2009 10

872646

IF 2008

0.05%

PLAPASTA Ointment 0.05%

0.5mg  0.05%

19

(JAN)
Difluprednate(JAN INN)

2008 3 7

2008 6 20

2008 7 5

«c ) O
INFEIHRX =1L
TEL 0776-73-0911 FAX 0776-73-0821
http://www.kobayashikako.co.jp
IF 2009 10 «C 9 )

http://www.info.pmda.go.jp/




IF

IF
IF
IF

63

10

A4

IF

IF

10

20




IF
PDF
IF
IF 2008
IF 2008
IF
IF
MR
IF
IF
IF
IF

2008

21 4
IF 2008

MR

2008

IF

2008

9

PDF

MR




10
11

.................................. 1
................. 1
...................................... 2

(D) e 2
() e 2
(3) ................................. 2
...................................... 2

(]_) ............................. 2
() e 2
(8)  eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 2
............................ 2
............................ 2
............................ 2

................. 2

CAS  reereeeeeeeeeenenaeeneenn 3
.............................. 4

(]_) ................................. 4
(2) ..................................... 4
(B)  eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 4
@ ) 4
(B)  eeeeeeeeeeeeeeee 4
(6) ................................... 4
(7) ......................... 4
........... 4

........................ 4
............................ 4
........................................ 5

(]_) ................................... 5
@ e 5
() eeeeeeeeeeeeeeeeee 5
() e 5
(5)pH pH ..... 5
(6) ................................. 5
.................................. 5

@ () e 5
() e 5
B e 5
............. 5

............. 5

............... 6

.............................. 6

----------- 6
...................................... 6
.............................. 6
................. 6

..................... 6

@

12
13
14
15
16

@

@
®
©)
®
D
2)
3)
4
®
D

2

@
©)
®

€))
©)
®
O)
®
®

@
)
®
)
®
®
)



10
11
12
13
14
15
16

)
@
®
®
®

)

@

@
®

©)

@
@)
®
®

)
@



0.05 (
( 55 5 30 )
1994 (6 )3
)
2008 (20 )6
0922001 )

0.05%

““very strong””

17

21

0.05%

698



€Y)
0.05Y%

@
PLAPASTA Ointment 0.05%

®)

€y
(JAN)

&)
Difluprednate(JAN)
difluprednate(INN)

€)) b
(-)pred-

?HZOCOCHs

CcO
H
HO.: HC I OCOCH,CH,CH,

CarHasF20;
508.55

6a,9-difluoro-11(3,17,21-trihydroxy-1,4-pregnadiene-3,20-dione 21-acetate
17-butyrate

KDFPO



23674-86-4(difluprednate)



@

&)

®)

4)

®)

()

M

D
2)
3)
4)
5)

(95)
190 ( )
20
A 29 34=( 0.2g
(3-200000)
236  239nm

1,4-

10mL  100mm)



@

&)

0.05%

19
0.5mg 0.05%

®)

4

(5) pH

(6)

@

19

&)

®

pH

0.5mg 0.05%




2)

35 75 RH 8

*1 *2

*1 *2

)

99.7 99.9

98.5 100.0

*1 *2

*1 *2

)

99.7 99.9

98.3 100.1

*1 *2

*1 *2

)

99.7 99.9

98.2 100.1

*1 *2

*1 *2

)

99.7 99.9

98.0 99.7

36

*1

*1

)

96.4 100.3

97.7 98.8

10
D
2)
3)

11

*1
*2

C-17

-

0.05%




12

13

14

15

16



@

2

®

4)

®) N

2)

3)

4)

)
(6 1)

4
2009



2)



strongest

very strong

strong
medium
weak
€9 N
PG
2 90KDa HSP90
@
5
0.05% ( 0.05%)
6
0.05
6
PCA Arthus

10



®)

11



@

)

®3)

4)

®)

(6)

€y

¢))

€)

4)

®)

(6)

)

H3-DFBA

12

73



€y

)

®)

(4)

®)

€y

17

2

®)

4)

HFB HF

®)

oDT

HF20H

CYP450

DF20H

21

13

DFBA
DFB

DFBA

1/4 DF

DFB DF DF20H

DFBA

1730



€y

@)

€)

14



¢y
)
® ,
4

€y

&) (0DT)

®)

4

€y

@

15




¢

©))
(ODT)
©)
(0DT)
1)
2)
2) 2)
2)
- (0DT)
1)
2)
3)
®
®)
©)
@
| ’
3)

16




(0DT)

10

11

(0DT)

(0DT)

12

13

14

€Y
©3)

15

16

17




@

¢)

®3)

(4)

M

)

®)

4)

18



@

@)

10g><10
500

0.05

10g><50

(PE)

19

14.



10

11

12

13

14

15

0.05

0.05% 2008 3 7 22000AMX00420000
1994 3 15 (6AM)579
2009 3 31
0.05% 2008 6 20
1994 7 8
2009 3 31

20




16

17

HOT(9 )
0.05% 106259502 2646725M1180 620007757
(106259502) (2646725M1090) (660406088)

2009 3 31

21




1)PHARM TECH JAPAN vol.25(9) 2009

2)
3)JAPAN DRUGS
4)
5)
6)

2003 2004 756

22

[

2010 1169

1C ) 56



23



24

698

55

30



5 30

55

698 (

—25



S

919-0603 5-15



	Ⅰ．概要に関する項目
	Ⅱ．名称に関する項目
	Ⅲ．有効成分に関する項目
	Ⅳ．製剤に関する項目
	Ⅴ．治療に関する項目
	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目
	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	ⅩⅠ．文献
	ⅩⅡ．参考資料
	ⅩⅢ．備考

