
 

動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令の一部改正について

影響を受ける企業リスト 

 

 

 

 

ツラスロマイシンを有効成分とする注射剤 

 

薬事分科会審議参加規程における、上記審議に係る影響を受ける企業及びその選定理

由は以下のとおりです。 

 

 

申請 

品目 
ドラクシン C 

申 請 

年月日 
平成 24 年 2 月 28 日 

申請 

者名 
ファイザー株式会社 

 

 販 売 名 ／ 開 発 名 競 合 企 業 名 

競合品目１ ミコチル 300 注射液 日本全薬工業株式会社 

競合品目２ アモスタック LA 注 Meiji Seika ファルマ株式会社 

競合品目３ バイトリルワンショット注射液 バイエル薬品株式会社 

 

 

競 合 品 目 を 選 定 し た 理 由 

ツラスロマイシンを有効成分とする注射剤と同種同効品であり、同じ単回投与製剤であるため。 

 

 

 

 



 

動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令の一部改正について

影響を受ける企業リスト 

 

 

 

 

ガミスロマイシンを有効成分とする注射剤 

 

薬事分科会審議参加規程における、上記審議に係る影響を受ける企業及びその選定理

由は以下のとおりです。 

 

 

申請 

品目 
ザクトラン 

申 請 

年月日 
平成 22 年 9 月 28 日 

申請 

者名 
明治製菓株式会社 

 

 販 売 名 ／ 開 発 名 競 合 企 業 名 

競合品目１ ミコチル３００注射液 日本全薬工業株式会社 

競合品目２ ミコラル経口液 日本全薬工業株式会社 

競合品目３ ドラクシン C ファイザー株式会社 

 

 

競 合 品 目 を 選 定 し た 理 由 

ミコチル３００注射液： ガミスロマイシンと同様のニューマクロライド系に属する抗菌薬であり、効能・効

果も極めて類似する。また、ガミスロマイシンの国内における臨床試験においては、対照薬として選択し

ており、ガミスロマイシンの競合薬と考えている。 

ミコラル経口液：投与経路は、ガミスロマイシンと異なるが、主成分はチルミコシンでミコチル３００注射液

と同一であることから、有効成分の観点から競合薬と考えている。 

ドラクシン C：有効成分は、ザクトランと同様のアザライドに分類されるマクロライド系抗菌薬で、その有効

菌種、薬物動態等のプロファイルは、ガミスロマイシンと極めて類似する。 

 


