製品別比較表（案）2020年4月改訂

	
	後発品
	標準製剤

	会社名
	株式会社ビオメディクス
	-

	製品名
	日本薬局方　アムロジピンベシル酸塩錠
アムロジピン錠2.5mg「BMD」　
	日本薬局方　アムロジピンベシル酸塩錠
アムロジピン錠2.5 mg（一般名）

	薬　価
	10.10円／錠
	[bookmark: _GoBack]21.90円・21.40円／錠

	規　格
	1錠中、「日局」アムロジピンベシル酸塩3.47mg（アムロジピンとして2.5mg）を含有する。

	薬効
分類名
	血管拡張剤

	効　能
効　果
	高血圧症、狭心症

	用　法
用　量
	成人への投与
○高血圧症
通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日1回経口投与する。なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回 10 mgまで増量することができる。
○狭心症
通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。
なお、症状に応じ適宜増減する。
小児への投与
○高血圧症
通常、6歳以上の小児には、アムロジピンとして2.5mgを1日1回経口投与する。
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

	添加物
	無水リン酸水素カルシウム、結晶セルロース、デンプングリコール酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール6000、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ
	結晶セルロース　無水リン酸水素カルシウム、デンプングリコール酸ナトリウム、　ステアリン酸マグネシウム、　ヒプロメロース、　酸化チタン、　タルク、　カルナウバロウ

	性状
	白色のフィルムコーティング錠である。
識別コード：BMD11
（PTPに表示）
	直径（mm）
	厚さ(mm)
	重量（mg）

	
	
	約6.1
	約2.9
	105
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	標準製剤
との
同等性
	【溶出試験（試験液：水）】

	【血糖値比較試験（人、空腹時）】


	
	「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挙動は同等であると判断された。
	「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、両製剤は生物学的に同等であると確認された。

	連絡先
	



アムロジピン錠2.5mg「BMD」	0	5	10	15	30	0	79	88.5	91.1	92	標準製剤（錠剤、2.5mg）	0	0	0	15	0	0	0	0	15	0	0	5	10	15	30	0	64.599999999999994	87.8	92.6	96.3	時間（分）

溶出率（％）



アムロジピン錠2.5mg「BMD」	0	-0.24776332792943101	-0.37056713291925902	-0.41891079002575199	0.53915829462845799	0.596979899159093	-0.55877507400861803	0.98039256593128699	-0.54253724910522705	-0.52672415298079001	0.79716137011272603	-0.466379226953061	0.39110900015213201	0.25452897673938801	-0.197010998000958	0	2	3	4	5	6	7	8	9	10	12	24	36	48	72	0	0.76500000000000001	1.2549999999999899	1.649375	2.3887499999999902	2.60374999999999	2.7081249999999999	2.9568749999999899	2.5499999999999901	2.4262499999999898	2.49437499999999	1.6381249999999901	1.329375	0.94624999999999904	0.61	標準製剤（錠剤、2.5mg）	0	0.38693668732752601	0.45212339300239601	0.66698544461879705	-0.49292621151649202	-0.60099778147122396	0.60020795007508398	-0.59648099997680804	0.775404195672597	0.53670445001570999	-0.50577951388591103	0.43412747743798302	-0.267279504140016	-0.20994840636054701	0.30004166377355002	0	2	3	4	5	6	7	8	9	10	12	24	36	48	72	0	1.135	1.4933125	1.9781249999999899	2.288125	2.5387499999999901	2.7331249999999998	2.6481249999999998	2.6312499999999899	2.43874999999999	2.23562499999999	1.645	1.19625	0.88624999999999898	0.66625000000000001	投与後時間（hr)

血漿中濃度
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