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口腔用剤 

複方ヨード・グリセリン 

Compound  Iodine Glycerin 

 
複方ヨード・グリセリン「コザカイ・M」 

 

剤  形 液剤 

製  剤  の  規  制  区  分 医療用医薬品 

規  格  ・  含  量 

日本薬局方 複方ヨード・グリセリン〔ヨウ素（I:126.90）1.1

～ 1.3w/v％、ヨウ化カリウム（KI：166.00）2.2 ～2.6w/v％、 

総ヨウ素（I として）2.7 ～ 3.3w/v％及びフェノール（C6H6O：

94.11）0.43 ～ 0.53w/v％を含む。〕 

一  般  名 
和 名：複方ヨード・グリセリン  

洋 名：Compound Iodine Glycerin 

G l y c e r i n g r o u p g g G l r Glycerin 

製 造 販 売 承 認 年 月 日 

薬 価 基 準 収 ・ 発 売 年 月 日 

再 評 価 結 果 公 表 年 月 日 

製造販売承認年月日 ：1985 年 10 月 31 日 

薬 価 基 準 収 載 年 月日 ：1950  年 10 月 

発   売   年   月  日 ：1949 年 11 月 

再評価結果公表年月日：1982 年   8 月 

開  発・ 製  造  販  売（  輸 入  ）・ 

提   供 ・  販  売  会    社   名 

発 売 元：吉田製薬株式会社 

製造販売元：小堺製薬株式会社 

医 薬 情 報 担 当 者 の 連 絡 先  

問  い  合  わ  せ  窓  口 

吉田製薬株式会社 学術部 

〒 164-0011 東京都中野区中央 5-1-10 

TEL 03-3381-2004 FAX 03-3381-7728 

 

本 IF は、2020 年 2 月作成の添付文書の記載に基づき作成した。 

 最新の添付文書情報は、医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）にて 

ご確認ください。 
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ルゴール液の処方を実際上使用しやすく改良した処方で、ザイフェルト氏

の創案によるところからザイフェルト液の名がある。

該当資料なし

Ⅰ．概要に関する項目

１．開発の経緯 

２．製品の治療学的・ 　製

剤学的特性 
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複方ヨード・グリセリン「コザカイ・Ｍ」

Compound Iodine Glycerin「KOZAKAI・M」

該当資料なし

複方ヨード・グリセリン（JAN）

Compound Iodine Glycerin（JAN）

不明

該当資料なし

該当資料なし

Compound Iodine Glycerin

慣用名：ルゴール液   

略　名： 該当資料なし

該当資料なし

Ⅱ．名称に関する項目

１．販売名

　（1）和名

　（2）洋名

　（3）名称の由来

２．一般名

　（1）和名（命名法）

　（2）洋名（命名法）

　（3）ステム

３．構造式又は示性式

４．分子式及び分子量

５．化学名（命名法）

６．慣用名、別名、略号、

記号番号

７．ＣＡＳ登録番号
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日本薬局方による

日本薬局方による

Ⅲ．有効成分に関する項目

３．有効成分の確認試験法

４．有効成分の定量法
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咽頭炎、喉頭炎、扁桃炎

症状に応じ、適宜適量を患部に塗布する。

該当資料なし

Ⅴ．治療に関する項目

１．効能又は効果

２．用法及び用量

３．臨床成績

（1）臨床データパッケー

ジ（2009 年 4 月以

降承認品目）

（2）臨床効果

（3）臨床薬理試験

　　：忍容性試験

（4）探索的試験

　　：用量反応探索試験

（5）検証的試験

1) 無作為化並行用量 

反応試験 

2) 比較試験  

3) 安全性試験  

4) 患者・病態別試験 

（6）治療的使用 

1) 使用成績調査・特

定使用成績調査 ( 特

別調査 )・製造 販売

後臨床試験 ( 市販後

臨床試験 ) 

2) 承 認 条 件 と し て 実

施 予定の内容又は

実施 した試験の概

要 



8

該当資料なし

ハッカの清涼作用と、グリセリンの不乾性と甘味による刺激緩和作用と、

ヨウ素と液状フェノールによる殺菌・防腐・消毒作用を発揮させる処方で

ある。

該当資料なし

作用発現時間：該当資料なし

作用持続時間：該当資料なし

Ⅵ．薬効薬理に関する項目

１．薬理学的に関連ある化

合物又は化合物群

　

２．薬理作用

（1）作用部位・作用機

序

（2）薬効を裏付ける試

験成績

（3）作用発現時間・持

続時間
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該当しない

次の患者には投与しないこと

本剤又はヨウ素に対し過敏症の既往歴のある患者

該当しない

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

１．警告内容とその理由

２．禁忌内容とその理由　

（原則禁忌を含む）

３．効能又は効果に関連す

る使用上の注意とそ

の理由

４．用法及び用量に関連す

る使用上の注意とそ

の理由

５．慎重投与内容とその理

由

６．重要な基本的注意とそ

の理由及び処置方法
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薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

水銀剤

ヨウ化水銀の毒性（腹痛、嘔吐、

下痢、皮膚の炎症等）があら

われるおそれがある。

ヨウ化水銀が発生するお

それがある。

該当資料なし

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していな
い。

アナフィラキシー：
他のヨード製剤において、アナフィラキシー（呼吸困難、潮紅、蕁麻疹等）

（0.1％未満）があらわれることがあるとの報告があるので、このような症
状があらわれた場合には使用を中止すること。

種類 \ 頻度 頻度不明

過敏症注） 発疹、口腔粘膜び爛等

甲状腺
血中甲状腺ホルモン値（T3、T4 等）の上昇あるいは低

下などの甲状腺機能異常

注）このような症状があらわれた場合には使用を中止すること。

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

７．相互作用

（1）併用禁忌とその理由

（2）併用注意とその理由

８．副作用

（1）副作用の概要

（2） 重 大 な 副 作 用 と 初

期症状

（3）その他の副作用

（4） 項 目 別 副 作 用 発 現

頻 度 及 び 臨 床 検 査

値異常一覧

（5）基礎疾患、合併症、

重 症 度 及 び 手 術 の

有 無 等 背 景 別 の 副

作用発現頻度

（6） 薬 物 ア レ ル ギ ー に

対 す る 注 意 及 び 試

験法
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該当資料なし

他のヨード製剤において、先天性甲状腺機能低下症の乳児の報告があるの

で妊娠中及び授乳中の婦人には、長期にわたる広範囲の使用を避けること  

。

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

９．高齢者への投与

10． 妊 婦・ 産 婦・ 授 乳 婦

等への投与

11．小児等への投与

12．臨床検査結果に及ぼ

す影響

13．過量投与

14．適用上の注意

15．その他の注意

16．その他
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『Ⅵ．薬効薬理に関する項目』参照

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

Ⅸ．非臨床試験に関する項目

１．薬理試験

（1）薬効薬理試験

（2）副次的薬理試験

（3）安全性薬理試験

（4）その他薬理試験

２．毒性試験

（1）単回投与毒性試験

（2）反復投与毒性試験

（3）生殖発生毒性試験

（4）その他特殊毒性














