


〔評価結果の概要〕

（１）ディート製剤の神経系への影響に関する試験結果について

ラットにおける４週間経皮投与及び４週間持続皮下投与神経毒性試験の結果につい

て評価を行ったところ、末梢及び中枢神経系に対する影響は認められないとされた。

（２）国内における副作用等の発生状況、安全性に関する国内外の研究報告等の状況につ

いて

国内における副作用等の発生状況、安全性に関する国内外の研究報告等の状況につ

いて評価を行ったところ、使用上の注意の改訂等のさらなる安全対策を要するような

副作用、研究報告等はないとされた。

（３）今後の安全対策について

以上より、今後の安全対策として、国内における副作用等の発生状況、安全性に関

する国内外の研究報告等については定期的な報告は不要とし、安全性に関する情報に

ついては、薬事法第７７条の４の２第１項の規定に基づき、薬事法施行規則第２５３

条第１項又は第３項に規定される副作用等報告を行うことで特段の問題はないことと

された。
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