製剤別　後発品データ（案）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　2016/04/01
	
	後発品
	標準品

	会　社　名
	株式会社三和化学研究所
	

	商　品　名
	ホルダゾール錠50
	（販売中止）

	薬　　　価
	1錠：17.30円
	

	成　分　名
	シロスタゾール

	規　　　格
	1錠中「日局」シロスタゾール50mgを含有

	薬効分類名
	抗血小板剤

	効能・効果
	・慢性動脈閉塞症に基づく潰瘍、疼痛及び冷感等の虚血性諸症状の改善

・脳梗塞（心原性脳塞栓症を除く）発症後の再発抑制

	用法・用量
	通常、成人には、シロスタゾールとして1回100mgを1日2回経口投与する。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

	添　加　物
	セルロース、デンプングリコール酸ナトリウム、ポビドン、クロスポビドン、ステアリン酸マグネシウム
	

	製品の性状
	
	直径（mm）
	重量（mg）
	厚さ（mm）
	識別コード

	
	ホルダゾール錠50

白色の素錠
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7.0
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約110
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	標準品（販売中止）
	
	
	
	

	標準品との

同　等　性
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ホルダゾール錠50

標準製剤（錠剤、50mg）

85%

40%

Mean±15%�

ホルダゾール錠50は、厚生労働省の定める品質再評価により溶出性が適当と認められ、平成14年7月10日医薬発第0710001号にて結果が公表された。（オレンジブックNo.13に収載）

生物学的同等性試験において、標準品と薬物動態が同等と確認された。［社内資料（申請データ）］
　　　　　　　溶出試験（試験液：水）　　　　　　　　　血中濃度比較試験（ヒト）
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