製品別比較表（標準医薬品との比較） 案
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	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	モメタゾン点鼻液50μg｢JG｣112噴霧用

（モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物）
	ナゾネックス点鼻液50μg112噴霧用

	販売会社名
	日本ジェネリック
	

	薬価
（製造販売会社名）
	922.70円/瓶
（730.60円/瓶）
	1,653.30円/瓶

	規格
	1g中　モメタゾンフランカルボン酸エステルとして0.5mgを含有
1回噴霧中　モメタゾンフランカルボン酸エステルとして50μgを含有


	薬効分類

（標準商品分類番号）
	定量噴霧式アレルギー性鼻炎治療剤
（871329）

	効能又は効果
	アレルギー性鼻炎
【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	＜成人＞
通常、成人には、各鼻腔に2噴霧ずつ1日1回投与する（モメタゾンフランカルボン酸エステルとして1日200μg）。

＜小児＞
通常、12歳未満の小児には、各鼻腔に1噴霧ずつ1日1回投与する（モメタゾンフランカルボン酸エステルとして1日100μg）。

通常、12歳以上の小児には、各鼻腔に2噴霧ずつ1日1回投与する（モメタゾンフランカルボン酸エステルとして1日200μg）。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	結晶セルロース・カルメロースナトリウム、濃グリセリン、ポリソルベート80、濃ベンザルコニウム塩化物液50、pH調整剤
	ベンザルコニウム塩化物、ポリソルベート80、結晶セルロース・カルメロースナトリウム、濃グリセリン、pH調整剤

	製品の性状
	定量噴霧式懸濁剤
	定量噴霧式懸濁剤

	
	白色の不透明な懸濁液
	白色の懸濁液

	規制区分
	処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
	-

	[image: image1.emf]標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験
スギ花粉曝露により誘発される鼻症状を指標にした鼻症状合計スコア（TNSS）により
ナゾネックス点鼻液50μgとモメタゾン点鼻液50μg「JG」112噴霧用の生物学的同等性を検証した。
製剤ごとのTNSS AUC0-3hr及びTNSS ΔAUC0-3hr
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最小二乗平均値の差の95％信頼区間
モメタゾン点鼻液50μg「JG」112噴霧用について95％信頼区間は同等性の許容域±30％の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認された。
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	連絡先
	


