シクロスポリンカプセル50mg「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50mg「TC」
	ネオーラル50mgカプセル

	薬価
	109.80円/カプセル
	151.60円/カプセル

	薬価の差
	41.80円

	規格
	1カプセル中、日本薬局方「シクロスポリン」を50mg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、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18mm　　短径：約6.5mm　　質量：568mg
識別コード：
[image: image1.png]


34
	色  ：帯黄白色（光沢あり）
剤形：軟カプセル

長径：21.9mm　　短径：8.5mm　　質量：800mg
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50㎎「TC」標準製剤（ｶﾌﾟｾﾙ、50mg）


「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定された。
	血中濃度比較試験（ヒト、空腹時経口投与）
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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）
_1210418692.bin

_1480766461.xls
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シクロスポリンカプセル50㎎「TC」

標準製剤（ｶﾌﾟｾﾙ、50mg）
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加速試験

		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										確認試験 カクニンシケン		試料溶液から得たスポットのうち１個は、標準溶液から得た褐色のスポットと色調及びＲｆ値が等しい												質量偏差試験 シツリョウヘンサシケン				15％以下 イカ

		Lot.No.				50IE-1		50IE-2		50IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				50IE-1		50IE-2		50IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				50IE-1		50IE-2		50IE-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		4.6		4.5		5		4.2

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		3.3		3		4.3

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		4.8		4.1		3.8

		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		2.7		2.2		1.7		2.1

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		2.4		1.4		1.4

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		2.2		2.8		2.4

		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		1.5		2		2.8		2.1

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		1.9		2.1		2.6

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		1.9		2.1		1.6

		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		2.5		1.8		3.4		2.4

				2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		適 テキ		適 テキ		適 テキ								2		3		3		3

				3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		適 テキ		適 テキ		適 テキ								3		1.5		1.9		1.4

		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.				50IE-1		50IE-2		50IE-3		平均 ヘイキン				Lot.No.				50IE-1		50IE-2		50IE-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		12.2		12.1		12.2		12.1				イニシャル		1		12.8		12.8		12.9		12.8				イニシャル		1		101.3		101.9		101.7		100.9

				2		12		12.1		12.1								2		12.9		12.9		12.7								2		99.6		100.6		101.3

				3		12		12		12.1								3		12.8		12.8		12.9								3		101.4		100.6		99.7

		1ヶ月 ゲツ		1		12.1		12.2		12		12.1				1ヶ月 ゲツ		1		12.7		12.6		12.7		12.7				1ヶ月 ゲツ		1		101.2		100.9		99.4		100.7

				2		12		12		12.1								2		12.8		12.7		12.9								2		101		100.2		100.5

				3		12.1		12		12.1								3		12.6		12.8		12.7								3		101.1		101.1		101.3

		3ヶ月 ゲツ		1		12		12		12.1		12.1				3ヶ月 ゲツ		1		12.9		12.9		12.9		12.9				3ヶ月 ゲツ		1		99.5		99.4		101.5		100.3

				2		12.2		12.3		12.1								2		12.9		12.8		12.9								2		100.7		101.3		101.3

				3		12		12		12.1								3		12.9		12.9		12.9								3		99.5		99.5		99.9

		6ヶ月 ゲツ		1		12.1		12.1		12.3		12.1				6ヶ月 ゲツ		1		12.9		12.8		12.9		12.9				6ヶ月 ゲツ		1		101		100.9		97.8		100.0

				2		12		12.1		12.1								2		12.9		12.8		12.8								2		98.6		101.7		101.6

				3		12.1		12.4		12								3		12.9		12.8		12.9								3		99.6		99.2		99.7





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		568.0mg±5％（539.6～596.4mg）

		Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		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		11.4		11.4		10.6		10.0		10.9				イニシャル		551.8		555.1		549.6		567.9		556.1

		3ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						3 ヶ月		9.4		10.3		9.4		10.5		9.9				3 ヶ月		550.9		549.2		551.8		559.8		552.9

		6ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						6 ヶ月		13.3		11.9		11.5		12.3		12.3				6 ヶ月		550.9		557.3		550.7		564.5		555.9

		9ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						9 ヶ月		10.6		10.2		11.4		12.4		11.2				9 ヶ月		548.2		553.2		550.5		566.7		554.7

		12ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						12 ヶ月		13.2		16.0		16.5		16.7		15.6				12 ヶ月		549.1		552.2		551.3		571.8		556.1

		18ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						18 ヶ月		10.1		11.0		11.2		12.4		11.2				18 ヶ月		549.5		552.5		553.1		565.5		555.2

		24ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						24 ヶ月		16.5		14.7		17.5		15.6		16.1				24 ヶ月		549.7		554.3		548.9		565.5		554.6

		30ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						30 ヶ月		14.7		15.5		15.3		15.1		15.2				30 ヶ月		547.7		552.9		548.8		559.5		552.2

		36ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						36 ヶ月 ツキ		14.2		16.1		16.7		16.9		16.0				36 ヶ月		546.6		556.5		549.3		563.9		554.1

		48ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						48 ヶ月		13.1		11.9		14.0		13.5		13.1				48 ヶ月		547.2		554.2		547.8		563.9		553.3

		内容質量 ナイヨウシツリョウ		333.0mg±5％（316.4～349.6mg）												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.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン

		イニシャル		334.9		335.7		334.2		336.0		335.2				イニシャル		3.6		3.6		4.4		5.8		4.4				イニシャル		99.5		99.6		101.7		102.2		100.8

		3 ヶ月		333.4		334.4		333.5		335.3		334.2				3 ヶ月		2.5		4.8		2.7		4.1		3.5				3 ヶ月		100.3		100.8		100.4		100.9		100.6

		6 ヶ月		334.7		335.4		334.2		336.4		335.2				6 ヶ月		3.2		3.4		3.4		4.5		3.6				6 ヶ月		99.3		99.0		100.9		99.2		99.6

		9 ヶ月		333.5		333.9		332.8		336.1		334.1				9 ヶ月		3.4		4.4		4.0		4.3		4.0				9 ヶ月		98.8		100.7		100.9		99.0		99.9

		12 ヶ月		334.2		334.5		333.8		337.5		335.0				12 ヶ月		3.4		4.7		3.8		3.9		4.0				12 ヶ月		100.2		99.5		99.4		100.7		100.0

		18 ヶ月		334.0		334.0		333.8		335.5		334.3				18 ヶ月		2.7		4.5		3.5		4.0		3.7				18 ヶ月		99.7		99.6		99.5		100.8		99.9

		24 ヶ月		333.5		334.4		332.7		335.5		334.0				24 ヶ月		3.0		2.8		4.0		4.0		3.5				24 ヶ月		100.6		99.7		101.1		99.9		100.3

		30 ヶ月		332.5		332.7		333.0		334.1		333.1				30 ヶ月		4.4		4.4		4.6		4.3		4.4				30 ヶ月		99.5		98.3		98.5		100.1		99.1

		36 ヶ月		330.8		332.6		331.0		329.9		331.1				36 ヶ月		4.3		2.4		4.3		2.4		3.4				36 ヶ月		98.7		99.7		98.8		99.7		99.2

		48 ヶ月		333.4		334.2		332.9		335.1		333.9				48 ヶ月		3.3		3.9		3.9		3.5		3.7				48 ヶ月		100.5		100.0		98.4		100.9		100.0

		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.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン				Lot.No.		BR240		BR250		50502		34002		平均 ヘイキン

		イニシャル		0.13		0.10		0.32		0.14		0.17				イニシャル		0.25		0.25		0.26		0.19		0.24				イニシャル		0.38		0.35		0.58		0.32		0.41

		48ヶ月 ゲツ		0.05		0.06		0.05		0.07		0.06				48ヶ月 ゲツ		0.04		0.05		0.04		0.05		0.05				48ヶ月 ゲツ		0.09		0.11		0.09		0.12		0.10





溶出試験

		＜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

		試験製剤
50IE-2		1		0.0		0.0		63.5		70.9		84.4		94.1

				2		0.0		0.0		80.8		88.4		92.3		95.0

				3		0.0		0.0		77.1		82.6		86.9		90.3

				4		0.0		0.0		81.9		87.8		88.8		91.4

				5		0.0		0.0		60.9		87.4		89.3		93.7

				6		0.0		0.0		58.8		94.7		96.7		99.9

				7		0.0		0.0		64.3		81.6		85.3		90.1

				8		0.0		0.0		60.1		81.5		83.2		89.4

				9		0.0		0.0		63.1		83.5		94.8		96.3

				10		0.0		0.0		63.9		83.6		91.5		93.8

				11		0.0		0.0		74.0		87.4		95.1		97.7

				12		0.0		0.0		61.4		69.8		81.5		93.9

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		67.5		83.3		89.2		93.8

		標準製剤
511		1		0.0		0.0		73.6		79.2		83.4		86.3

				2		0.0		0.0		72.2		78.0		85.0		85.0

				3		0.0		0.0		82.0		85.4		87.5		86.4

				4		0.0		0.0		78.9		84.8		86.6		86.5

				5		0.0		0.0		80.3		83.6		84.2		86.3

				6		0.0		0.0		78.2		81.6		83.9		87.9

				7		0.0		0.0		78.5		83.6		85.2		86.5

				8		0.0		0.0		77.7		81.3		81.7		83.2

				9		0.0		0.0		75.7		83.2		84.2		83.6

				10		0.0		0.0		80.0		85.4		86.4		87.9

				11		0.0		0.0		82.7		84.5		88.2		87.9

				12		0.0		0.0		81.1		85.0		86.5		86.9

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		78.4		83.0		85.2		86.2

		＜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
50IE-2		1		0.0		0.0		75.3		78.9		87.8		92.1

				2		0.0		0.0		75.4		85.9		87.1		95.2

				3		0.0		0.0		78.8		88.2		91.7		93.2

				4		0.0		0.0		75.4		85.4		87.1		95.0

				5		0.0		0.0		77.8		87.1		91.6		93.6

				6		0.0		0.0		77.8		87.1		91.6		93.6

				7		0.0		0.0		40.4		75.0		90.0		93.9

				8		0.0		0.0		62.5		81.6		98.6		94.2

				9		0.0		0.0		39.9		74.7		90.2		94.2

				10		0.0		0.0		29.6		78.4		87.8		92.9

				11		0.0		0.0		78.8		76.5		79.9		92.2

				12		0.0		0.0		54.0		82.1		98.8		93.6

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		63.8		81.7		90.2		93.6

		標準製剤
511		1		0.0		0.0		40.0		68.2		78.4		85.5

				2		0.0		0.0		54.2		82.8		87.2		87.3

				3		0.0		0.0		71.6		87.9		90.3		93.1

				4		0.0		0.0		86.8		85.7		87.1		90.8

				5		0.0		0.0		68.3		82.7		87.2		88.6

				6		0.0		0.0		63.7		80.1		81.7		88.3

				7		0.0		0.0		47.9		79.2		81.6		87.3

				8		0.0		0.0		15.1		75.4		83.5		84.1

				9		0.0		0.0		17.6		72.3		78.6		83.1

				10		0.0		0.0		10.3		63.2		69.8		78.6

				11		0.0		0.0		67.6		85.2		84.0		87.5

				12		0.0		0.0		49.0		87.6		85.0		86.1

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		49.3		79.2		82.9		86.7

		＜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
50IE-2		1		0.0		0.0		62.6		64.9		78.3		89.1

				2		0.0		0.0		55.8		91.0		91.5		93.8

				3		0.0		0.0		67.8		81.5		88.9		92.5

				4		0.0		0.0		74.6		86.2		90.6		93.0

				5		0.0		0.0		62.1		81.7		87.8		92.2

				6		0.0		0.0		52.1		82.7		85.1		90.2

				7		0.0		0.0		62.1		64.3		78.1		88.7

				8		0.0		0.0		55.3		90.4		91.6		94.0

				9		0.0		0.0		51.7		81.3		88.7		91.9

				10		0.0		0.0		74.1		86.4		90.0		92.4

				11		0.0		0.0		62.2		82.1		87.5		92.8

				12		0.0		0.0		52.0		82.6		85.0		90.3

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		61.0		81.3		86.9		91.7

		標準製剤
511		1		0.0		0.0		60.3		86.6		84.9		92.9

				2		0.0		0.0		55.9		90.6		89.6		91.1

				3		0.0		0.0		79.8		91.3		92.8		95.7

				4		0.0		0.0		25.8		83.8		86.9		91.0

				5		0.0		0.0		76.7		88.0		89.3		92.1

				6		0.0		0.0		49.4		85.1		88.2		91.2

				7		0.0		0.0		57.1		84.5		88.6		91.8

				8		0.0		0.0		57.7		85.0		87.7		92.6

				9		0.0		0.0		48.0		82.9		84.9		89.1

				10		0.0		0.0		31.0		81.1		84.0		89.3

				11		0.0		0.0		84.8		90.4		91.6		93.1

				12		0.0		0.0		67.1		86.9		90.5		91.3

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		57.8		86.4		88.3		91.8

		＜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
50IE-2		1		0.0		0.0		50.1		89.3		91.5		92.4

				2		0.0		0.0		65.5		83.2		88.8		91.8

				3		0.0		0.0		67.6		91.2		89.8		90.4

				4		0.0		0.0		65.4		89.2		90.5		94.0

				5		0.0		0.0		63.5		85.8		90.4		92.3

				6		0.0		0.0		44.0		69.5		90.4		93.8

				7		0.0		0.0		39.9		77.0		85.5		95.2

				8		0.0		0.0		23.7		67.8		83.5		90.4

				9		0.0		0.0		61.4		90.9		93.2		89.0

				10		0.0		0.0		74.1		71.7		84.7		84.9

				11		0.0		0.0		75.1		88.0		88.9		90.9

				12		0.0		0.0		48.1		91.0		89.9		89.5

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		56.5		82.9		88.9		91.2

		標準製剤
511		1		0.0		0.0		44.8		82.1		84.2		85.7

				2		0.0		0.0		28.2		82.9		86.1		89.7

				3		0.0		0.0		34.9		69.6		75.4		79.9

				4		0.0		0.0		22.5		80.7		85.3		87.5

				5		0.0		0.0		43.4		79.2		84.3		86.3

				6		0.0		0.0		22.0		83.3		87.5		87.8

				7		0.0		0.0		63.0		84.3		86.6		89.8

				8		0.0		0.0		49.5		82.7		86.0		90.9

				9		0.0		0.0		74.9		86.1		90.2		91.2

				10		0.0		0.0		57.2		80.8		85.5		87.1

				11		0.0		0.0		62.0		76.8		80.7		84.3

				12		0.0		0.0		66.2		86.1		87.8		89.5

		平均 ヘイキン				0.0		0.0		47.4		81.2		85.0		87.5

		＜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
50IE-2		1		0.0		1.1		86.2		86.9		95.4		96.8

				2		0.0		0.0		89.8		85.8		94.5		91.3

				3		0.0		1.2		90.0		90.8		96.1		93.4

				4		0.0		2.6		91.7		92.6		95.9		90.1

				5		0.0		8.1		90.9		88.0		93.5		90.6

				6		0.0		0.0		90.1		88.9		92.3		94.0

				7		0.0		0.0		88.8		94.5		98.2		99.0

				8		0.0		0.0		86.4		90.6		95.9		99.0

				9		0.0		0.0		88.6		91.1		95.5		97.6

				10		0.0		0.0		92.1		90.3		93.4		94.0

				11		0.0		0.0		93.0		91.8		94.6		97.5

				12		0.0		0.0		87.7		94.6		96.0		98.2

		平均 ヘイキン				0.0		1.1		89.6		90.5		95.1		95.1

		標準製剤
511		1		0.0		0.3		75.6		85.9		89.9		92.9

				2		0.0		0.3		72.9		85.6		88.1		91.6

				3		0.0		0.3		74.4		86.7		89.7		89.2

				4		0.0		0.0		83.4		89.3		91.9		88.5

				5		0.0		0.0		80.6		86.3		90.6		85.9

				6		0.0		0.0		78.5		85.7		90.3		85.2

				7		0.0		0.0		89.1		94.1		96.0		97.0

				8		0.0		0.0		87.1		90.5		92.7		96.2

				9		0.0		0.0		87.3		89.9		92.8		95.0

				10		0.0		0.0		84.5		88.5		91.8		93.5

				11		0.0		0.0		87.2		90.8		92.7		96.1

				12		0.0		0.0		87.2		92.2		94.2		97.0

		平均 ヘイキン				0.0		0.1		82.3		88.8		91.7		92.3
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		メナテトレノンカプセル15㎎「TC」

				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		B-1		0.00		61.00		280.00		250.00		176.00		42.00		22.50		15.40		7.93		0.00

				B-2		0.00		81.50		229.00		228.00		154.00		37.90		21.30		13.80		6.27		0.00

				B-3		0.00		6.21		109.00		129.00		101.00		27.60		12.20		8.67		0.00		0.00

				B-4		0.00		15.10		333.00		268.00		163.00		49.80		27.20		20.00		11.00		0.00

				B-5		0.00		82.90		231.00		186.00		114.00		28.60		15.60		12.30		6.19		0.00

				B-6		0.00		0.00		12.20		23.50		127.00		52.80		21.00		13.80		6.63		0.00

				B-7		0.00		48.10		164.00		160.00		112.00		38.00		21.90		14.50		8.18		0.00

				B-8		0.00		7.17		73.60		126.00		131.00		51.90		23.60		17.80		10.10		0.00

				B-9		0.00		0.00		61.30		103.00		98.00		40.30		21.00		12.60		6.12		0.00

				B-10		0.00		89.10		224.00		183.00		124.00		35.50		20.10		13.10		6.17		0.00

				B-11		0.00		0.00		118.00		212.00		197.00		41.00		20.80		13.90		7.81		0.00

				B-12		0.00		50.10		214.00		210.00		148.00		36.20		20.00		13.60		7.06		0.00

				B-13		0.00		162.00		257.00		220.00		150.00		50.50		23.50		16.70		8.01		0.00

				B-14		0.00		7.07		186.00		219.00		151.00		31.70		16.20		10.30		5.39		0.00

				B-16		0.00		40.90		207.00		218.00		143.00		40.40		19.70		14.20		7.57		0.00

				B-17		0.00		0.00		136.00		251.00		245.00		65.50		32.00		21.30		11.70		0.00

				B-18		0.00		0.00		113.00		305.00		274.00		61.30		28.70		20.20		11.00		0.00

				B-19		0.00		75.40		225.00		196.00		139.00		43.40		25.10		18.50		9.63		0.00

				B-20		0.00		0.00		177.00		216.00		142.00		29.70		14.60		11.10		6.85		0.00

				総平均 ソウヘイキン		0.000		38.239		176.321		194.921		152.053		42.321		21.421		14.830		7.558		0.000

				S.D.		0.000		44.836		81.345		64.897		45.363		10.625		4.845		3.458		2.618		0.000

		標準製剤 ヒョウジュンセイザイ

				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		B-1		0.00		58.40		223.00		176.00		109.00		27.90		16.30		11.90		5.68		0.00

				B-2		0.00		94.40		229.00		219.00		153.00		43.90		22.10		15.00		7.50		0.00

				B-3		0.00		12.20		65.90		111.00		129.00		31.90		13.70		9.19		5.49		0.00

				B-4		0.00		13.20		271.00		285.00		182.00		49.30		26.20		18.00		10.90		0.00

				B-5		0.00		17.50		202.00		239.00		169.00		39.70		20.40		15.00		8.26		0.00

				B-6		0.00		13.60		149.00		188.00		169.00		35.10		17.20		13.20		7.71		0.00

				B-7		0.00		82.90		274.00		204.00		116.00		32.50		21.60		15.00		7.83		0.00

				B-8		0.00		0.00		98.80		159.00		124.00		42.40		20.30		13.90		8.29		0.00

				B-9		0.00		32.50		180.00		183.00		132.00		35.80		20.30		13.20		7.17		0.00

				B-10		0.00		0.00		122.00		193.00		203.00		49.80		22.00		14.00		7.37		0.00

				B-11		0.00		50.30		180.00		200.00		137.00		32.90		15.50		13.20		7.75		0.00

				B-12		0.00		46.20		224.00		224.00		144.00		40.30		21.90		16.20		8.43		0.00

				B-13		0.00		34.40		264.00		277.00		224.00		56.60		29.90		18.80		9.81		0.00

				B-14		0.00		31.10		174.00		168.00		113.00		28.70		14.50		9.20		0.00		0.00

				B-16		0.00		52.30		177.00		171.00		137.00		36.40		18.00		11.90		6.22		0.00

				B-17		0.00		0.00		56.60		153.00		213.00		61.50		26.00		17.50		8.69		0.00

				B-18		0.00		22.90		266.00		271.00		184.00		49.60		23.40		17.20		7.95		0.00

				B-19		0.00		0.00		154.00		162.00		102.00		32.00		17.20		11.90		6.60		0.00

				B-20		0.00		0.00		37.80		120.00		163.00		49.60		19.30		15.00		8.01		0.00

				平均値		0.000		29.574		176.216		194.947		152.789		40.837		20.305		14.173		7.351		0.000

				標準偏差		0.000		28.404		73.814		48.705		36.141		9.654		4.224		2.699		2.196		0.000





						0		0

						7.0079891711		6.5051843428

						8.215332887		8.3225914768

						3.8895301059		7.6894516493

						6.8606773232		5.7134874542

						1.8281566308		1.5662485258

						1.0488411595		0.7653677402

						0.9171840964		0.8676532846

						0.3604996533		0.41

						0		0



(ng/mL)

（19例の平均値±S.D.）

アマドラカプセル50㎎

対照品

投与後の時間（hr）

全血中シクロスポリン濃度
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						44.8362070298		28.4040459189
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Mean±S.D., n=19
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						28.4		44.84

						73.81		81.35

						48.71		64.9
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アマドラカプセル50㎎

標準製剤 （カプセル、50㎎）

投与後の時間 (hr)

全血中シクロスポリン濃度

(ng/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(試験製剤) ホンシケンシケンセイザイ		B-1		754.140		280.000		1.00		0.172684		4.01395		752.462		100.22		3.34106		3.67539

				B-2		671.710		229.000		1.00		0.202879		3.41655		664.995		101.01		3.24961		3.39032

				B-3		353.965		129.000		1.50		0.435357		1.59213		356.540		99.28		2.77028		2.93634

				B-4		813.800		333.000		1.00		0.150683		4.60004		820.801		99.15		3.73504		4.39577

				B-5		567.270		231.000		1.00		0.156572		4.42703		569.665		99.58		3.28973		3.76959

				B-6		418.640		127.000		2.00		0.190883		3.63126		413.593		101.22		4.73750		5.08883

				B-7		554.790		164.000		1.00		0.161130		4.30179		556.477		99.70		3.95484		4.54540

				B-8		552.335		131.000		2.00		0.141482		4.89917		563.122		98.08		4.62725		5.66449

				B-9		414.010		103.000		1.50		0.201928		3.43265		407.598		101.57		4.38931		4.63782

				B-10		602.910		224.000		1.00		0.195607		3.54357		597.433		100.92		3.33954		3.53008

				B-11		639.030		212.000		1.50		0.160624		4.31802		640.823		99.72		3.71103		4.20719

				B-12		631.730		214.000		1.00		0.172170		4.02593		630.376		100.21		3.45203		3.81154

				B-13		769.180		257.000		1.00		0.179998		3.85085		765.620		100.46		3.33441		3.61703

				B-14		584.605		219.000		1.50		0.180338		3.84360		562.153		103.99		3.27513		3.53191

				B-16		685.060		218.000		1.50		0.159098		4.35672		637.221		107.51		3.56162		4.05956

				B-17		852.250		251.000		1.50		0.165132		4.19752		852.902		99.92		4.00252		4.51170

				B-18		880.100		306.000		1.50		0.158707		4.36747		883.410		99.63		3.80167		4.32674

				B-19		891.490		225.000		1.00		0.160172		4.32751		693.833		128.49		3.82179		4.39040

				B-20		550.700		216.000		1.50		0.125350		5.52971		564.247		97.60		3.52607		4.50303

				総平均 ソウヘイキン		627.248		214.105		1.32		0.182668		4.03555		628.068		99.87		3.68007		4.13648

				S.D.		145.380		61.148		0.34		0.064408		0.78598		145.999		99.58		0.50032		0.64839

				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		B-1		534.490		223.000		1.00		0.177016		3.91574		532.498		100.37		3.33080		3.63878

				B-2		699.450		229.000		1.00		0.179137		3.86986		696.317		100.45		3.40446		3.70144

				B-3		418.490		129.000		2.00		0.149038		4.65082		422.386		99.08		3.84466		4.50504

				B-4		804.300		285.000		1.50		0.143200		4.84042		815.017		98.69		3.72342		4.48445

				B-5		671.780		239.000		1.50		0.150467		4.60666		677.116		99.21		3.60607		4.21103

				B-6		592.430		188.000		1.50		0.133831		5.17928		603.780		98.12		3.68914		4.55833

				B-7		641.290		274.000		1.00		0.168179		4.12149		640.868		100.07		3.47987		3.90622

				B-8		517.320		159.000		1.50		0.146397		4.73470		524.207		98.69		4.23508		5.07497

				B-9		571.910		183.000		1.50		0.170470		4.06608		570.950		100.17		3.67277		4.09091

				B-10		655.810		203.000		2.00		0.179148		3.86914		652.729		100.47		3.68883		4.00141

				B-11		584.800		200.000		1.50		0.118040		5.87215		603.956		96.83		3.59965		4.78704

				B-12		667.540		224.000		1.00		0.159713		4.33995		689.742		96.78		3.64747		4.16837

				B-13		875.580		277.000		1.50		0.182439		3.79935		870.492		100.58		3.55525		3.84448

				B-14		442.300		174.000		1.00		0.284423		2.43703		456.246		96.94		2.55127		2.96708

				B-16		565.660		177.000		1.00		0.174971		3.96151		563.889		100.31		3.46895		3.80245

				B-17		668.070		213.000		2.00		0.181562		3.81770		663.793		100.64		4.09207		4.43825

				B-18		771.150		271.000		1.50		0.181786		3.81300		767.183		100.52		3.44366		3.71280

				B-19		472.400		162.000		1.50		0.157887		4.39016		474.602		99.54		3.88463		4.48014

				B-20		529.530		163.000		2.00		0.148036		4.68228		535.578		98.87		4.28392		5.06340

				平均値		614.963		209.105		1.45		0.167670		4.26141		617.966		99.51		3.64274		4.18068

				標準偏差		121.158		45.285		0.37		0.033748		0.70638		118.861		101.93		0.37568		0.52864





		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		90～110％

		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：白色の光沢のある軟カプセル剤で特異なにおいがあった。
内容物：無色澄明の油状の液で粘性があり、特異なにおいがあった。										イニシャル		適合 テキゴウ										イニシャル		100.0

		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		98.0		99.4		95.8		99.7

		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（％）






