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5 mg（一般名）

	薬　価
	10.10円／錠
	[bookmark: _GoBack]38.00円／錠

	規　格
	１錠中、「日局」アムロジピンベシル酸塩6.93mg（アムロジピンとして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
	白色の片面割線入りのフィルムコーティング錠である。
識別コード：BMD12
（PTPに表示）
	直径（mm）
	厚さ(mm)
	重量（mg）

	
	
	約8.1
	約3.7
	210
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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5mg「BMD」	0	5	10	15	30	0	84.1	92.4	95	97	標準製剤（錠剤、5mg）	0	0	0	15	0	0	0	0	15	0	0	5	10	15	30	0	75.3	92	94.6	97.8	時間（分）

溶出率（％）



アムロジピン錠5mg「BMD」	0	-0.36219174085400802	-0.40044380141942199	-0.47523628208452701	-0.45343451251846401	0.44504681401698321	0.42754225633541787	0.42561663948854767	0.40044023393308159	0.43241844813295482	-0.38982535772292898	0.28658082878757279	-0.275236694674307	-0.23496098966991599	0.17923116225648245	0	2	3	4	5	6	7	8	9	10	12	24	36	48	72	0	0.74600000000000011	1.2053333333333334	1.4673333333333332	1.9319999999999999	2.2033333333333331	2.1806666666666668	2.1426666666666665	1.9866666666666666	1.8400000000000003	1.7426666666666668	1.2699999999999998	1.0146666666666666	0.81733333333333336	0.53333333333333333	標準製剤（錠剤、5mg）	0	0.38102993258248041	0.3924865784784427	0.47657708115866726	0.62033938483780937	-0.54961631638634501	-0.57618036197340805	-0.47881997810092602	-0.46675883443573901	-0.42914311077286199	0.3558022457703679	-0.31459422087750299	0.300724521938663	0.22509892005410401	-0.187159214116141	0	2	3	4	5	6	7	8	9	10	12	24	36	48	72	0	0.85866666666666669	1.2079999999999997	1.5459999999999998	2.0726666666666671	2.1893333333333334	2.1646666666666672	2.0660000000000003	1.9473333333333334	1.7993333333333335	1.7366666666666668	1.2986666666666666	1.0206666666666668	0.82666666666666666	0.55999999999999994	投与後時間（hr)

血漿中濃度
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