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生物学的同等性に関する資料
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ポビドンヨードガーグル液 7%「明治」生物学的同等性

ポビドンヨードガーグル液 7%「明治」の生物学的同等性試験

7 8

毒性試験

ポビドンヨードガーグル液7%「明治」と標準製剤（含嗽剤、7%）について欧州標準試験法を参考に殺菌効果を
比較した結果、両剤とも、同試験法で「有効」と判断される、5 分間作用で供試菌数中少なくとも105分の1以下
（細菌）若しくは104分の1以下（真菌）まで菌数を減少させる能力を有し、両剤同様の効果が認められました。

１．清浄条件（ウシ血清アルブミン非添加）

生物学的同等性試験（in vitro）

＜試験方法＞
ポビドンヨード希釈液4mLに滅菌蒸留水もしくはウシ血清アルブミン（BSA） 0.5mLを加え撹拌し、直ちに約108CFU/mL
（C. albicansは約107CFU/mL）となるように調製した試験菌液を各々0.5ｍL加え撹拌した。一定時間作用後に0.5mLサンプリング
し、ポビドンヨード中和剤4.5mL中に加え撹拌し反応を停止させた。その1mLを取り、測定用培地と混釈した。寒天平板にて37℃
（C. albicansは30℃）で一定時間培養後にコロニー数を計測し、反応液1mL中の生菌数を算出した。

（判定基準）
下記の計算式よりMicrobicidal effect（ME）を算出し、MEが細菌は5以上、真菌は4以上であった場合に有効であると判断し、
判定基準を満たすものを（－）、満たさなかったものを（＋）で表記した。

ME ＝ log10（Nc × 0.1）－  log10（Vc × 10）

Nc：薬物中に添加した菌数（CFU/mL）、　Vc：薬物作用後における中和液中の菌（CFU/mL）

〔生物学的同等性試験に関する資料（社内資料）〕

菌 株
作用時間

ポビドンヨードガーグル液7％「明治」 標準製剤（含嗽剤、7％）
0.5 分 1分 3分 0.5 分 1分 3分

－：細菌数を105分の1以下、真菌数を104分の1以下まで減少させた。
+：－の基準を満たさなかった。
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ポビドンヨードの10、25、50、100 mg/kgを家兎背部皮膚に35日間塗布した試験では、薬剤と関連のあ
る変化は認められませんでした。
一方、背部皮下に5、10、25、50 mg/kgを35日間投与した試験では、一般状態、摂餌量推移、平均体重推移
には25 mg/kg以下の投与量では薬物起因と考えられる障害はなく、血液学的検査、血清及び尿の生化学
検査では25 mg/kg投与群でBUN（尿素窒素）又はNaの変動を認めましたが、薬物量及び投与期間との
相関関係もなく、病理組織学的検索でもこれら変動を裏付けるような変化はありませんでした。また病理組
織学的検索では投与部位の出血、浸潤、壊死等の障害を除けば各投与群に肝細胞の壊死、線維化、細胞浸潤、
グリソン鞘付近の細胞浸潤、腎におけるうっ血、尿細管の拡張、腎盂部の粘液うっ滞等を認めましたが、これ
ら肝、腎に及ぼす影響は極めて軽度で、薬物の相関関係は認められませんでした。
ポビドンヨードの2、20、200 mg/kgを雌雄SD系ラット（雌雄とも10 匹/群）に28日間経口投与して検討した
結果、死亡例は認められず、体重推移、摂餌量、摂水量にも影響はありませんでした。高用量の200 mg/kg
群で流涎の発現及び総コレステロールの増加が認められましたが、その他にポビドンヨード投与によると
考えられる影響は認められませんでした。
Wistar 系ラットにポビドンヨード（有効ヨウ素10％）を182日間、5～500 mg/kg経口投与した結果、一般
状態に著変なく、死亡例もありませんでした。体重推移、摂餌量推移、生化学的検査でも、特記すべき所見は
認められませんでした。

１．単回投与毒性試験

２．反復投与毒性試験

60mg/kg以上で尾部の暗色化、脱落。
200mg/kg以上で反応性低下、呼吸数減少等。
投与後14日に実施した甲状腺ホルモン（TSH、T3、freeT3、T4 及び
freeT4）の測定及び病理組織学的検査でも異常は認められなかった。

2,000mg/kgで胃粘膜下組織の線維増生、細胞浸潤等。
投与後14日に実施した甲状腺ホルモン（TSH、T3、freeT3、T4 及び
freeT4）の測定及び病理組織学的検査でも異常は認められなかった。

ポビドンヨードを単回投与したときの主な所見

動物種 被験物質 投与
経路

投与量
（mg/kg）

SD系ラット
（♂♀、各群5匹）

ポビドン
ヨード原末

i.v. 20、60、200、600

p.o 60、200、600、
2,000

主な所見

ポビドンヨードの単回投与毒性試験：LD50

動物種
投与経路

経口投与 皮下投与

マウス（Jcl-ICR） ♂
♀

ラット（Wistar）  ♂
♀

8,500
8,100

>8,000
>8,000

5,200
4,100

4,090
3,450

480
580

640
642

静脈内投与

（mg/kg）

〔尾嵜秀次ほか：環境感染 14(4)：239-246, 1999、
Meiji Seika ファルマ(株) 社内資料：ポビドンヨードのマウス・ラット急性毒性試験、
Meiji Seika ファルマ(株) 社内資料：ポビドンヨードのラット急性毒性試験成績、
Ando M., et al.：Dermatology,195(suppl 2)：147, 1997〕

〔伊藤美奈子ほか：環境感染 14(4)：247-254, 1999、
Meiji Seika ファルマ(株) 社内資料：ポビドンヨードのウサギ背部皮膚塗布時の亜急性毒性試験、
Meiji Seika ファルマ(株) 社内資料：ポビドンヨードのウサギ背部皮下投与時の亜急性毒性試験、
Meiji Seika ファルマ(株) 社内資料：ポビドンヨードのラットにおける慢性毒性試験〕

2 ．汚染条件（ウシ血清アルブミン添加）

菌 株
作用時間

ポビドンヨードガーグル液7％「明治」 標準製剤（含嗽剤、7％）
0.5 分 1分 3分 0.5 分 1分 3分

－：細菌数を105分の1以下、真菌数を104分の1以下まで減少させた。
+：－の基準を満たさなかった。

Staphylococcus
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ATCC 6538
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薬効薬理（非臨床）

準拠したガイドライン：平成24年2月29日付薬食審査発第0229第10号別添「後発医薬品のための生物学的同等性試験ガイドライン」




