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１）目的 

アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＢＭＤ」と先発品（以下、標準製剤とする）について、両製剤の溶出挙動

の類似性を評価する。 

 

２）使用薬剤 

試験製剤 ： アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＢＭＤ」 

標準製剤 ： １錠中 アムロジピンベシル酸塩２．５ｍｇ含有製剤 

 

３）実施方法 

「医療用医薬品の品質に係る再評価の実施等について」（平成１０年７月１５日付医薬発第６３４

号）及び「医療用医薬品再評価に係る指定品目（その５６）の溶出試験条件について」（平成１６年

１１月２５日付薬食審査発第１１２５００１号）に従い、類似性を確認した。 

試験条件 

回転数 試験液 

７５ｒｐｍ ｐＨ１.２、ｐＨ４．０、ｐＨ６.８、水 

 

 

４）試験結果 

各試験条件における試験製剤と標準製剤の溶出挙動を比較したグラフを図に示す。 

 

試験液ｐＨ６．８では、標準製剤は規定時間内に平均溶出率が８５％以上になった。よって標準製

剤の平均溶出率が４０％付近となる５分及び８５％付近となる４５分における試験製剤と標準製剤

の平均溶出率を比較したところ、試験製剤の平均溶出率は、標準溶液の平均溶出率±１５％の範

囲であった。 

試験液ｐＨ１．２、ｐＨ４．０及び水では、標準製剤は溶出試験開始後１５分以内に平均溶出率が

８５％以上となった。よって、１５分における試験製剤の平均溶出率を測定したところ、標準製剤の

平均溶出率±１５％の範囲であった。 

 

５）結論 

以上の結果より、試験製剤と標準製剤の溶出挙動は類似していると判断した。 

 

 



  

  

  

 

図．試験製剤と標準製剤の溶出挙動 
 

は判定ポイントにおける標準製剤の平均溶出率±１５％の範囲を示す。 
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