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）
	ジフルプレドナート軟膏0.05%「MYK」
（ジフルプレドナート）
	マイザー軟膏0.05%

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック
（前田薬品工業）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	13.00円/g

（-1.00円/g）
	12.00円/g

	規格
	1g中　ジフルプレドナート0.5mg（0.05%）を含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	外用合成副腎皮質ホルモン剤
（872646）

	効能又は効果
	湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、ビダール苔癬、脂漏性皮膚炎、放射線皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、痒疹群（蕁麻疹様苔癬、ストロフルス、固定蕁麻疹、結節性痒疹を含む）、虫さされ、乾癬、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、ジベルばら色粃糠疹、薬疹・中毒疹、慢性円板状エリテマトーデス、紅斑症（多形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑、遠心性丘疹性紅斑）、特発性色素性紫斑（マヨッキー紫斑、シャンバーク病、紫斑性色素性苔癬様皮膚炎）、紅皮症、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉芽腫）、円形脱毛症、アミロイド苔癬（斑状アミロイドーシスを含む）、肥厚性瘢痕・ケロイド
【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	通常1日1～数回適量を患部に塗布する。
なお、症状により適宜増減する。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油60、プロピレングリコール、白色ワセリン
	プロピレングリコール、ポリオキシエチレンオレイルエーテル、サラシミツロウ、流動パラフィン、白色ワセリン

	製品の性状
	ほとんどにおいのない白色～微黄白色の軟膏剤
	白色の軟膏・僅かに特異なにおい

	規制区分
	-

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
	-

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験
ラットを用いたクロトン油耳浮腫抑制試験、ヒスタミン血管透過性亢進抑制試験、カラゲニン背部皮膚浮腫抑制試験及び肉芽増殖抑制試験（ペーパーディスク法）において、ジフルプレドナート軟膏0.05%「MYK」と標準製剤（軟膏剤、0.05%）の効力比較を行った。その結果、ジフルプレドナート軟膏0.05%「MYK」は著明な抗炎症作用を示し、標準製剤との比較においても両剤間に有意差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。
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