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1 H]^  2011-11-010MA 
S_` �abc d  
efghi_` �abc d  

2 $jk  2012-01-001A abc d  

3 lmn  2012-01-006A bT cd  

4 $op  2012-02-004A bT cd  

5 $jk  2012-02-006A 
A qr �bT cd  
B qr �bT cd  

6 stD  2011-12-006MA bT cd  

7 34  2012-01-005A 
S_` �bT cd  
ghuv �bT cd  

8 $wx  2011-10-004IA bT cyz�{bc |d  

9 M}.  2011-11-011GA bT cd  

10 =I~  2011-12-008IA 
S_` �bT cd  
ghuv �bT cd  

11 •€•  2012-01-007A bT cd  

12 ‚ƒ„  2012-01-008A 
…_†‡ˆ‰ �bT cd  
Š‹�…_†‡ˆ‰ �bT cd  

13 Œ•Ž  2012-02-007A bT cyz�{bc |d  



� � �

Y••‘� [’“ \  

No ����    ����  ������������  ������������  ����������������  

1 2012-01-012A =”•  Afatinib •••��–F (—˜™ ) š›œ•ž  

2 2012-01-013A Ÿ ¡  Afatinib •••��–F (=˜^ ) š›œ•ž  

3 2012-01-014A =”•  Afatinib •••��–F (H˜˜ ¢ ) š›œ•ž  

4 2012-01-015A £¤¥  Afatinib •••��–F (,˜¦ ) š›œ•ž  

5 2012-01-016A M}.  Afatinib •••��–F (K˜§ ) š›œ•ž  

6 2012-01-017A M}.  Afatinib •••��–F (Œ˜¨ ) š›œ•ž  

7 2012-01-018A M}.  Afatinib •••��–F (l˜L ) š›œ•ž  

8 2012-01-019A M}.  Afatinib •••��–F (©˜ª ) š›œ•ž  

 

 

������  

����� !�����"#��� ���  

$�%&'�()* �+ 22 ��  

�������� (���� 9 ���� ) 

No ������������  ����
 


 ����  ������������ /��������  ����    ����    ����    ����  

1 H]^  2011-11-010MA «  

¬ Ezogabine(Retigabine)®`¯U°e±²³_`
´µ (´¶·¸ � RTG115860)¹[ º»œ º¼½¾
¿‡ˆ_`À�  
� Á ¼ ½ ‡ ˆ • ´ ¶ ‰ · ¸ Â Ã ¼ � Ä Å �
RTG115860º Effective Date � 08-SEP-2011º
Document No:2011N11839500 

2 sÆÇ  2011-03-006IA «  

¬ 123I-ADAM(2-((2-
(( Dimethylamino)methyl)phenyl )thio)-5-123-
Iiodophenylamine)IV Injection 185 MBq(5mCi)Èi
Éuv°e±²³_`´µ (´¶·¸ � NSC100-
2314-B-075-041)¹[ º»œÊËÌÍÎ º¼½¾¿
‡ˆ_`À� d  



� � �

3 £ÏÐ  2010-12-006IA «  

¬ Ñ Ò Ó Ô Õ Ö + × Ø � Ù (SIRT)Ú Û Ü � Ý
(Sorafenib)Þß‘�� Á{Äàáâã�ä•%�
JÁ�×åæ Áçèéêë� III Ä²³_` È��
ìí²³_`´µ¹[ ºîïð.ñ ºF®ò d  
óÁôõ�"ß 100 � 10 � 28 �ö¼÷ø�² ³
_`´µùú–F º®[+Å%�J•²³_` º
û¼÷ 99 � 12 � 13 � FDA ìü� 0991616851̧
ž•ýþ+ � �  
(ó )¼÷ß � ®{ � œ� ó²³_`´µÊ ���
�•�" ��	 ò 
 Ã¼ � � d  
(� )��
 _`  " � Ö_`���œ � •…_†
‡ˆ‰ º �� + �� ‡ º �� Ë �� Ö_`���
‡ˆž (� .Ã¼�Ä )� ¼÷œ � d  
�Áû �� ¾¿ ºF � "ß 101� 1 � 28 � � Ë �
7 � ö¼÷ø�–F º¼÷ ��� [+ � � �è
! ø�•ùú–F[{ º "#$ À�{ #� ® d  

4 M}.  2012-01-017A «  

¬ BIBW2992y Afatinib| 40mg/tab.º 30 tab./ bot.È 3
% y & ' � 001| Â ¬ BIBW2992y Afatinib |
40mg/tab.º 30 tab./ bot.Èy &' � 002|¹[ º»
œº¼÷‡ˆ y (� 7 � ·¸ � DHS00000217024|  
�Á )� ‡ˆ‰F *+ ¬ )��, ˆ -& Á¼[ )
�. °e±• /01 ÍÎ Èº 2 ß . ° �34 úZ{
• )� ‡ˆ‰ 5 " � ® d  

5 M}.  2012-01-018A «  

¬ BIBW2992y Afatinib| 40mg/tab.º 30 tab./ bot.È 3
% y & ' � 001| Â ¬ BIBW2992y Afatinib |
40mg/tab.º 30 tab./ bot.Èy &' � 002|¹[ º»
œº¼÷‡ˆ y (� 7 � ·¸ � DHS00000217079|  
�Á )� ‡ˆ‰F *+ ¬ )��, ˆ -& Á¼[ )
�. °e±• /01 ÍÎ Èº 2 ß . ° �34 úZ{
• )� ‡ˆ‰ 5 " � ® d  

6 M}.  2012-01-014A «  

¬ BIBW2992y Afatinib| 40mg/tab.º 30 tab./ bot.È
6 6 % ¹[ º»œ º¼÷‡ˆ y (� 7 � ·¸ �
DHS00000217002º &' � 001|  
�Á )� ‡ˆ‰F *+ ¬ )��, ˆ -& Á¼[ )
�. °e±• /01 ÍÎ Èº 2 ß . ° �34 úZ{
• )� ‡ˆ‰ 5 " � ® d  

7 £¤¥  2012-01-015A «  

¬ BIBW2992y Afatinib| 40mg/tab.º 30 tab./ bot.È
6 6 % ¹[ º»œ º¼÷‡ˆ y (� 7 � ·¸ �
DHS00000217013º &' � 001|  
�Á )� ‡ˆ‰F *+ ¬ )��, ˆ -& Á¼[ )
�. °e±• /01 ÍÎ Èº 2 ß . ° �34 úZ{
• )� ‡ˆ‰ 5 " � ® d  



� � �

8 =”•  2012-01-012A «  

¬ BIBW2992y Afatinib| 40mg/tab.º 30 tab./ bot.È
6 6 % ¹[ º»œ º¼÷‡ˆ y (� 7 � ·¸ �
DHS00000217068º &' � 001|  
�Á )� ‡ˆ‰F *+ ¬ )��, ˆ -& Á¼[ )
�. °e±• /01 ÍÎ Èº 2 ß . ° �34 úZ{
• )� ‡ˆ‰ 5 " � ® d  

9 l> 7  2011-05-002MA «  

��� ý 8 žFß¼½ 100 � 10 � 28 �½ 9: ü
� 100504  3151̧žS ; ñ <= ¬ >?@A �" B
C é"$ DE � F È¹[ º¼½‡ˆ º G ïð.
ñºF®ò d  

������������ (���� 8 ���� ) 

No ������������  ����   ����  ������������ /��������  ����    ����    ����    ����  

1 ,: H  201011009MA «  

¬ TKI258y TKI258| Capsules 25 mgº 100mgÈ®
` ¯ U ° e ± ² ³ _ ` ´ ¶ y ´ ¶ · ¸ �
CTKI258A2107|•z�´¶‰¹[ º»œ º¼½
‡ ˆ z � { • ´ ¶ ‰ Ã ¼ � Ä Å � Protocol 
Amendment 8, released date 03-Oct-2011d  

2 $jk  2010-11-008MA «  

¬ Apremilast(CC-10004)  Tablets 10mgÁ 20mgÁ
30mg È®`¯U°e±²³_`´µ (´¶·
¸ � CC-1000 4-PSA-003)•z � ´¶‰¹[ º»
œº¼½‡ˆz�{´¶‰Ã¼�Ä � CC-10004-
PSA-003 Amendment 2 Final� 10 Jun 2011d  

3 K IJ  2010-08-007MB «  

¬ 300� g recMAGE-A3 antigen and 400� g CpG 
reconstituted in AS01B (rec MAGE-A3+AS15KL ), 
Vial, 0.5mL per dose È®`¯U°e±²³_`
´ µ ( ´ ¶ · ¸ � 111482[(MAGE3-A S15-MEL-
005(ADJ)])•z�´¶‰¹[ º»œ º¼½‡ˆ º
G ïð.ñ ºF®ò d  
� ÁFð. � ý 8 100 � 11 � 4 �²u M �
111105 ¸žð.ó•_`�"Ú¼½œ••_`�
"a‡ ºÂŠø BC p• N �"z�{´¶‰ (
OP •¾h º 2 Fð.Å Q ŠûÙö¼½–Fù
úd  
R Á ¼ ½ ‡ ˆ • z � { ´ ¶ ‰ Ã ¼ � Ä Å �
111482[(MA GE3-AS15-MEL-
005(ADJ)])Amendment2� Version Date� 18-Oct-
2011d  
S ÁF � ý 8 ºŠ T ß¼´µ U [ V þ–Fœ � Â
®`¯U� ºËÌ_`ùú � Úùú{•Ë �W «
ÚS X �ä Y åé Z" ÙÊ 4U[ •ÑÒé Z d  



� � �

4 K IJ  98-07-08#6 «  

¬ Revlimid(lenalidomide)Capsules 2.5mgº 5mgº
10mgº 15mgº 20mgº 25mgÈ®`¯U°e±²
³_`´µ (´¶·¸ � CC-5013-MM-020/IFM07-
01)•z�´¶‰¹[ º»œ º¼½‡ˆz�{•´
¶ ‰ Ã ¼ � Ä Å � CC-5013-CN/KR/TW-003-MM-
020 Amendment 3� 01 Apr 2011d  

5 =”•  97-10-10 «  

¬ BIBF1120 Soft Gelatin  Capsules 100º 150mgÈ
®`¯U°e±²³_`´µ (´¶·¸ � 1199-
0014)•z�´¶‰¹[ ( [ ¸ � 1005050929)º»
œº¼½‡ˆz�{•´¶‰Ã¼�ÄÅ 1199-
0014 -protocol-am-3 º U08-3428-01-AM3 º
8/8/2011d  

6 \ 7 ]  96-07-08#7 «  

¬ recMAGE-A3+AS1(rec MAGE-A3+AS15), Ø
/ º 300� g / doseº 1 dose/vialÈ®`¯U°e±²
³_`´µ (´¶·¸ � 109493(MAGE3-AS15-NSC-
003(ADJ))•z�´¶‰¹[ º»œ º¼½‡ˆz�
{•´¶‰Ã¼�ÄÅ Amendment 2º Date� 18-
Oct-2011d  

7 £ ^_  98-09-11 «  

¬ Ixempra(Ixabepilone)Injections 15mg/vialÈ®`
¯U°e±²³_`´µ (´¶·¸ � CA163200)•
ùú_` ` ëÅiÉuv°¹[ º¼½‡ˆ º G ï
ð.ñ ºF®ò d  

8 —ab  97-07-05 «  

¬ FLU NG KL, Ø / 15� gÈ®`¯U°e±²
³_`´µ (´¶·¸ � 106372(FLU NG-006PRI)•
ùú_` ` ëÅiÉuv°¹[ º¼½‡ˆ º G ï
ð.ñ ºF®ò d  

�������� /�������� /�������� (���� 1 ���� ) 

No ������������  ����   ����  ������������ /��������  ����    ����    ����    ����  

1 cd H  07-058-AJ «  

¬ BEA2180BR25� g º 50� g º 100� g Inhalation 
solutionº Respi mat InhalerÈiÉu v°e±²³
_`´¶ (´¶·¸ � 1205.14)• U [ V þ¹[ º¼
½ � ® ºF®ò d  

� � � � (���� 4 ���� ) 

No ������������  ����   ����  ������������ /��������  ����    ����    ����    ����  

1 $¯ e  09-042AJ «  

¬ YM178(Mirabegron) Modified-release Tablets 
50mgÈ®`¯U°e±²³_`´µ (´¶·
¸� 178-CL-090)• fG� ®ˆ g ¹[ º»œ º¼½
‡ˆ � ® ºF®ò d  

2 M}.  06-083-AJ «  

��� ý 8 žFz�¼½ 100� 7 � 14 �½ 9: ü
� 1000 035898̧ žð. � • ¬ OSI Pharmacrutical 
LLCÈÅ¬  OSI Pharmaceutical LLCÈ¹[ º¼÷
‡ˆ ºF®ò d  



� � �

3 ,: H  07-097-AJ «  
¬ ZD4054 Tablets 10mgÈ®`¯U°e±²³_
`´µ (´¶·¸ � D4320C00033)•b V _` hi
¹[ º¼÷ � ® ºF®ò d  

4 jkl  98-01-04 «  

� " Gm �iq jkl � F ¬S n • op + qrs
t ØÞ u�vwxyz • {|}~• †• €• È_
` ´ ¶ º ß 99 � 10 � 11 � C N ‚ ü �
0990023292¸žÌ � ÍÎ�šð.¼_` ƒ � 15
�' � Power analysisš „ �• …† ºa ƒ‡# À
� ˆ& ´¶ º ‰Š‹� "Šû��Ù� 80Œ� 2 &
•�Ž ‹ [V þ‰ � ½ ºFß 100 � 11 � 11 � �
û ��•�• „ • ð. � � ‘’ ºF®ò d  
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3 3 4�56�� �+ 9 ��  

No ����    ����  ������������  ������������  ����������������  

1 201007007IA H½ “  «  bc ” ®  

2 201009014IA ,7  «  bc ” ®  

3 201012016IA H k•  «  bc ” ®  

4 2011-01-006IA M – ~  «  bc ” ®  

5 2011-04-004IA —I — «  bc ” ®  

6 2011-05-005IA =.D  «  bc ” ®  

7 2011-05-008MA l ˜ �  «  bc ” ®  

8 2011-06-003TAJ ™š •  «  bc ” ®  

9 2011-07-007IA ›˜ .  «  bc ” ®  
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7�89��: �+ 16 ��  

No !"��!"��!"��!"��  ������������  ������������  ��#$��#$��#$��#$  ����������������  

1 05-108-AJ#4 H œ•  «  S n�žŸ  ‡ˆz�  

2 06-021-AJ#1 ,: H  «  e±  ‚¡¢  ‡ˆz�  

3 07-008-AJ#8 =”•  «  …_†‡ˆ‰  ‡ˆz�  

4 08-094-AJ#10 ( £¤  «  • †Í ¥¦¢ (Warfarin) ‡ˆz�  

5 97-02-10#5 ,: H  «  …_†‡ˆ‰ÂS n�žŸ  ‡ˆz�  

6 97-05-04#6 KI §  «  S n�žŸ Â_`� ¨ † ©ª ùú  ‡ˆz�  

7 97-08-01#5 H G D  «  ´¶‰ Á…_†‡ˆ‰Â « [ V þ ¡  ‡ˆz�  

8 98-05-01#9 ¬ •  «  ùú…_† �® 20 � ù 22 �  ‡ˆz �  

9 98-07-02#6 —I — «  …_†‡ˆ‰Â « [ V þ ¡  ‡ˆz�  

10 98-08-05#9 =”•  «  …_†‡ˆ‰  ‡ˆz�  

11 2011-04-007MA#2 
$ ¯°
± £ ²

³  
«  S n�žŸ  ‡ˆz�  

12 2011-06-001MAJ#1 stD  «  Z <)• °e Y æ ‡ˆz�  

13 2011-06-003TAJ#1 ™š •  «  ´¶‰ Á « [ V þ ¡  ‡ˆz�  

14 2011-06-011MA#1 ´ ~ µ  «  « [ V þ ¡  ‡ˆz�  

15 2011-08-003MA#1 s ¶ ·  «  

´¶‰ Á…_†‡ˆ‰ Á « [ V þ
¡¸ Z <¹ ‡S n� yKI § � F |
Â SERIOUS ADVERSE EVENT 
REPORT 

‡ˆz�  

16 2011-09-002MA#2 º» ~  «  S n�žŸ  ‡ˆz�  



� �� �

��� �� �� ����������������� ��� �    10 !!! !� �� �  

No ����    ����  ������������  ������������  ����������������  

1 06-036-AJ ¼½ í  «  ‡ˆ ‡# À�  

2 08-005-AJ =”•  «  ‡ˆ ‡# À�  

3 98-09-05 ¾ . ¿  «  ‡ˆ ‡# À�  

4 98-10-16 cd H  «  ‡ˆ ‡# À�  

5 201009014IA ,7  «  ‡ˆ ‡# À�  

6 201010001IA , À Ð  «  ‡ˆ ‡# À�  

7 201011001IA Œ•Ž  «  ‡ˆ ‡# À�  

8 201012006MA £ÏÐ  «  ‡ˆ ‡# À�  

9 201012014MA K IJ  «  ‡ˆ ‡# À�  

10 2011-01-002IA £� „  «  ‡ˆ ‡# À�  

 
 
 
 
 
 
 
""" "� �� �
�#$
�#$
�#$
�#$ /%&��%&��%&��%&�� (    2 !!! ! ) 

 

No ������������  ����   ����  ������������  %%%% &&&&  	�	�	�	�  

1 8w2  06-005-AJ «  

h BC p• N �"•…_† Á
š UÂ _`� Ã ‹’ Ä º Å –
F ÆÇBC p• N �"Å_`
�J d  

‡ˆ � ®  

2 =”•  97-10-10 «  
S X �ä Y åŠ È„�� Ä º
É2ÊËÌ Õ• ÍÎ ºh ÏÐ
� ÑÇ� [ d  

‡ˆ � ®  

 



� �� �

''' '� �� �(!��(!��(!��(!�� ��� �    13 !!! !� �� �  

No ����    ����  ������������  ������������  ����������������  

1 95-02-01 H½ “  «  ‡ˆ U [  

2 95-11-02 3 ÒB  «  ‡ˆ U [  

3 97-09-04 Ó» •  «  ‡ˆ U [  

4 98-12-03 ŒÔÌ  «  ‡ˆ U [  

5 201001003IA Œ•Ž  «  ‡ˆ U [  

6 201001019IA \ÕÖ  «  ‡ˆ U [  

7 201002006IA = ×Ø  «  ‡ˆ U [  

8 201004009IA ¾ÙÚ  «  ‡ˆ U [  

9 201004018IA —ÛÜ  «  ‡ˆ U [  

10 201010004IA stD  «  ‡ˆ U [  

11 201010005MA 8w2  «  ‡ˆ U [  

12 201012009IA £ ÝÞ  «  ‡ˆ U [  

13 
2011-03-
004MA 

ßàá  «  ‡ˆ U [  



� �� �

))) )� �� �*!+,-./0��*!+,-./0��*!+,-./0��*!+,-./0�� ��� �    7 !!! !� �� �  

No ������������  '('('('(  !")!")!")!")  *+*+*+*+  ,-,-,-,-  ./0./0./0./0  1�1�1�1�  

1 
â ã � ° FX Paed Â
AV-set FMC Paed./Baby
äå (• ��� ® ) 

âã q  ›˜ .  30å  
Ê)
• ‡
ˆ‰  

æg ç � èox  
(Methymalonic 
acidurias,MMA) 
Ú éêëìíî  
(Urea cycle 
disorders) 

Ð �bc  

2 
Nitoman(Tetrabenazine)2
5mg/Tablet(144% / ï º
ð% /ï 112Tablets)/2�  

ñ »+ ò  óô 7  
12,168

õ  
� /'  

ö÷øùúûx  
(ü) ) 

Ð �bc  

3 
Carmustine(BICNU) 
(100mg/vial) 
(� 44 [ ) 

oýþ � ò  8w2  6 �  �  � Õ ���  Ð �bc  

4 Trientine Dihydrochloride 
300mg/cap 

�� ò  0 Ð �  
3000õ
(30%) 

'  
ü) �  
	
� ùx  

Ð �bc  

5 
Carmustine(BICNU) 
(100mg/vial) 
(� 45 [ ) 

oýþ � ò  K IJ  6 �  �  � Õ ���  Ð �bc  

6 
Fludarabine 
(50mg/vial) 
(off-label use) 

oýþ � ò  ¼½ í  6 �  �  � | ��  Ð �bc  

7 

Diazoxide(proglycem) 
Oral Suspension 50mg/ml, 
30ml/btl 
� �r  

Z= vwò  ���  90% '  
ü) �  
‹ � ���  
� áâ < �  

Ð �bc  

 

 

;� 06-009-AJ-./012����  

�<=�>? �@ABCDE��� �  

;� �F�GH Argatra� Argatroban� 100 mg/ml 

IJKLMN 5 OPQRSTUVWXYZ [\ 11 ] 6 ^_ 6 `

]ab!cdef��  

�ghijklmnF�mK [gn opqCD �r E��� �  

 

s�c�tu �rv  

w�xyz� �rv  

{�|! �}~;•y4;€•9  


