
審議結果報告書 

 

平成 27 年６月 22 日 

医薬食品局審査管理課 

 

 

［販 売 名］ ①ゾシン静注用 2.25、②同静注用4.5、③ゾシン配合点滴

静注用バッグ4.5 

［一 般 名］ タゾバクタム/ピペラシリン水和物 

［申請者名］ 大鵬薬品工業株式会社 

［申請年月日］ ①②平成 26 年７月２日、③平成 27 年１月 16 日 

 

［審 議 結 果］ 

平成 27 年６月 17 日に開催された医薬品第二部会において、本品目の一部変

更承認申請を承認して差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会

に報告することとされた。 

本品目の小児の発熱性好中球減少症に係る効能・効果及びその用法・用量の

再審査期間は４年とされた。 

 

［承認条件］ 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 

 

 

 










































































