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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 
 

電子添文改訂のお知らせ 
 

2026 年 2 月 

大原薬品工業株式会社 
安全管理部 

 

 
 
 
この度、標記製品の電子添文を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
 

1. 改訂内容（改訂項目のみ抜粋）〔   部：削除箇所〕 
改 訂 後 改 訂 前 

 21. 承認条件 
結腸・直腸癌に対するホリナート・テガフール・ウ
ラシル療法の有効性及び安全性の更なる明確化を
目的とした十分なサンプルサイズを持つ無作為化
比較試験を国内で実施すること。 

 
2. 改訂理由 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課より、「承認条件」を満たすものと判断し、当該条件に係る記載を電

子添文から削除して差し支えないとの事務連絡を受けたことに伴い、電子添文の「21．承認条件」の項を

削除致しました。 

 

 
 

最新の電子化された添付文書は、以下のホームページに掲載しております。 
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp） 
 弊社ホームページ（https://www.ohara-ch.co.jp） 
 
また、以下のGS1コードを、専用アプリ「添

て ん

文
ぶ ん

ナビ®」で読み取ることでも、ご覧いただくことが可能です。 

ホリナート錠 25mg「オーハラ」のGS1 コード 
 

 

 

【お問い合わせ先】 
大原薬品工業株式会社 お客様相談室 
〒104-6591 東京都中央区明石町 8-1 聖路加タワー36 階 
TEL 0120-419-363 FAX 03-6740-7703 
URL https://www.ohara-ch.co.jp 
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