シクロスポリンカプセル25mg「TC」・先発品の対比表
	
	後発品
	標準品

	会社名
	発売元：沢井製薬株式会社
製造販売元：東洋カプセル株式会社
	

	製品名
	シクロスポリンカプセル25mg「TC」
	ネオーラル25mgカプセル

	薬価
	48.90円/カプセル
	92.10円/カプセル

	薬価の差
	43.20円

	規格
	1カプセル中、日本薬局方「シクロスポリン」を25mg含有

	薬効分類
	免疫抑制剤

	効能・効果
	（標準品と同じ）
①腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植における拒絶反応の抑制　②骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制　③ベーチェット病（眼症状のある場合），及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十分で，視力低下の恐れのある活動性の中間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）　④再生不良性貧血（重症）、赤芽球癆　⑤尋常性乾癬（皮疹が全身の30％以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症、乾癬性関節炎　⑥ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）　⑦全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な場合）　⑧アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）⑨細胞移植に伴う免疫反応の抑制

	用法・用量
	（標準品と同じ）
①[腎移植] 初期量：９～12mg/kg/日、維持量：４～６mg/kg/日、分２

[肝移植、小腸移植] 初期量：14～16mg/kg/日、維持量：５～10mg/kg/日、分２

[心移植、肺移植、膵移植] 初期量：10～15mg/kg/日、維持量：２～６mg/kg/日、　分２

②初期量：６～12mg/kg/日、分２　③初期量：５mg/kg/日、維持量：３～５mg/kg/日、分２　

④初期量：６mg/kg/日、分２⑤　初期量：５mg/kg/日、維持量：３mg/kg/日、分２

⑥[頻回再発型]：成人１.５mg/kg/日(小児２.５mg/kg/日)、分２　

[ステロイド抵抗性]：成人３mg/kg/日(小児５mg/kg/日)、分２

⑦初期量：5㎎/kg/日、維持量：3㎎/kg/日、分２　⑧成人：3mg/kg/日、分２ (５mg/kg/日まで)　

⑨再生医療等製品の用法及び用量又は使用方法に基づき使用する。

	添加物
	プロピレングリコール脂肪酸エステル、ポリオキシル35ヒマシ油、グリセリン脂肪酸エステル、クエン酸トリエチル

カプセル本体にゼラチン、濃グリセリン、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸プロピル、酸化チタン、トコフェロール酢酸エステル
	グリセリン脂肪酸エステル、プロピレングリコール、エタノール、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油、トコフェロール

カプセル本体にゼラチン、グリセリン、プロピレングリコール、酸化チタン、三二酸化鉄、中鎖脂肪酸トリグリセリド、大豆レシチン

	性状
	色  ：白色～淡黄白色（光沢あり）
剤形：軟カプセル
長径：約10mm　　短径：約6.8mm　　質量：301.4mg
識別コード：
[image: image1.png]
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	色  ：淡黄色（光沢あり）
剤形：軟カプセル
長径：14mm　　短径：8.2mm　　質量：400mg
識別コード：― 

	標準品との

同等性
	溶出試験（試験液：水）

[image: image2.emf]0204060801000102030溶出率（％）時間(min)シクロスポリンカプセル25mg「TC」標準製剤（カプセル、25mg）

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」に基づき

両製剤の溶出率は同等であると判断された。
	血中濃度比較試験（ヒト、空腹時経口投与）

[image: image3]
両剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	備考
	

	担当者、連絡先
	


東洋カプセル株式会社（R7.4現在）
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シクロスポリンカプセル25mg「TC」

標準製剤（カプセル、25mg）
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加速試験

		性状 セイジョウ		外観：白色～淡黄色の光沢のある軟カプセル剤で特異なにおいがある。
内容物：無色～微黄色澄明の油状の液で粘性があり、特異なにおいがある。 ガイカン												確認試験 カクニンシケン														質量偏差試験 シツリョウヘンサシケン				15％以下 イカ

		Lot.No.				25IE-1		25IE-2		25IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				25IE-1		25IE-2		25IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				25IE-1		25IE-2		25IE-3		平均 ヘイキン

		イニシャル		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ						イニシャル		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ				イニシャル		1		3.7		3.2		2.8		3.4

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		3.9		2.8		3.2

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		2.5		3.6		4.8

		1ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ						1ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ				1ヶ月 ゲツ		1		3.1		3.1		3.7		3.0

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		2.9		3.7		1.8

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		2.3		3.9		2.8

		3ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ						3ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ				3ヶ月 ゲツ		1		2.8		2.8		3.6		3.3

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		3.7		2.3		2.9

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		4.1		3.9		3.3

		6ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ						6ヶ月 ゲツ		1		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ				6ヶ月 ゲツ		1		2.9		1.9		3.5		3.2

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		3.4		5.1		3.7

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		2.3		2.7		3

		崩壊試験 ホウカイシケン				（最小） サイショウ										崩壊試験 ホウカイシケン		（最大） サイダイ												定量値 テイリョウチ

		Lot.No.				25IE-1		25IE-2		25IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				25IE-1		25IE-2		25IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				TEP-01		TEP-02		TEP-03		平均 ヘイキン

		イニシャル		1		11.2		11		11.1		11.1				イニシャル		1		11.5		11.6		11.5		11.5				イニシャル		1		100.7		99.3		99.8		99.6

				2		11.1		11.1		11								2		11.3		11.5		11.5								2		98.8		100.5		100.6

				3		11,2		11.1		11.2								3		11.5		11.6		11.6								3		99.8		98.8		98.4

		1ヶ月 ゲツ		1		11.1		11.2		11		11.2				1ヶ月 ゲツ		1		11.6		11.8		11.8		11.7				1ヶ月 ゲツ		1		100.1		100.4		101.5		100.0

				2		11		11.2		11.4								2		11.8		11.6		11.7								2		99.8		98.8		100

				3		11.3		11.1		11.2								3		11.9		11.7		11.8								3		99.7		99.3		100.6

		3ヶ月 ゲツ		1		11.2		11.2		11.1		11.1				3ヶ月 ゲツ		1		11.6		11.7		11.9		10.7				3ヶ月 ゲツ		1		99.2		100		101		99.7

				2		11.4		11.1		11.1								2		11.9		11.9		1.7								2		99.7		99.2		100.5

				3		11		11		11.2								3		11.9		11.9		11.8								3		98.7		99		100.3

		6ヶ月 ゲツ		1		11.1		11.1		11		11.1				6ヶ月 ゲツ		1		11.9		11.8		11.8		11.8				6ヶ月 ゲツ		1		100.1		100.1		98.8		99.3

				2		11		11.1		11.1								2		11.9		11.9		11.7								2		100.1		97.3		99

				3		11.1		11.1		11								3		11.7		11.8		11.9								3		100.2		99.6		98.9





長期試験

		性状 セイジョウ		外観：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で特異なにおいがある
内容物：無色～微黄色澄明の油状の液で粘性があり、特異なにおいがある												崩壊試験 ホウカイシケン		20 分以内（水・補助盤）												総質量 ソウシツリョウ		301.4mg±5％（286.4～316.4mg）

		Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン

		イニシャル		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						イニシャル		10		9.6		10.1		9.5		9.8				イニシャル		289.8		295.5		294.2		297.7		294.3

		3ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						3 ヶ月		9.9		9.4		9.8		10.5		9.9				3 ヶ月		293.1		293.1		293.6		293.8		293.4

		6ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						6 ヶ月		10.4		10.6		10.6		13.2		11.2				6 ヶ月		291.9		291.4		290.4		295.5		292.3

		9ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						9 ヶ月		11.2		11.1		11		10.6		11.0				9 ヶ月		292.6		297.2		289.9		290.5		292.6

		12ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						12 ヶ月		11.3		11.6		14		12		12.2				12 ヶ月		289.2		298.1		293.2		295.6		294.0

		18ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						18 ヶ月		11.7		10.7		11.3		10.9		11.2				18 ヶ月		293.6		296		296.7		297.9		296.1

		24ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						24 ヶ月		11.6		12.7		12.3		12		12.2				24 ヶ月		291.2		294.6		292.9		297.2		294.0

		30ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						30 ヶ月		13		12.9		12.7		11.3		12.5				30 ヶ月		291.9		295.4		294.1		297.3		294.7

		36ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						36 ヶ月		12.7		11.9		12.9		11.7		12.3				36 ヶ月		292.3		292.7		292.6		294.5		293.0

		48ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						48 ヶ月		11.3		12		11.3		11		11.4				48 ヶ月		289.4		293		291.5		295.2		292.3

		内容質量 ナイヨウシツリョウ		166.5mg±5％（158.2～174.8mg）												質量偏差 シツリョウヘンサ		15％以下												定量値 テイリョウチ		95～105％

		Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン

		イニシャル		166.9		167.8		167.3		165.6		166.9				イニシャル		6.1		5.1		3.1		4.9		4.8				イニシャル		99.6		100.4		100.2		99.2		99.9

		3 ヶ月		167		167.1		167.2		165.5		166.7				3 ヶ月		4.2		5.1		4.9		6.2		5.1				3 ヶ月		100.8		101		100.4		101.6		101.0

		6 ヶ月		167.2		167.2		167.1		165.4		166.7				6 ヶ月		6.9		5.9		7.1		8.2		7.0				6 ヶ月		101		101		100.7		101.6		101.1

		9 ヶ月		166.3		167.5		167		163.6		166.1				9 ヶ月		8.1		5.7		6.1		7.5		6.9				9 ヶ月		98.9		98.4		99.1		98.2		98.7

		12 ヶ月		167.4		167.7		167.1		165.6		167.0				12 ヶ月		6.9		3		6.1		5.3		5.3				12 ヶ月		99.4		99.9		100		99.5		99.7

		18 ヶ月		166.8		167.1		166.9		165.3		166.5				18 ヶ月		7.3		5.2		5.7		6.7		6.2				18 ヶ月		99		98.9		98.6		98.2		98.7

		24 ヶ月		167.2		166.9		166.8		165.6		166.6				24 ヶ月		6.7		6.4		5.9		5.2		6.1				24 ヶ月		99.4		98.6		99.7		99.3		99.3

		30 ヶ月		167.1		166.8		166.9		165.2		166.5				30 ヶ月		7.1		4.2		4.6		5.7		5.4				30 ヶ月		99.3		98.1		98.1		98		98.4

		36 ヶ月		166.4		166.4		166.5		164.5		166.0				36 ヶ月		7.4		5.2		5		6.9		6.1				36 ヶ月		99.6		100		100.4		98.2		99.6

		48 ヶ月		166.2		166.5		166.7		165		166.1				48 ヶ月		6.8		6.6		6.3		6.8		6.6				48 ヶ月		100.9		100.9		101.2		101		101.0

		類縁物質 ルイエンブッシツ		005－95 及びその異性体 ：0.7％以下												類縁物質 ルイエンブッシツ		イソシクロスポリンA 及びイソシクロスポリン：0.7％以下												類縁物質 ルイエンブッシツ		総類縁物質 ：1.5％以下

		Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR220		BR230		25502		33002		平均 ヘイキン

		イニシャル		0.22		0.30		0.32		0.16		0.25				イニシャル		0.30		0.32		0.26		0.35		0.31				イニシャル		0.52		0.62		0.58		0.51		0.56

		48ヶ月 ゲツ		0.05		0.07		0.06		0.07		0.06				48ヶ月 ゲツ		0.04		0.05		0.05		0.04		0.05				48ヶ月 ゲツ		0.09		0.12		0.11		0.11		0.11





BE試験(血中濃度)

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		採取時間（hr） サイシュジカン

						0		0.5		1		1.5		2		4		6		8		12		24

		本試験(試験製剤) ホンシケンシケンセイザイ		Y-1		0.00		0.00		71.10		91.70		58.80		13.60		6.18		0.00		0.00		0.00

				Y-2		0.00		44.50		97.30		74.30		50.40		14.70		7.17		0.00		0.00		0.00

				Y-3		0.00		0.00		16.40		63.90		97.20		23.20		9.30		6.40		0.00		0.00

				Y-4		0.00		0.00		60.60		80.30		60.50		16.30		6.93		0.00		0.00		0.00

				Y-5		0.00		0.00		67.90		76.60		63.50		18.50		8.72		0.00		0.00		0.00

				Y-6		0.00		30.50		140.00		88.20		53.30		15.30		8.40		5.69		0.00		0.00

				Y-7		0.00		13.50		122.00		120.00		76.70		23.00		11.90		7.58		0.00		0.00

				Y-8		0.00		59.90		104.00		73.80		46.60		15.60		7.67		5.12		0.00		0.00

				Y-10		0.00		0.00		44.00		56.10		47.50		13.60		5.58		0.00		0.00		0.00

				平均 ヘイキン		0.000		16.489		80.367		80.544		61.611		17.089		7.983		2.754		0.000		0.000

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		0.000		23.005		39.021		18.420		16.302		3.714		1.894		3.330		0.000		0.000

																		単位：ｎg/mL　定量限界(下限)：1ｎg/mL

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		採取時間（hr） サイシュジカン

						0		0.5		1		1.5		2		4		6		8		12		24

		本試験(標準製剤) ホンシケンヒョウジュンセイザイ		Y-1		0.00		0.00		61.50		90.10		74.10		17.00		7.08		0.00		0.00		0.00

				Y-2		0.00		50.80		108.00		86.20		61.80		17.90		8.43		5.64		0.00		0.00

				Y-3		0.00		19.90		134.00		97.00		61.50		16.70		7.99		5.34		0.00		0.00

				Y-4		0.00		47.90		109.00		83.20		55.70		16.80		7.98		5.56		0.00		0.00

				Y-5		0.00		74.90		92.70		55.40		34.80		11.10		6.02		0.00		0.00		0.00

				Y-6		0.00		83.90		141.00		98.90		60.00		18.20		9.20		6.34		0.00		0.00

				Y-7		0.00		61.10		120.00		80.90		52.90		18.20		10.10		6.19		0.00		0.00

				Y-8		0.00		104.00		116.00		75.80		49.10		17.20		8.69		6.38		0.00		0.00

				Y-10		0.00		9.43		63.00		61.70		40.30		10.50		0.00		0.00		0.00		0.00

				平均 ヘイキン		0.000		50.214		105.022		81.022		54.467		15.956		7.277		3.939		0.000		0.000

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		0.000		35.116		28.097		14.773		11.935		2.981		2.970		2.975		0.000		0.000





BE試験(血中濃度)
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BE試験(パラメータ)
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溶出試験

		

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		AUCt		Cmax		tmax		kel		t1/2		AUC∞		AUCt/AUC∞		MRTt		MRT∞

						ｎｇ・ｈｒ/ｍＬ		ｎｇ/ｍＬ		hr		/hr		hr		ｎｇ・ｈｒ/ｍＬ		％		hr		hr

		本試験(試験製剤) ホンシケンシケンセイザイ		Y-1		194.460		91.700		1.50		0.603895		1.14779		198.514		97.96		2.23329		2.39557

				Y-2		214.790		97.300		1.00		0.534525		1.29675		221.034		97.18		2.07244		2.29692

				Y-3		245.850		97.200		2.00		0.321964		2.15287		252.928		97.20		3.05034		3.43295

				Y-4		192.535		80.300		1.50		0.554746		1.24949		198.097		97.19		2.36495		2.58069

				Y-5		206.065		76.600		1.50		0.499247		1.38839		214.811		95.93		2.43996		2.74778

				Y-6		260.445		140.000		1.00		0.247286		2.80302		272.075		95.73		2.44499		3.02444

				Y-7		316.165		122.000		1.00		0.277495		2.49787		328.321		96.30		2.70379		3.19970

				Y-8		239.000		104.000		1.00		0.278529		2.48860		247.142		96.71		2.42069		2.87155

				Y-10		147.785		56.100		1.50		0.529278		1.30961		152.748		96.75		2.42640		2.67290

				平均 ヘイキン		224.122		96.133		1.33		0.427441		1.81493		231.741		96.71		2.46187		2.80250

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		48.222		24.780		0.35		0.142555		0.65967		50.643		0.95		0.27880		0.37072

																		単位：ｎg/mL　定量限界(下限)：1ｎg/mL

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		AUCt		Cmax		tmax		kel		t1/2		AUC∞		AUCt/AUC∞		MRTt		MRT∞

						ｎｇ・ｈｒ/ｍＬ		ｎｇ/ｍＬ		hr		/hr		hr		ｎｇ・ｈｒ/ｍＬ		％		hr		hr

		本試験(標準製剤) ホンシケンヒョウジュンセイザイ		Y-1		216.585		90.100		1.50		0.587237		1.18035		221.561		97.75		2.32950		2.50461

				Y-2		269.330		108.000		1.00		0.288729		2.40068		277.584		97.03		2.47121		2.87933

				Y-3		267.725		134.000		1.00		0.285046		2.43170		275.779		97.08		2.45071		2.85108

				Y-4		255.915		109.000		1.00		0.276445		2.50736		264.907		96.61		2.46850		2.93091

				Y-5		189.240		92.700		1.00		0.438633		1.58025		196.944		96.09		1.87415		2.19443

				Y-6		310.720		141.000		1.00		0.263636		2.62919		322.088		96.47		2.32946		2.81281

				Y-7		272.295		120.000		1.00		0.269622		2.57081		282.873		96.26		2.51037		3.01667

				Y-8		280.195		116.000		1.00		0.247935		2.79568		293.168		95.57		2.35051		2.95451

				Y-10		138.440		63.000		1.00		0.698113		0.99289		142.981		96.82		1.91334		2.13028

				平均 ヘイキン		244.494		108.200		1.06		0.372822		2.12099		253.098		96.60		2.29975		2.69718

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		53.385		23.857		0.17		0.165209		0.67912		55.654		0.96		0.23974		0.33622





無包装試験（沢井）

		0		0		0

		5		0.5833333333		0

		10		76.7666666667		63.2

		15		87.1416666667		87.8166666667

		20		91.6916666667		91.8583333333

		30		93.6916666667		96.1583333333





		＜ph1.2　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		20		30		40

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		15.4		49.1		88.4		91.8		95.9

				2		0		0		28.2		54.7		89		95.1		96.2

				3		0		0		17.6		63.2		93.4		92.8		92.8

				4		0		0		56.6		84.7		88.2		88.9		96.5

				5		0		0		42.7		82.1		89.9		93.7		96.3

				6		0		0		35.5		84.6		92.4		92.9		97.9

				7		0		0		16.1		82.6		92.7		90.5		96.3

				8		0		0		9.8		55.3		89.5		92.5		96.7

				9		0		0		39.9		76.5		90.4		88.7		92.8

				10		0		0		15.9		66.6		89.4		89.6		93.5

				11		0		0		32.1		63.3		90.6		90.2		91.7

				12		0		0		61.9		85.5		86.9		89.7		97.8

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		31.0		70.7		90.1		91.4		95.4

		標準製剤
732		1		0		0		5.4		49		78.9		83.2		87.1

				2		0		0		3.9		50.2		81.2		83.5		86.1

				3		0		1.3		19		67.5		81.2		85.2		86.1

				4		0		0		57.7		81.5		91.5		90.6		92.1

				5		0		0		5.6		63.9		78.1		83.7		86.4

				6		0		0		36		65.4		81.4		81.8		84.5

				7		0		0		62.4		77.8		84.2		85.7		89.9

				8		0		0		7.4		68.1		80.7		82.1		86.6

				9		0		0		12.4		69.3		81.8		81.8		86.3

				10		0		0		36.4		66.1		80.7		85.7		90.1

				11		0		0		53.2		93.1		82.6		85.8		88.6

				12		0		0		32.9		72.6		82.9		84.9		89.7

		平均 ヘイキン				0.0		0.1		27.7		68.7		82.1		84.5		87.8

		＜ｐH5.0　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		20		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		15.9		55.4		82.6		89.4

				2		0		0		10.8		35.9		84.5		99.9

				3		0		0		10.5		35.2		84.3		99.7

				4		0		0		0		16.4		56.5		88.7

				5		0		0		18.2		66.8		73.9		85.1

				6		0		0		22.4		77.3		85.1		92.9

				7		0		0		22.7		62.8		83.6		92.9

				8		0		0		0		16.6		55.8		90.2

				9		0		0		9.6		32.6		80.8		98.1

				10		0		0		0		16		53.4		85.7

				11		0		0		23.3		78		91.3		97.5

				12		0		0		24.5		76.7		92.8		94.5

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		13.2		47.5		77.1		92.9

		標準製剤
732		1		0		0		6.9		54.3		82.8		86.1

				2		0		0		4.1		67.8		74		85.5

				3		0		0		0		61.8		83.2		88.7

				4		0		0		7		62.1		72.2		85.7

				5		0		0		0		57.2		74.9		88.7

				6		0		0		4.5		47.5		80.7		88.3

				7		0		0		5.8		67.9		68.3		88

				8		0		0		0		55.6		80.1		89.4

				9		0		0		7.2		71.1		83.2		86.1

				10		0		0		6.8		41.3		81.7		91.3

				11		0		0		9		80.9		82.8		88.6

				12		0		0		0		54.8		82		90.4

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		4.3		60.2		78.8		88.1

		＜pH6.8　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		20		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		4.2		32.2		86.1		91.6

				2		0		0		5.5		7.6		70.3		83.1

				3		0		0		21.4		55.9		84.1		81.6

				4		0		0		0		37.7		84.1		87.6

				5		0		0		0		55.8		71.2		79.6

				6		0		0		0		23.9		76.7		79.7

				7		0		0		0		18.2		78.7		84.6

				8		0		0		49.8		79.2		85.3		94.5

				9		0		0		2.7		76.3		91.4		95.5

				10		0		0		2.6		67.1		82.4		89.8

				11		0		0		0		53		83.4		91

				12		0		0		4.4		63.6		85.1		88.3

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		7.6		47.5		81.6		87.2

		標準製剤
732		1		0		0		50.1		79.3		84		91.8

				2		0		0		0		74.5		89		93.3

				3		0		0		4.1		67.1		84.4		89.6

				4		0		0		0		50.7		82.9		90.4

				5		0		0		6.9		62.5		85.4		88.2

				6		0		0		0		31.9		87		92.9

				7		0		0		49.9		79		83.2		89.4

				8		0		0		0		74.9		88.3		93.9

				9		0		0		2.9		66.1		82.1		89.3

				10		0		0		0		49.9		82.2		90.5

				11		0		0		6.3		61.6		84.8		86.7

				12		0		0		0		32.1		86.1		91.6

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		10.0		60.8		85.0		90.6

		＜水　50rpm＞ ミズ

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		20		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		8		46		74.2		86.7

				2		0		0		9.2		45.5		73.6		86.4

				3		0		0		8.5		46.4		75.2		85.9

				4		0		0		8.9		49.2		77.8		86.3

				5		0		0		8.5		49.3		77.9		87.9

				6		0		0		9.1		48.5		81.6		90

				7		0		0		8.6		47.3		77.3		84.8

				8		0		0		8.4		45.9		78.3		86.5

				9		0		0		8.3		46.2		77		85.6

				10		0		0		9.2		48.6		76.9		83.1

				11		0		0		8.8		46.7		76.5		85.3

				12		0		0		8.8		50.8		74.5		90.7

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		8.7		47.5		76.7		86.6

		標準製剤
732		1		0		0		4.3		37.9		73.3		81.1

				2		0		0		18.7		69.4		81.9		90.7

				3		0		0		4.9		60.9		77.3		94.5

				4		0		0		72.2		83.2		95.1		97.8

				5		0		0		8		33.7		88		92.1

				6		0		0		3.2		77.6		85		92.5

				7		0		0		5.9		38.1		81.2		88.2

				8		0		0		4.4		39.9		79.9		90.9

				9		0		0		7.3		71.5		92.9		95.7

				10		0		0		3.8		46.6		73.9		81.3

				11		0		0		5.4		30.3		67.8		86.3

				12		0		0		0		9.1		76.7		89.3

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		11.5		49.9		81.1		90.0

		＜pH5.0　100rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		20		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		81.8		85.8		88.8		94

				2		0		0		82.8		84.1		90.1		90.7

				3		0		1.4		81.1		86.2		92.8		94.7

				4		0		0		68.8		82.8		86.3		89.7

				5		0		1.1		78.1		82.2		90.4		91.3

				6		0		0		56.3		87.8		90		89

				7		0		0		79.7		91.7		88.8		94.1

				8		0		0		82.7		90.3		93.3		92.7

				9		0		0		71.3		89.6		94.8		97.7

				10		0		0.8		86.2		90.9		95.8		101.7

				11		0		2.8		88.1		93.9		100.2		97.2

				12		0		0.9		64.3		80.4		89		91.5

		平均 ヘイキン				0.0		0.6		76.8		87.1		91.7		93.7

		標準製剤
732		1		0		0		73.5		89.7		92.1		95.5

				2		0		0		74.3		88		90.1		95.5

				3		0		0		61.9		89.2		92.2		95.3

				4		0		0		61.1		80.7		86.5		91.5

				5		0		0		68		88.2		90.6		93.8

				6		0		0		46.4		87.1		90.5		93.1

				7		0		0		40.4		89.3		93.2		97.7

				8		0		0		75.7		90.1		92.9		97.5

				9		0		0		46.8		83.7		94.6		98.8

				10		0		0		83.1		93.9		95.6		99.9

				11		0		0		86.5		94.3		96.9		100.5

				12		0		0		40.7		79.6		87.1		94.8

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		63.2		87.8		91.9		96.2
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標準製剤（カプセル、25mg）

時間(min)

溶出率（％）



		



シクロスポリンカプセル25mg「TC」

標準製剤（カプセル、25mg）

時間(min)

溶出率（％）



		



（％）

シクロスポリンカプセル25mg「TC」

標準製剤（カプセル、25mg）

時間(min)

溶出率



		



アマドラカプセル25㎎

対照品

時　間　(分)

溶出率



		温度		(40℃ 3ヶ月）

		湿度		（25℃75％RH　3ヶ月）

		光		（総照射量60万lux・hr）

		なりゆき		（室温散光下　　3ヶ月）

		性状 セイジョウ		外観：白色～淡黄白色の光沢のある軟カプセル剤で特異なにおいがある
内容物：無色～微黄色澄明の油状の液で粘性があり、特異なにおいがある										崩壊試験		20分以内（水・補助盤）										含量 ガンリョウ		95～105％

		Lot.No.		温度 オンド		湿度 シツド		なりゆき		光 ヒカリ				Lot.No.		温度 オンド		湿度 シツド		なりゆき		光 ヒカリ				Lot.No.		温度 オンド		湿度 シツド		なりゆき		光 ヒカリ

		イニシャル		外観：白色～淡黄色の光沢のある軟カプセル剤で特異なにおいがある。
内容物：無色～微黄色澄明の油状の液で粘性があり、特異なにおいがある。										イニシャル		適合 テキゴウ										イニシャル		100

		結果 ケッカ		変化なし		変化なし		変化なし		変化なし				結果 ケッカ		問題なし		問題なし		問題なし		問題なし				結果 ケッカ		97.4		94.8		99.0		96.9

		評価 ヒョウカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ				評価 ヒョウカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ				評価 ヒョウカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ		変化なし ヘンカ

																										※イニシャルを100としたときの含有率（％）






