
薬 機 発559号

平成16年7月2日

厚生労働省医薬食品局長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

審査結果通知書

承認申請のあった下記の医薬部外品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果を別

添の通り報告する｡

己量
口

[販売名]

[申請者]

[申請年月日]

[申請区分]

[審査担当部]

ダニアースM

アース製薬株式会社

平成13年12月12日

医薬部外品区分1

一般薬等審査部

(医薬部外品製造承認申請)



審査結果

平成16年7月2日

[販売名]

[申請者]

[申請年月 日]

[成分･分 量]

ダニ アースM

アース 製薬株 式会 社

平 成13年12月12日(医 薬部 外 品製造 承 認 申請)

製 剤300ml.中､原 液200mL及 び噴射 剤100mL

(原液100mL中 にはフェノ トリン ■g､メ トキサジアゾン

■9､ア ミ ドフルメ ト■9及 び噴射剤 …mLに は■

■100mL配 合 される｡)

[効能･効 果]

[用法･用 量]

屋内塵性ダニ類の増殖抑制と駆除､イ エダニ及びノミの駆除

屋内塵性 ダニ類､イ エダニ､ノ ミの生息又は発生す る場所 に使

用す る｡

タタミへの処理:

タタミの中へ1畳 につき1箇 所3秒 の割合で6箇 所以上注入

噴射 し､表 面へ40～50cmの 距離か ら1m2あ た り約15～20秒

の割合で噴射す る｡

カーペ ッ ト､板 間等への処理:

カーペ ッ ト､板 間等の表面へ40～50cmの 距離か ら1m2あ た

り約10秒 の割合で噴射する｡

[審査結果]

医薬品医療機器審査セ ンター(以 下｢審 査センター｣と いう｡)及 び医薬品医療機器総合

機構(以 下｢総 合機構｣と いう｡)に おける審査の結果､本 品目を医薬部外品 として承認し

て差 し支えな いと判断 し､一 般用医薬品部会 にお いて審議 される ことが妥当と判断 した｡
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審査報告

平成16年7月2日

!.品 目の概 要

[販売名コ

[申請者]

[申請年月日]

[成分･分 量]

[効能･効 果]

[用法･用 量]

ダニアースM

アース製薬株式会社

平成13年12月12日(医 薬部外品製造承認申請)

製剤300mL中､原 液200ml.及 び噴射剤100mL

(原液100mL中 には フェノ トリン ■g､メ トキサ ジアゾン

■9､ア ミ ドフル メ ト■9及 び噴射剤 …mLに は■

一･00mL配 合される.)

屋内塵性 ダニ類の増殖抑制 と駆除､イ エダニ及び ノミの駆除

屋内塵性ダニ類､イ エダニ､ノ ミの生息又は発生する場所 に使

用する｡

タタミへの処理:

タタミの中へ1畳 につき1箇 所3秒 の割合で6箇 所以上注入

噴射 し､表 面へ40～50cmの 距離から1m2あ た り約15～20秒

の割合で噴射す る｡

カーペ ット､板 問等への処理=

カーペ ッ ト､板 間等の表面へ40～50cmの 距離から1m2あ た

り約10秒 の割合で噴射す る｡

[審査結果]

医薬品医療機器審査セ ンター(以 下｢審 査セ ンター｣と いう｡)及 び医薬品医療機i器総合

機構(以 下｢総 合機構｣と いう｡)に おける審査の結果､本 品目を医薬部外品として承認 し

て差 し支えないと判断 し､一 般用医薬品部会において審議 されることが妥当と判断 した｡

2提 出された資料の概略及び審査の概略

(本品 目につ いては､専 門協議 における専門委員の意見を踏 まえ､審 査セ ンター及び医

薬品医療機器総合機i構(以 下｢総 合機構｣と いう｡)に おいて審査がなされた｡)

イ.起 源又は発見 の経緯及び外国における使用状況等に関す る資料

屋内塵性ダニ類は､刺 咬による皮膚炎や吸入 される ことによる気管支喘息等 のア レル

ギー性疾患等の原因のひ とつ となっているが､従 来の屋内塵性ダニ類の殺虫剤は有機 リ
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ン系のフェニ トロチオ ン､ダ イアジノン､ピ レス ロイ ド系のフェノ トリン､ペ ルメ トリ

ン等のハエ､蚊､ゴ キブリ用の原体を流用 した ものであ り､ツ メダニ類に対す る効 力は

十分ではなかった｡

本製剤は､住 友化学工業株式会社 によ り開発された､ダ ニに殺虫効力を示す原体｢ア

ミ ドフルメ ト｣を 有効成分 とし､こ れ にフェノ トリン及びメ トキサジアゾンを配合 した

殺虫剤であり､屋 内塵性ダニ類が生息するカーペ ッ トや畳表面への噴射塗布機構､並 び

に畳内への噴射注入機構 を兼ね備えたエアゾール剤である｡

有効成分の処方は､同 時申請された全量噴射型工アゾール製剤(販 売名:ア ース くん

蒸剤M)(6～8畳 用66.7mL缶)の 最小缶 と同一 とし､エ アゾール300mLあ た りフェノ

トリン■9､メ トキサジアゾン■9､ア ミ ドフルメ ト一9を 配合す ることによ り､

十分な殺 ダニ及び殺 ノミ効 力が認められたため､当 該有効成分を配合 した本製剤が 申請

された｡

ロ.物 理的化学的性質並びに規格及び試験方法等 に関す る資料

規格及び試験方法として､性 状､確 認試験(

-)､■ 淀 量法(フ ェノ トリン及びメ トキサジアゾンについては一

-､ア ミ ドフルメ トについては)が 設定された｡ま た､気 中濃

度の推移 について ■畳相当の大型チャンバーを用 いて確 認された｡噴 射位置 と同じ高 さ､

一cm下､■cm上 の3箇 所で測定 され､フ ェ ノトリン､メ トキサジアゾ ン､ア ミ ドフ

ルメ トいずれの有効成分 とも-cm下 の気中濃度が高値であった｡メ トキサジアゾ ンに

おいては噴射位置と同 じ高さ以上では有効成分は検 出されなかった｡本 品を使用 した場合､

噴射する人の鼻や 口の位置を考慮すると､吸 入 し得る各有効成分の量は低い ものと推定 さ

れ る｡

ハ.安 定性に関す る資料

安定性試験 につ いては､有 効成分､溶 剤､噴 射剤等の添加剤が同一成分で処方 された｢ア

ース くん蒸剤M｣に おいて ､長 期保存試験､苛 酷試験及び加速試験が実施されていること

か ら､本 製剤にお いては加速試験のみが行われた｡

本製剤における｢規 格及び試験方法｣の 性状､確 認試験及び定量法を実施 した結果､性

状及び確認試験の各項 目に変化は認められず､ま た､フ ェノ トリン､メ トキサジアゾン及

びアミ ドフルメ トの含量低下 もほとんど認め られなかった｡こ の ことか ら､製 剤は40℃

の加速条件下で6箇 月間安定な製剤であり､室 温 における3年 間の安定性が推察された｡

二.毒 性 に関する資料

本製剤は同時申請品目の｢ア ースくん蒸剤M｣の6～8畳 用の66.7mL缶 と1缶 中の有

効成分含 量が同一の製剤である｡し か し､液 ガス比の組成か ら本製剤の原液100mL中 の
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有効成分濃度は｢ア ースくん蒸剤M｣と 比べ1示15に なっている｡こ のため､製 剤の毒性

も｢ア ースくん蒸剤M｣の 毒性試験成績か ら評価可能 とし､本 製剤での新たな試験 は実

施されず､試 験成績は提 出されて いな い｡本 製剤は一度 に全量噴射する｢ア ース くん蒸

剤M｣と 違い､そ の都度使用す るエアゾール製剤であ り､空 間 に散布す るのではな く床

面 に使用 され る製剤である｡そ のため､ヒ トが吸入 しうる量は全量噴射製剤 よ り大幅に

少ないと考え られる｡

｢アース くん蒸剤M｣原 液では眼刺激性や皮膚感作性がみ られるが､本 製剤の有効成

分濃度は｢ア ース くん蒸剤｣M原 液の1示15で あ り､当 該剤型から直接有効成分に触れ る

ことはな く､急 性吸入にも特 に異常が認められない ことか ら､製 剤の安全性 は特 に問題

ない もの と判断する｡

ホ.薬 理作用に関する資料

効 力を裏付ける試験は､既 承認の｢ダ ニアースJ｣を 対照製剤とし､屋 内塵性ダニ類､

イエダニ及びネコノミに対す る基礎効 力試験並びに屋内塵性ダニ類 に対する準実地効力

試験が実施された｡

屋 内塵性 ダニ類 に対する基礎効力試験では､噴 霧降下法及び培地混入法が行われ た｡

噴霧降下法では､ケ ナガコナダニ及びヤ ケヒョウヒダニに対する本品の致死率はそれぞ

れ91.5%､93.8%で あるのに対 し､対 照検体はそれぞれ94.3%､96.6%で あ り､概 ね同

等 の致死効力を示 した｡一 方､ミ ナ ミツメダニに対する致死率は､本 品:35.3%､対 照検

体:20.0%で あ り､本 品は対照品よりもやや高い致死率 を示 した｡培 地混入法では､ケ ナ

ガコナダニに対 しては､希 釈倍率10倍(用 法用量の1/10)､50倍(用 法用量 の1/50)の

処理で､本 品:96%以 上､対 照品:90%以 上の増殖抑制率 となった｡希 釈倍率を100倍(用

法用量の1/100)に あげる と､本 品では92%以 上の増殖抑制率に対 し､対 照品では35%

程度の増殖抑制率であ り､本 品は対照品よ り高 い効力が認められた｡

ヤケヒョウヒダニ に対 して は､希 釈倍率10倍(用 法用量の1/10)､50倍(用 法用:量の1

/50)の 処理で､本 品及び対照品ともほぼ100%の 増殖抑制率を示 した｡希 釈倍率 を100

倍(用 法用量の1/100)に あげると､4週 間では約86%と 同等であったが､8週 間では､

本品=96.3%､対 照品:86.5%で あつた｡以 上の結果か ら対照製剤 と比較 して概ね 同等の

効果が確認 された｡ま た､ケ ナガコナダニに対す る残渣接触試験(10､30及 び100倍 希

釈)に おいて､高 濃度(10倍 希釈)で 対照品と比較 して同等の効力が認め られ､コ ナ ヒ

ョウヒダニに対する残渣接触試験では､100倍 希釈24時 間後の効力が対照品に劣 るもの

の10及 び30倍 希釈で100%の 致死率であ り､対 照品 と比較 して概ね同等 の効力が認め

られた｡

ケナ ガコナダニに対す る増殖抑制試験が実施された結果､対 照製剤 と同等以上(20倍

及び100倍 で100%)の 効力が認め られた｡ま た､コ ナヒョウヒダニに対する増殖抑制
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試験 が 実施 され た結果､対 照製剤 と比 較 して概ね 同等(500倍 で65.5%､100倍 で97,3%)

の増 殖 抑制効 果 が認 め られ た｡

イ エダ ニ に対 す る基礎効 力 試験 として､直 撃噴射 法､直 撃 効 力試 験､残 渣 接触 試験 が 実

施 され た結 果､対 照 製剤 と比 較 して概ね 同程 度(致 死 率100%)の 効 力が確 認 された

ネ コ ノミ に対す る基 礎効 力試験 と して､直 撃噴 射 法､直 撃効 力試験､限 定 時 間接 触試

験 が実 施 され た結 果､対 照製 剤 と比較 して 同等以 上 の効 力が確 認 され た｡特 に限定 時 間

接 触 試験 にお いて､本 品で は､24時 間後 に10分 間の接触 区で63.5%､30分 で80.6%､

90分 で88.9%､48時 間後 には10分 で69.0%､30分 で91.6%､90分 で98試1%の 致死 率

が 得 られ た｡ま た､対 照検 体 で は､24時 間後 はそれぞ れ36.3%､63.8%､84.7%､48時

間 後 は45,9%､77.3%､92.5%で あ り､ど の接 触 区 にお いて も本 品の致死 率 が対 照製 剤 を

上 回 った｡

屋 内塵性ダニ類の準実地効力試験は畳 を使用 したケナ ガコナダニによ る試験及びカー

ペ ッ トを使用 したヤケヒョウヒダニによる試験が2施 設で実施 された結果､対 照製剤 と概

ね同等の効力が認め られた｡

◎ 効能･効 果､用 法･用 量､使 用上の注意(案)及 びその設定根拠

効能･効 果､用 法･用 量及び使用上の注意(案)に 関 しては､効 力試験の結果及び同種

同効 品の記載を参考に設定され､い ずれ も妥 当であると判断 した｡

3.総 合評価

以上のような検討 を行った結果､総 合機構は提出 された 申請内容 について､本 品目を医

薬部外品として承認 して差 し支えないと判断 し､一 般用医薬品部会において審議されるこ

とが妥当であると判断 した｡
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