6.1 JO0O0O0O0O0ODOOOOOODOOOOOOOOOOO0O0O0O0O0O0O
gOo00oO0ooboo0oOoOO0OO0OCb0O0o0OO0O0OO0OO0O0O0OOOO0OO00O0O0O0On
00ooooooo'YYooom

18.6.2 JO0O0O00O0ODOOOOOODOOOOOOOOOOO0OO0O0O0O0O0O
0000000000000 O00Mmow0.2000

19. 00O00O0O0ODOOODOOoOooOo

JO000D0000000000MO Tandospirone Citratel

0000WRY,28",3RY,48%)-N-[4-[4-(2-Pyrimidinyl)-1-piperazinyl]
butyl]-2,3-bicyclo[2.2.1]heptanedicarboximide dihydrogen
citrate

[0 0 O O Ca1H29Ns02[0 CsHsO7

0o0O0os75.61

030

ooool

H O
- CHuCOOH
T 7 </N \ :
NE CHG— N N [J HO—C—COOH
|
B —/ N= CHoCOOH

H O

pooopooOooOoOOOOODOOODDOODOmD1MmODODODO
oO00o0bo00o0OO000O0OO0c00OoOoO0oO0O0omesmobonn
ooo

022. 00

goooooooooooOoOsSm@gOOOm
PTPO 100010 1000 x 1000
gooooopooooooo0oomg@Oooom
PTPO 10010 100 x 100
0005000
gooooopooOoooooo2om@Ooom
PTPO 10010 100 x 100

23. 0000

10000000000 0,019920 2600 1803-1823

200 0000000000,019920 260 1903-1945

M D0000000000,0199200 2600 4143-4165

A1 00000000000 ,0199200 2600 4252-4263

50 0000000000 ,20080 45(5)0 482-492

60 0000000000000 O20mgd
7000000000 0O,019920 2000 225-257

80 D00 0OUOO0DOO,199200 2000 295-329

90 Shimizu,[H.Jetlal.00 Jap.lJ.JPharmacol. 119881 4601 311-314
100 00000000000 ,019920 2600 1681-1695
110 Shimizu,IH.Jetlal.0 Jap.Ld.JPharmacol. 1199201 58[1 283-289
120 Tatsuno,l T.letlal.C0 Pharmacol.! Biochem.IBehav.[119890] 321 1049-

1055

130 Wieland,1S.letlal.00 Psychopharmacol. 1199001 10101 497-504
140 msujifR.Jetlal.0 ArchlintIPharmacodyn. 199101 3110J 131-143
150 000000000000 0,0198900900110
160 Shimizu,IH.Jetlal.0 Jap.ld.JPharmacol. 119870 4501 493-500

024. OOOOOOOOOOODOO

gooooo0o0o0ooooo0000o
0532-00030 0 0000O0O0O0OS002-30
TELD 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 000OOOOO
26,1 00000

IRAFRFERASH

KRN XERS5TH2-30

KA1 A230205



