製品別比較表（標準医薬品との比較） 案
2024年4月改訂
	
	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	アズレンうがい液4％「ケンエー」
（アズレンスルホン酸ナトリウム水和物）
	（アズノールうがい液4％）

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（健栄製薬）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	26.90円/mL

（0.00円/mL）
	26.90円/mL

	規格
	1mL中　アズレンスルホン酸ナトリウム水和物40mgを含有
1瓶5mL

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	アズレン含嗽液
（87226）

	効能又は効果
	咽頭炎、扁桃炎、口内炎、急性歯肉炎、舌炎、口腔創傷
　【標準医薬品に同じ】

	用及び法用量
	アズレンスルホン酸ナトリウム水和物として、1回4～6mg（4～6滴）を、適量（約100mL）の水又は微温湯に溶解し、1日数回含嗽する。なお、年齢、症状により適宜増減する。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	グリセリン、エタノール、リン酸水素ナトリウム水和物、無水リン酸二水素ナトリウム、ハッカ油
	グリセリン、エタノール、ポリソルベート80、エデト酸ナトリウム水和物、リン酸水素ナトリウム水和物、無水リン酸二水素ナトリウム、I-メントール、ハッカ油

	製品の性状
	剤形・性状
	pH
	剤形・性状
	pH

	
	濃青色の液で、
芳香がある。
	6.5～8.5
	濃青色の液で、
芳香がある。
	6.5～8.5

	規制区分
	-

	貯法
	室温保存
火気に近づけないこと。
	室温保存
火気に近づけないこと。

	品質再評価
	-

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験

1.口内炎モデルに対する治癒促進作用
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ハムスターの酢酸誘発口内炎モデルに対して、アズレンうがい液4％｢ｹﾝｴｰ｣とアズノールうがい液4％の治癒促進作用を比較した。
2.口腔粘膜毛細血管透過性亢進モデルに対する消炎作用
ラットの酢酸誘発口腔毛細血管透過性亢進モデルに対して、アズレンうがい液4％「ｹﾝｴｰ」とアズノールうがい液4％の毛細血管透過性亢進抑制作用を比較した。
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生物学的同等性試験結果により、標準医薬品と同等と評価されている。

	備考
	

	連絡先
	


