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※　診療報酬上の後発医薬品に該当し、一般名処方加算1,2に該当します。

標準製剤
との同等性

（1）生物学的同等性試験
ルリコナゾール軟膏1%並びにそれぞれの標準製剤を健康成人男性の背部皮膚に、適用部位1か所につき10μL適用した時の
皮膚薬物動態学的試験を実施し、生物学的同等性を検証した。
適用後8時間及び24時間における角層中ルリコナゾール未変化体量について、90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、
いずれの適用時間においてもlog(0.70)～log(1.43) の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認された。また、安全性に問
題となる事例は認められなかった。

（2）安定性試験
最終包装製品を用いた加速試験(40℃、相対湿度75%、6ヵ月）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ルリコナゾー
ル軟膏1%「イワキ」は通常の市場流通下において3年間安定であることが推測された。

包装 10g×10 10g×10本、10g×20本

3年（室温保存）

製剤特性

1．ルリコナゾール軟膏1%「イワキ」は、国内で初めてルリコナゾールを有効成分とするジェネリック医薬品として製造販売承認を
取得した製品です。

2．ルリコナゾールはイミダゾール系の抗真菌薬であり、皮膚糸状菌、Candida属及びMalassezia属真菌に対して抗真菌活性を
有することが認められています。

3．ルリコナゾールは、真菌細胞膜の必須構成成分であるエルゴステロールの生合成を阻害して抗真菌作用を示します。

下記の皮膚真菌症の治療
白 癬：足白癬、体部白癬、股部白癬
カンジダ症：指間びらん症、間擦疹
癜 風

1日1回患部に塗布する。

合成スクワラン、サラシミツロウ、ジブチルヒドロキシトルエン、
乳酸、白色ワセリン（抗酸化剤としてジブチルヒドロキシトルエ
ンを含む）、プロピレングリコール、ベンジルアルコール、ポリオ
キシエチレン硬化ヒマシ油60、ポリソルベート60、N-メチル-2-
ピロリドン

合成スクワラン、サラシミツロウ、ジブチルヒドロキシトルエン、
乳酸、白色ワセリン、プロピレングリコール、ベンジルアルコー
ル、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油60、ポリソルベート60、N-
メチル-2-ピロリドン

白色～微黄色の軟膏
わずかに特異なにおい

白色～微黄色の軟膏
わずかに特異なにおい

28.20円／g

1g中　ルリコナゾール　10mg

抗真菌剤
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後発品 標準製剤

岩城製薬株式会社

ルリコナゾール軟膏1%「イワキ」

14.90円／g
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	ルリコナゾール軟膏1％「イワキ」 

