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「アリピプラゾール持続性注射剤」に関する 

FDAからの審査完了通知書の受領について 

 

 

当社の100%子会社である大塚製薬株式会社は、米国時間7月26日、米国で新薬承認申請中の抗

精神病薬「アリピプラゾール持続性注射剤」に関し、FDA（米国食品医薬品局）より、審査完了

通知書を受領いたしましたので、お知らせいたします。 

 

FDAからの審査完了通知書では、溶解用注射用水の製造委託先の不備に関する事項のみが指摘対

象となっています。 

 

大塚製薬は、本問題の早期の解決を目指すとともに、当局との協議をすすめてまいります。 

 

なお、本受領に伴う当社連結業績への影響は軽微であり、2012年5 月11日に発表した当社2013

年3月期の連結業績予想に変更はございません。今後の対応については、決定次第、速やかにお

知らせいたします。 
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