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	後発品
	標準品

	会　社　名
	株式会社三和化学研究所
	

	商　品　名
	レボフロキサシン点眼液1.5%「杏林」
	

	薬　　　価
	1.5%1mL：41.80円｛1本(5mL)：209.00円｝
	1.5%1mL：98.20円｛1本(5mL)：491.00円｝

	成　分　名
	レボフロキサシン水和物

	規　　　格
	1mL中「日局」レボフロキサシン水和物15mgを含有

	薬効分類名
	広範囲抗菌点眼剤

	効能・効果
	〈適応菌種〉
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、ミクロコッカス属、モラクセラ属、コリネバクテリウム属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、インフルエンザ菌、ヘモフィルス・エジプチウス（コッホ・ウィークス菌）、シュードモナス属、緑膿菌、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネトバクター属、アクネ菌

〈適応症〉
眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼科周術期の無菌化療法

	用法・用量
	通常、1回1滴、1日3回点眼する。なお、症状により適宜増減する。

	添　加　物
	塩化Na、pH調節剤
	

	製品の性状
	
	pH
	浸透圧比

	
	レボフロキサシン点眼液1.5%「杏林」

微黄色～黄色澄明、無菌水性点眼剤
	6.1～6.9
	1.0～1.1
（生理食塩液に対する比）

	
	標準品

	
	

	標準品との

同　等　性
	レボフロキサシン点眼液1.5%「杏林」は、品質再評価対象外である。

動物における生物学的同等性試験において、標準品と薬力学的効果が同等と確認された。[社内資料（申請データ）]
薬効薬理試験［社内資料（申請データ）］
緑膿菌角膜感染症に対する治療効果
緑膿菌角膜感染症モデル（ウサギ）に、レボフロキサシン点眼液1.5%「杏林」、標準製剤（点眼剤、1.5%）及び生理食塩液（対照群）を点眼し、角膜混濁のスコア基準に従いスコアをつけた。その結果、レボフロキサシン点眼液1.5%「杏林」及び標準製剤はいずれも緑膿菌感染による角膜混濁の増加を抑制し、両剤間の治療効果に有意な差は認められなかったことから、両剤の生物学的同等性が確認された。
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